Príloha č. 1 k Rozhodnutiu  č.: 104/R/22-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 

Názov vet. prípravku:
relaxis

V tejto písomnej informácii pre používateľa nájdete:

1. Čo je prípravok relaxis?
1. Prečo práve prípravok relaxis?
1. Kedy je vhodné prípravok relaxis podávať? 
1. Ako prípravok relaxis podávať?

Aktívna látka: L-teanín 
Zloženie: Prídavné látky: hydrogénfosforečnan vápenatý dihydrát, mikdorkryštalická celulóza, lactomin 80 %, kroskarmelózy sodná soľ, mastenec, stearan horečnatý, povidón. Poťahové látky: kryštalická sacharóza, arabská guma, prášková syrová aróma, oxidy železnato-železité. 

1. Čo je prípravok relaxis?
relaxis je veterinárny prípravok s obsahom esenciálnej aminokyseliny L-teanín, ktorá je obsiahnutá v zelenom čaji. L-teanín je biolátka, ktorá vyvoláva relaxačnú reakciu. Štúdiami bolo preukázané, že po podaní L-teanínu začne mozog vo významnej miere pracovať v hladine alfa vĺn (8 – 13 Hz). Účinok nastáva asi 40 minút po podaní a trvá niekoľko hodín.

1. Prečo práve prípravok relaxis?
Prípravok relaxis bol vyvinutý podľa najnovších poznatkov súčasnej veterinárnej medicíny a farmaceutickej technológie a zohľadňuje tak všetky kritériá dôležité pre dlhodobé podávanie: účinnosť, bezpečnosť, kvalitu a pohodlné podávanie. Obsahuje esenciálnu aminokyselinu L-teanín, ktorá priamym pôsobením v mozgu navodzuje stav hlbokej relaxácie bez pocitu ospalosti. 
Svojím účinkom na metabolizmus serotonínu a dopamínu prispieva k pocitu pohody. Podávanie prípravku nevyvoláva zmyslovú otupenosť, nemá sedatívne či hypnotické účinky. Vyššia jednorázová dávka nemá vyšší účinok. Účinok prípravku nie je natoľko výrazný, ani špecifický na to, aby ovplyvnil duševné poruchy alebo ochorenia. Účinok je výraznejší pri opakovanom podávaní, než pri nárazovom a izolovanom podaní. Po podaní L-teanínu dochádza v mozgu k tomu, že vo veľkej miere začína pracovať v režime alfa vĺn:  
Beta vlny (13 - 30 Hz) 
Tieto vlny prevládajú v normálnom bdelom stave vedomia. Pri vyšších frekvenciách nastávajú stresové stavy alebo stavy napätia. V týchto frekvenciách mozog psa funguje najmä pri obrane a útoku. Často sa prejavujú nepokojom, stresom, zlosťou alebo strachom. Pozornosť je vedená mimo a smeruje k problémom spojených s okolím.
Alfa vlny (8 - 13 Hz)
Prevládajú v uvoľnených a súčasne bdelých stavoch. Pokoj bez pocitu ospalosti alebo únavy je charakteristický pocit pod vplyvom alfa frekvencií. Tu vznikajú predstavy. Mozog pracuje harmonicky a bez vysokých strát vzniknutých trením.
Theta vlny (4 - 8 Hz)
Tieto mozgové vlny charakterizujú stav hlbokého uvoľnenia, meditácie, určitej fázy spánku. Pri theta frekvenciách možno nachádzať v bdelom stave vedomia neobvyklé riešenia problémov, môžu nastať hlboké náhľady, rozvoj intuície a vízie.
Delta vlny (0 - 4 Hz)
Delta frekvencia sa vyskytuje hlavne v stave hlbokého spánku alebo stave hlbokého uvoľnenia. Tieto mozgové frekvencie sprevádzajú procesy obsahujúce telesnú regeneráciu.

1. Kedy je vhodné prípravok relaxis podávať?
relaxis je určený psom na rýchle upokojenie v prípade: 
1. búrky, 
1. rozbušiek a ohňostrojov, 
1. cesty autom, 
1. návštevy veterinárneho lekára, 
1. výstavy,  
1. každodenných stresových situácií a pod.

1. Ako prípravok relaxis podávať?
Prípravok relaxis podávajte vždy v tomto dávkovaní:
Malé  plemeno (do 25 kg)	     1 – 2 tablety 1 – 3-krát denne
Stredné  plemeno (25-50 kg)	     2 – 4 tablety 1 – 3-krát denne
Veľké plemeno ( nad 50 kg)	     4 – 6  tabliet 1 – 3-krát denne 

Účinok sa dostaví obvykle do 40 minút a stav relaxácie pretrváva 3 – 6 hodín. 
Po 6-tich hodinách je možné dávku zopakovať. Neprekračujte odporúčané denné dávkovanie. Prípravok relaxis je možné podávať dlhodobo, je úplne nenávykový

Spôsob podania:
Perorálne. 

CANIS tableta
Prípravok relaxis  je vyrábaný technológiou CANIS tablety, ktoré sa vyznačujú: 
1/ atraktívnou syrovou vôňou – pes sa riadi predovšetkým čuchom, preto sú CANIS tablety doplnené syrovým atraktantom, na ktorý psy veľmi dobre reagujú, 
2/ veľkosť tablety – tableta je relatívne veľká, radí sa veľkosťou k priemernej granule suchej potravy, 
3/ krehkosť tablety – CANIS tablety sú výrazne krehkejšie než štandardné tablety a to umožňuje psovi rozhrýzť väčšiu veľkosť tablety a potom prehltnúť. Tvrdé tablety, ktoré sa nedajú ľahko rozhrýzť má pes tendenciu vypľuť. 
4/ farba a povrchová úprava – CANIS tableta je špeciálne potiahnutá a upravená tak, aby farebne a hmatovo maximálne pripomínala granulu suchej potravy, ktorú psy bez problémov prijímajú. Klasické hladké tablety s atypickou farbou vyvolávajú  u psa nedôveru a väčšinou nie sú psom prijímané. 

CANIS tablety sú psami väčšinou dobre prijímané buď  priamo ako forma maškrty alebo primiešané k potrave. V 5-10 % prípadov, kedy pes odmieta príjem tablety akoukoľvek formou, tabletu jednoducho rozdrvíte lyžičkou alebo špičkou noža a prášok pridáte do potravy. 
CANIS tableta Vám umožní podávať veterinárny prípravok dlhodobo, veľmi jednoducho bez nepríjemných rituálov spojených s podávaním klasických tabliet.

Upozornenie:
Čítajte pozorne celú priloženú písomnú informáciu, pretože môže obsahovať informácie, ktoré sú pre Vás dôležité. Tento veterinárny prípravok je voľne predajný. Na dosiahnutie čo najlepšieho výsledku musí byť prípravok relaxis podávaný v súlade s predpísaným dávkovaním. 
Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali. V prípade, že budete potrebovať ďalšie informácie alebo radu, opýtajte sa svojho veterinárneho lekára. V prípade, že nenastane zlepšenie zdravotného stavu Vášho psa, navštívte svojho veterinárneho lekára. 

Poznámka:
Pri podávaní prípravku relaxis bude potrebná Vaša aktívna spolupráca:
1. prečítajte si podrobne Písomnú informáciu pre používateľa,
1. prípravok relaxis podávajte pravidelne podľa odporúčania a to po celú dobu kúry, je vhodné ho kombinovať s prípravkom allegris,
1. dodržujte dôsledne ďalšie prípadné odporúčania Vášho veterinárneho lekára a upravte denný stravovací režim Vášho psa.

Spôsob uchovávania:
Uchovávajte v suchu pri teplote 10 – 25°C. Chráňte pred svetlom a priamym slnečným žiarením. Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 

Veľkosť balenia:
60 CANIS tabliet so syrovou príchuťou.

Čas použiteľnosti:
2 roky.

Označenie:
Len pre zvieratá.

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.

Výrobca:
RosenPharma, a. s., Veverské Knínice 265, 664 81 Veverské Knínice, Česká republika.

Držiteľ rozhodnutia o schválení:
Woykoff, a.s., Hauptova 594, 156 00 Praha 5 Zbraslav, Česká republika.	


Schvaľovacie číslo: 104/R/22-S












































Príloha č. 2 k Rozhodnutiu  č.: 104/R/22-S

ETIKETA = vnútorný obal

Názov vet. prípravku:	
relaxis

Držiteľ rozhodnutia o schválení:
Woykoff, a.s., Hauptova 594, 156 00 Praha 5, Česká republika.

Zloženie:
Aktívna látka: 				     obsah v 1 tablete 
L-teanín					 60 mg

Ďalšie zložky:
Prídavné látky: hydrogénfosforečnan vápenatý dihydrát, mikdorkryštalická celulóza, lactomin 80 %, kroskarmelóza sodná soľ, mastenec, stearan horečnatý, povidón.
Poťahové látky: kryštalická sacharóza, arabská guma, prášková syrová aróma, oxidy železnato-železité. 

Druh a kategória zvierat: 		
Psy.

Oblasť použitia:
Prípravok na upokojenie psa. 
Veterinárny prípravok s obsahom L-teanínu.

Dávkovanie:
Malé  plemeno (do 25 kg)	     1 – 2 tablety 1 – 3-krát denne
Stredné  plemeno (25-50 kg)	     2 – 4 tablety 1 – 3-krát denne
Veľké plemeno ( nad 50 kg)	     4 – 6  tabliet 1 – 3-krát denne 

Spôsob podania:
Perorálne.

Upozornenie:
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Spôsob uchovávania	:	
Uchovávajte v suchu pri teplote 10 – 25°C. Chráňte pred svetlom a priamym slnečným žiarením.

Hmotnosť balenia:
91,2 g ± 10 % (60 tabliet po 1,52 g)

Označenie: 	
Len pre zvieratá!
Bez predpisu veterinárneho lekára.

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

Veterinárny prípravok je schválený po číslom: 104/R/22-S

Výhradný distribútor: Woykoff, a.s., Hauptova 594, 156 00 Praha 5, Česká republika.

Číslo šarže:
Minimálna trvanlivosť do:








Príloha č. 3 k Rozhodnutiu  č.: 104/R/22-S

VONKAJŠÍ OBAL = papierová skladačka

Názov vet. prípravku:	
relaxis

Držiteľ rozhodnutia o schválení:
Woykoff, a.s., Hauptova 594, 156 00 Praha 5, Česká republika.

Zloženie:
Aktívna látka: 				     obsah v 1 tablete 
L-teanín					 60 mg

Ďalšie zložky:
Prídavné látky: hydrogénfosforečnan vápenatý dihydrát, mikdorkryštalická celulóza, lactomin 80 %, kroskarmelóza sodná soľ, mastenec, stearan horečnatý, povidón.
Poťahové látky: kryštalická sacharóza, arabská guma, prášková syrová aróma, oxidy železnato-železité. 

Druh a kategória zvierat: 		
Psy.

Oblasť použitia:
Prípravok na upokojenie psa. 
Veterinárny prípravok s obsahom L-Teanínu.

Dávkovanie:
Malé  plemeno (do 25 kg)	     1 – 2 tablety 1 – 3-krát denne
Stredné  plemeno (25-50 kg)	     2 – 4 tablety 1 – 3-krát denne
Veľké plemeno ( nad 50 kg)	     4 – 6  tabliet 1 – 3-krát denne 

Spôsob podania:
Perorálne.

Poznámka:
60 CANIS tabliet so syrovou príchuťou.

Upozornenie:
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Spôsob uchovávania	:	
Uchovávajte v suchu pri teplote 10 – 25°C. Chráňte pred svetlom a priamym slnečným žiarením.

Hmotnosť balenia:
91,2 g ± 10 % (60 tabliet po 1,52 g)

Označenie: 	
Len pre zvieratá!
Bez predpisu veterinárneho lekára.

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

Veterinárny prípravok je schválený po číslom: 104/R/22-S

Výhradný distribútor: Woykoff, a.s., Hauptova 594, 156 00 Praha 5, Česká republika.

Číslo šarže:
Minimálna trvanlivosť do:
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