Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 058/R/22-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
Názov vet. prípravku

:  
TYMPANOL perorálna emulzia




Antitympanický veterinárny prípravok.
Výrobca a držiteľ 

rozhodnutia o schválení

:
PHARMAGAL spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

Zloženie

:
1 ml veterinárneho prípravku obsahuje:




Účinná látka: Simethiconum 85 mg




(= aktivovaný Dimeticon = aktivovaný Polydimetylsiloxan)




Pomocné látky: Methylparabenum, Propylparabenum, Propylenglycolum, Aqua purificata.
Popis vet. prípravku
:
Biela až slabo žltkastá ľahko roztrepateľná emulzia.

Druh a kategória zvierat
:
Hovädzí dobytok, kone, ovce, kozy, králiky.  
Charakteristika

:
Tympanol je veterinárny prípravok s obsahom polydimetylsiloxanu aktivovaného koloidným oxidom kremičitým vo forme emulzie ako účinný prostriedok na zmiernenie príznakov nadmernej akumulácie plynu v bachore, žalúdku a črevách, ktorý sa tvorí počas trávenia v dôsledku dietetických chýb. Medzi tieto príznaky patrí pocit plnosti, silná plynatosť, grganie, poruchy tráviaceho systému, následne aj dýchacieho a obehového systému. Používa sa ako odpeňovací prostriedok, založený na rozrušovaní peny ovplyvňovaním povrchového napätia. Spôsobuje splývanie plynových bubliniek a uľahčuje tak odchod plynov.

Oblasť použitia
:
Všetky stavy sprevádzané nadmerným hromadením plynov v tráviacom trakte:

· Akútne penové zdutie (meteorizmus) prežúvavcov pri náhlom prechode zo suchého krmiva na zelené a naopak (po skrmovaní mladej ďateliny, lucerny, strukovín, zeleniny a pod.).
· Meteorizmus teliat, spôsobený dietetickými chybami.
· Akútne zdutie králikov.
· Plynová kolika u koní.



-
Odpeňovací prostriedok pri otravách penivými prostriedkami.

Dávkovanie

:
Hovädzí dobytok, kone:    
25  ml prípravku rozmiešať v 3-5 litroch vody

Teľatá, ovce, kozy:   

10-15 ml prípravku rozmiešať v 1-2 litroch vody 
Králiky:      
1 čajová lyžička prípravku

25 ml je jednorazová dávka pre dospelý hovädzí dobytok, koňa alebo pre 4 teľatá/ovce/kozy.

Pred použitím pretrepať!
Spôsob podania
:
Perorálne, vo fľaši alebo sondou dobre zamiešané vo vode. Pri včasnom podaní (pri zachovanej peristaltike) sa zlepšenie zdravotného stavu dostaví za 10-20 minút.




V ťažších prípadoch sa veterinárny prípravok zriedený a dobre pretrepaný s vodou vstrekne do bachora injekčnou striekačkou. Miesto vpichu do bachora je podobné ako pri trokárovaní. Pri vstrekovaní tekutiny sa pohybuje ihlou rôznymi smermi tak, aby veterinárny prípravok prišiel do styku s čo najväčším obsahom bachora. 
Spôsob uchovávania

:
Pri teplote do 25°C, chrániť pred svetlom a mrazom. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
Veľkosť balenia

:
25 ml, 2x25 ml, 50 ml, 500 ml.

Čas použiteľnosti

:
3 roky.
Označenie

:
Len pre zvieratá.

Upozornenie

:
Bez predpisu veterinárneho lekára.

Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.

Schvaľovacie číslo: 058/R/22-S

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 058/R/22-S

vnútorný obal = etiketa

(25 ml, 50 ml)
Názov vet. prípravku:
TYMPANOL perorálna emulzia

Antitympanický veterinárny prípravok

25 ml (50 ml)
Zloženie:
1 ml veterinárneho prípravku obsahuje:

Účinná látka: Simethiconum 85 mg

Druh a kategória zvierat:
Hovädzí dobytok, kone, ovce, kozy, králiky.  

Spôsob použitia:

Perorálne. Pred použitím pretrepať!

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:
PHARMAGAL spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

Označenie:
Len pre zvieratá.

Upozornenie:

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Schvaľovacie číslo: 058/R/22-S

Č. šarže:

EXP:
EAN 25 ml: 8586006802777

EAN 50 ml: 8586006800674
vonkajší obal = papierová skladačka 

(25 ml, 2 x 25 ml, 50 ml)
Názov vet. prípravku:
TYMPANOL perorálna emulzia

Antitympanický veterinárny prípravok

25 ml (2 x 25 ml, 50 ml)
Zloženie:
1 ml veterinárneho prípravku obsahuje:

Účinná látka: Simethiconum 85 mg

Pomocné látky: Methylparabenum, Propylparabenum, Propylenglycolum, Aqua purificata.




Druh a kategória zvierat:
Hovädzí dobytok, kone, ovce, kozy, králiky.  

Spôsob použitia:

Perorálne. Pred použitím pretrepať!

Dávkovanie:

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa.

Spôsob uchovávania:

Pri teplote do 25°C, chrániť pred svetlom a mrazom. 

Označenie:

Len pre zvieratá.

Upozornenie:

Bez predpisu veterinárneho lekára.
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:
PHARMAGAL spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.
Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.
Schvaľovacie číslo: 058/R/22-S

Č. šarže:

EXP:

EAN 2 x 25 ml: 8586006802777

EAN50 ml:        8586006800674

Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 058/R/22-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA = etiketa 

(500 ml)
Názov vet. prípravku

:  
TYMPANOL perorálna emulzia




Antitympanický veterinárny prípravok.
Výrobca a držiteľ 

rozhodnutia o schválení

:
PHARMAGAL spol. s r. o., Murgašova 5, 949 01 Nitra, Slovenská republika.

Zloženie

:
1 ml veterinárneho prípravku obsahuje:




Účinná látka: Simethiconum 85 mg




(= aktivovaný Dimeticon = aktivovaný Polydimetylsiloxan)




Pomocné látky: Methylparabenum, Propylparabenum, Propylenglycolum, Aqua purificata.
Popis vet. prípravku
:
Biela až slabo žltkastá ľahko roztrepateľná emulzia.

Druh a kategória zvierat
:
Hovädzí dobytok, kone, ovce, kozy, králiky.  
Charakteristika

:
Tympanol je veterinárny prípravok s obsahom polydimetylsiloxanu aktivovaného koloidným oxidom kremičitým vo forme emulzie ako účinný prostriedok na zmiernenie príznakov nadmernej akumulácie plynu v bachore, žalúdku a črevách, ktorý sa tvorí počas trávenia v dôsledku dietetických chýb. Medzi tieto príznaky patrí pocit plnosti, silná plynatosť, grganie, poruchy tráviaceho systému, následne aj dýchacieho a obehového systému. Používa sa ako odpeňovací prostriedok, založený na rozrušovaní peny ovplyvňovaním povrchového napätia. Spôsobuje splývanie plynových bubliniek a uľahčuje tak odchod plynov.

Oblasť použitia
:
Všetky stavy sprevádzané nadmerným hromadením plynov v tráviacom trakte:

· Akútne penové zdutie (meteorizmus) prežúvavcov pri náhlom prechode zo suchého krmiva na zelené a naopak (po skrmovaní mladej ďateliny, lucerny, strukovín, zeleniny a pod.).
· Meteorizmus teliat, spôsobený dietetickými chybami.
· Akútne zdutie králikov.
· Plynová kolika u koní.



-
Odpeňovací prostriedok pri otravách penivými prostriedkami.

Dávkovanie

:
Hovädzí dobytok, kone:    
25  ml prípravku rozmiešať v 3-5 litroch vody

Teľatá, ovce, kozy:   

10-15 ml prípravku rozmiešať v 1-2 litroch vody 
Králiky:      
1 čajová lyžička prípravku

25 ml je jednorazová dávka pre dospelý hovädzí dobytok, koňa alebo pre 4 teľatá/ovce/kozy.

Pred použitím pretrepať!
Spôsob podania
:
Perorálne, vo fľaši alebo sondou dobre zamiešané vo vode. Pri včasnom podaní (pri zachovanej peristaltike) sa zlepšenie zdravotného stavu dostaví za 10-20 minút.




V ťažších prípadoch sa veterinárny prípravok zriedený a dobre pretrepaný s vodou vstrekne do bachora injekčnou striekačkou. Miesto vpichu do bachora je podobné ako pri trokárovaní. Pri vstrekovaní tekutiny sa pohybuje ihlou rôznymi smermi tak, aby veterinárny prípravok prišiel do styku s čo najväčším obsahom bachora. 
Spôsob uchovávania

:
Pri teplote do 25°C, chrániť pred svetlom a mrazom. Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
Veľkosť balenia

:
500 ml (25 ml, 2 x 25 ml, 500 ml).

Čas použiteľnosti

:
3 roky.
Označenie

:
Len pre zvieratá.

Upozornenie

:
Bez predpisu veterinárneho lekára.
Upozornenie na spôsob nakladania a zneškodnenia nepoužitého veterinárneho prípravku a obalu:

Nepoužité a nespotrebované veterinárne prípravky a ich obaly sa likvidujú v zmysle platných právnych predpisov.

Schvaľovacie číslo: 058/R/22-S

Č. šarže:

EXP:

EAN 50
