Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 272/R/22-S
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
Názov vet. prípravku:

ANIGRAN®
Veterinárny prípravok na hydratáciu a krytie rán.
Výrobca a držiteľ rozhodnutia o schválení:
Contipro a. s., Dolní Dobrouč 401, 564 01 Dolní Dobrouč, Česká republika.
Zloženie:

Roztok ANIGRAN® obsahuje hyaluronát sodný (1,5 g/100 ml), jodid draselný (KI) (0,15 g/100 ml), jód (I2) (0,1g/100 ml), vodu na injekciu. Farba roztoku je oranžovo-hnedá, roztok je číry gélovej konzistencie.

Charakteristika a oblasť použitia:

ANIGRAN®  je sterilný viskózny roztok hyaluronátu sodného. Zvlhčuje ranu a vytvára priaznivé prostredie pre hojenie, pričom zabraňuje priľnutiu obväzu k rane. Prípravok sa používa na krytie, čistenie a zvlhčovanie povrchových  a hlbokých rán a kožných defektov, pľuzgierov, popálenín, zhnisaných pooperačných rán, ťažko sa hojacich rán, rozsiahlych odrenín, rán po uhryznutí a infikovaných rán. Vhodný pre všetky druhy zvierat. 

Spôsob použitia:

Pred použitím prípravok temperujte na izbovú teplotu a pretrepte. Ranu vyčistite a odstráňte hrubé nečistoty a srsť zasahujúcu do rany, dodržiavajte hygienu a maximálnu čistotu. 

Malé defekty (drobné rezné alebo tržné rany, menšie plošné rany, uhryznutie)

Pri malých defektoch sa ANIGRAN® aplikuje priamo na ranu (najlepšie pomocou sterilnej injekčnej striekačky) a rana sa potom prekryje sterilným obväzom (netkanou textíliou, náplasťou  pod..). Obväz sa vymieňa v jednodňových až trojdňových intervaloch, až do úplného zahojenia rany.

Veľké defekty (veľké tržné rany alebo rany po uhryznutí, veľké pooperačné rany)

Pri veľkých ranách sa ANIGRAN® aplikuje cez nosič (sterilná netkaná textília alebo sterilná gáza). Príslušné množstvo prípravku ANIGRAN® sa aplikuje na nosič pomocou sterilnej injekčnej striekačky. Prípravok naneste a rozotrite na nosič tak, aby bol nosič úplne nasýtený prípravkom. Pri hlbších ranách sa ANIGRAN môže priamo vstreknúť injekčnou striekačkou a potom naplniť nosičom, ktorý je nasýtený prípravkom ANIGRAN®. Časť drénu by mala vyčnievať na povrch rany, čo umožní ľahké odstránenie pri následnej výmene obväzu. Na ranu ošetrenú prípravkom ANIGRAN® by sa malo priložiť vhodné sekundárne krytie (napr. sterilná gáza) podľa množstva sekrétu, ktorý rana produkuje. 

Frekvencia obväzov
Po prvom ošetrení rany prípravkom sa odporúča ranu previazať po 24 hodinách. Pri infikovaných ranách by sa mal obväz meniť denne. Ak rana nie je zapálená, obväz sa môže vymeniť po dvoch až troch dňoch. Ďalšie obväzy sa dajú urobiť za dva až tri dni pri neinfikovaných ranách. Pri ranách so sekrétom sa môže meniť len obväz nasiaknutý sekrétom (v tomto prípade sa spodný obväz nasiaknutý prípravkom ANIGRAN® nemení). Rana by sa mala takto obväzovať, kým sa úplne nezahojí. Ak sa stav rany zhorší, informujte ošetrujúceho veterinárneho lekára. Ak sa obväz prilepí na ranu, použilo sa príliš málo prípravku alebo sa obväz nechal na rane príliš dlho. Pred odstránením obväzu ho navlhčite (napr. fyziologickým roztokom, pitnou vodou) a okraje rany ošetrite indiferentnou masťou. 
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Fľaštičku vyberte zo škatuľky a stiahnite bielu časť vrchnáku. 
Odkrytú zátku vydezinfikujte prostriedkom s obsahom alkoholu alebo dezinfekčným prostriedkom vhodným na kožu.
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Pri   domácom  použití  nie je  vhodné  sťahovať

hliníkový vrchnák.
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Priložený spike používajte iba na účel tu popísaný. Spike vyberte z obalu a zložte z hrotu ochranný kryt. Pri manipulácii so spikom buďte viac opatrný. Nebezpečenstvo poranenia!
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Po odstránení ochranného krytu zo spiku tento spike ihneď zabodnite cez odkrytú časť gumovej zátky do fľaštičky ANIGRAN®.
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Z hornej časti spiku stiahnite kryciu čiapočku.
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Sterilnú striekačku nasuňte do otvoru v hornej časti spiku.
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[image: image7.emf]
Fľaštičku spolu so zasunutou striekačkou obráťte dnom hore a natiahnite potrebné množstvo ANIGRANu® do striekačky.
7

[image: image8.emf]
Pre ďalšie použitie ANIGRANu® nechajte vo fľaši zasunutý hrot a uzavrite ho uzáverom. 
Použitú injekčnú striekačku zlikvidujte vhodným

spôsobom.
Kontraindikácie, ak existujú:
V súčasnosti nie sú známe kontraindikácie pre lokálne použitie hyaluronátu sodného.
Nežiaduce účinky, ak existujú:
Jód obsiahnutý v prípravku môže u precitlivených jedincov vyvolať alergickú reakciu.

V prípade prípravku ANIGRAN® nebola uvedená reakcia pozorovaná.
Upozornenia:
Len pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Len na vonkajšie použitie.

Nepoužívať po uplynutí času použiteľnosti vyznačeného na obale.

Nepoužívať po odfarbení alebo zakalení roztoku.
Prípravok používajte v súlade s touto písomnou informáciou pre používateľa.

Ochranná lehota:
Bez ochrannej lehoty.
Pokyny pre prípad nežiaduceho účinku:
V prípade nežiaduceho účinku kontaktujte ošetrujúceho veterinárneho lekára. 
Veľkosť balenia:
22 g, 50 g.
Balenie obsahuje fľaštičku ANIGRAN® , Extra-Spike® SK a písomnú informáciu pre používateľa.
Upozornenie na spôsob uchovávania:

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote 2 – 25 °C. Po otvorení prípravok uchovávajte na chladnom mieste (2 – 8 °C); chráňte pred svetlom a mrazom. Pred aplikáciou musí byť prípravok temperovaný na izbovú teplotu.
Čas použiteľnosti:


2 roky. Po otvorení spotrebujte do 6 týždňov.

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.

Po použití je možné prípravok rozobrať na recyklovateľné časti a vyhodiť do triedeného odpadu: papierová škatuľa a obal, plastová časť vrchnáku a gumová zátka (opláchnite vodou), hliníkový vrchnák, sklo (opláchnite vodou, odstráňte etiketu).

Po opláchnutí vodou zlikvidujte Extra-Spike® SK ako bežný netriedený odpad. Dbajte na bezpečnú likvidáciu - hrozí nebezpečenstvo poranenia o špičku!

Nepoužitý výrobok po dátume spotreby alebo poškodený výrobok sa môže zlikvidovať podobným spôsobom.

Vzhľadom na nízky obsah účinných látok je pri dodržaní postupu likvidácie vplyv na životné prostredie minimálny.
Schvaľovacie číslo: 272/R/22-S
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Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 272/R/22-S
VONKAJŠÍ OBAL = PAPIEROVÁ SKLADAČKA

- pre balenia 22 g a 50 g
Názov vet. prípravku:

ANIGRAN® 22 g 50 g
Veterinárny prípravok na hydratáciu a krytie rán.
Výrobca:
Contipro a. s., Dolní Dobrouč 401, 564 01 Dolní Dobrouč, Česká republika.
Zloženie:

Roztok ANIGRAN® obsahuje hyaluronát sodný (1,5 g/100 ml), jodid draselný (KI) (0,15 g/100 ml), jód (I2) (0,1g/100 ml), vodu na injekciu. Farba roztoku je oranžovo-hnedá, roztok je číry gélovej konzistencie.
Balenie obsahuje: fľašu Anigran®, Extra-Spike® SK, písomnú informáciu pre používateľa.
Oblasť použitia:

Gél s kyselinou hyalurónovou určený na hojenie akútnych a chronických rán u zvierat všetkých druhov. V rane vytvára prirodzene vlhké prostredie a priaznivo ovplyvňuje regeneráciu tkaniva.  

Dávkovanie a spôsob použitia:

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 

Upozornenia:
Len na vonkajšie použitie.

Nepoužívať po uplynutí času použiteľnosti vyznačeného na obale.

Nepoužívať po odfarbení alebo zakalení roztoku.
Označenie:

Len pre zvieratá.

Bez predpisu veterinárneho lekára.

Schvaľovacie číslo: 272/R/22-S

Použité symboly:
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Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 272/R/22-S
ETIKETA = VNÚTORNÝ OBAL

- pre balenia 22 g a 50 g
Názov vet. prípravku:

ANIGRAN® 22 g 50 g
[image: image11.jpg]



Contipro a. s.

Dolní Dobrouč 401

564 01 Dolní Dobrouč

Česká republika.
Len pre zvieratá.

Len na vonkajšie použitie.

Schvaľovacie číslo: 272/R/22-S

Číslo šarže:

EXSP:

Použité symboly:
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