SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Arentor DC 250 mg intramamálna suspenzia pre dojnice v období státia na sucho 
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá 3 g intramamálna striekačka obsahuje:

Účinná látka:

250 mg cefalónia (ako cefalónium dihydrát)

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek

	Distearát hlinitý

	Tekutý parafín


Svetložltá krémovo sfarbená suspenzia.

3.
KLINICKÉ ÚDAJE

3.1
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).
3.2
Indikácie na použitie pre každý cieľový druh
Liečba subklinickej mastitídy v období státia na sucho spôsobenej Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivými na cefalónium.

3.3
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na cefalosporíny, iné ß-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok. 
3.4
Osobitné upozornenia
Nie sú.

3.5
Osobitné opatrenia na používanie
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových zvierat

Použitie tohto veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľových patogénov. Ak to nie je možné, liečba má byť založená na epidemiologických informáciách a znalostiach citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo miestnej/regionálnej úrovni.
Pri používaní veterinárneho zohľadniť oficiálnu, národnú a regionálnu antimikrobiálnu politiku.

Ako liek prvej voľby sa má použiť antibiotikum s nízkym rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť

tohto prístupu.
Použitie veterinárneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči cefalóniu a znížiť účinnosť liečby inými betalaktámovými antibiotikami.

Postupy liečby dojníc v období státia na sucho majú zohľadniť miestnu a národnú politiku týkajúcu sa používania antimikrobiálnych látok a majú byť pravidelne veterinárne kontrolované.
Zamedziť kŕmeniu teliat odpadovým mliekom obsahujúcim zvyšky cefalónia až do konca obdobia ochrannej lehoty mlieka (okrem kolostrálnej fázy), pretože by mohlo dôjsť k selekcii baktérií rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v črevnej mikroflóre teliat a zvýšenému vylučovaniu týchto baktérií výkalmi.

Účinnosť tohto veterinárneho lieku je stanovená len proti patogénom uvedeným v časti 3.2 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh. V dôsledku toho sa po zasušení môže vyskytnúť vážna akútna mastitída (potenciálne smrteľná), spôsobená inými druhmi patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Aby sa toto riziko znížilo, treba dôsledne dodržiavať postupy správnej hygienickej praxe.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou spôsobiť precitlivenosť (alergiu). Precitlivenosť na penicilín môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

S týmto veterinárnym liekom nemanipulujte, ak viete, že ste citlivý alebo ak vám nebolo odporúčané s takýmito liekmi nemanipulovať.

S týmto veterinárnym liekom manipulujte veľmi opatrne, aby sa zabránilo expozícii, pričom dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.

Ak sa u vás po expozícii objavia príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážnejšie príznaky a vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

Čistiace utierky dodávané s týmto intramamálnym veterinárnym liekom obsahujú izopropylalkohol. Ak je známe alebo existuje podozrenie na podráždenie pokožky izopropylalkoholom, noste ochranné rukavice. Vyhýbajte sa kontaktu s očami, pretože izopropylalkohol môže spôsobiť podráždenie očí.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:
Neuplatňujú sa.

3.6
Nežiaduce účinky
	Veľmi zriedkavé

(pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Reakcie z precitlivenosti (nepokoj, trasenie, opuch mliečnej žľazy, viečok a pyskov)1 


1 Okamžité reakcie pozorované pri niektorých zvieratách, môžu viesť k úhynu
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú v písomnej informácii pre používateľov

3.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Gravidita:

Tento veterinárny liek je určený na použitie počas posledného trimestra gravidity, keď kravy po období laktácie už stoja na sucho. Neexistujú žiadne vedľajšie účinky liečby na plod.
Laktácia:

Veterinárny liek sa nesmie používať pri kravách v období laktácie.

3.8
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií
Cefalosporíny sa nesmú podávať súčasne s bakteriostatickými antimikrobiálnymi látkami. Súčasné použitie cefalosporínov a nefrotoxických liečiv môže zvýšiť renálnu toxicitu.

3.9
Cesty podania a dávkovanie
Na intramamálne použitie.

Intramamálna striekačka sa smie použiť len raz.

Obsah jednej intramamálnej striekačky aplikovať do ceckového kanálika každej štvrtky ihneď po poslednom dojení v laktácii. Neohýbať dýzu. Zabrániť kontaminácii dýzy po zložení ochranného krytu. Pred aplikáciou cecok dôkladne očistiť a dezinfikovať (napr. priloženou čistiacou utierkou).

Možnosť 1: Pri intramamálnej aplikácii krátkou dýzou držať valec intramamálnej striekačky a spodnú časť ochranného krytu v jednej ruke a odstrániť malú hornú časť ochranného krytu nad značkou zárezu (spodná časť ochranného krytu ostáva na intramamálnej striekačke). Dávať pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.


[image: image1.emf]
Možnosť 2: Pri intramamálnej aplikácii celou dýzou odstrániť ochranný kryt tak, že valec intramamálnej striekačky držať pevne v jednej ruke a palcom tlačiť na ochranný kryt po celej dĺžke smerom nahor, kým kryt necvakne. Dávať pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.
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Dýzu zaviesť do ceckového kanálika a rovnomerným tlakom na piest intramamálnej striekačky aplikovať celú dávku. Jednou rukou držať koniec cecka a druhou rukou jemne masírovať smerom nahor, aby sa napomohlo rozptýleniu antibiotika do štvrtky.

Po podaní sa odporúča ponoriť cecky do antiseptického prípravku určeného špeciálne na tento účel.

3.10
Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá)

Opakované dávky pri hovädzom dobytku po dobu troch po sebe nasledujúcich dňoch nepreukázali ani nespôsobili žiadne nežiaduce účinky.

3.11
Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie
Neuplatňujú sa.

3.11
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, keď je obdobie státia na sucho dlhšie ako 54 dní.

              58 dní po ošetrení, keď je obdobie státia na sucho 54 dní alebo kratšie.

4.
FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE
4.1
ATCvet kód:
QJ51DB90.

4.2
Farmakodynamika
Cefalónium je antibakteriálne liečivo zo skupiny cefalosporínov 1. generácie, ktoré účinkuje  inhibíciou syntézy bunkovej steny (baktericídny účinok). Antibakteriálna aktivita nie je narušená v prítomnosti mlieka.

Sú známe sú tri mechanizmy rezistencie voči cefalosporínom: znížená permeabilita bunkovej steny, enzymatická inaktivácia a absencia špecifických väzbových miest pre penicilíny. Pri gram-pozitívnych baktériách a najmä stafylokokoch je hlavným mechanizmom rezistencie voči cefalosporínom zmena proteínov viažucich penicilín. Pri gram-negatívnych baktériách rezistencia môže byť založená na produkcii β-laktamáz so širokým alebo rozšíreným spektrom účinku .

Cefalónium je účinné proti Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivým na cefalónium.
4.3
Farmakokinetika
Cefalónium sa značne, ale pomaly absorbuje z vemena a vylučuje sa najmä močom. Každý deň sa v priebehu prvých troch dní po podaní dávky vylúči 7 až 13 % účinnej látky močom, denné vylučovanie výkalmi je v rovnakom období < 1 %.

Priemerná koncentrácia v krvi zostáva približne 10 dní po podaní dávky v podstate konštantná, čo je v súlade s pomalou, ale predĺženou absorpciou cefalónia z vemena.

Dlhodobá prítomnosť cefalónia vo vemene v období státia na sucho bola skúmaná v časovom rozpätí 10 týždňov po podaní. Účinné hladiny cefalónia v sekréte vemena zostali až 10 týždňov po podaní.

5.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
5.1
Závažné inkompatibility
Neuplatňujú sa.
5.2
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

5.3
Osobitné upozornenia na uchovávanie
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 (C.

5.4
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Farebná 3 g intramamálna striekačka z nízkohustotného polyetylénu s farebným dvojitým ochranným krytom z nízkohustotného polyetylénu.
Veľkosti balenia:
Krabičky s 20 intramamálnymi striekačkami a 20 jednotlivo balenými čistiacimi utierkami s obsahom izopropylalkoholu.
Plastové vedierka so 120 intramamálnymi striekačkami a 120 samostatne balenými čistiacimi utierkami s obsahom izopropylalkoholu.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
5.5

Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov,  prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.
6.
NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Univet Ltd

7.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/077/DC/18-S
8.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 23/01/2019

9.
DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

03/2024
10. 
KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

PAPIERová KRABIČKA/PLASTOVÉ vedierko
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Arentor DC 250 mg intramamálna suspenzia
2.
OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK
Každá 3 g intramamálna striekačka obsahuje: 

Účinná látka:

250 mg cefalónia (ako cefalónium dihydrát)

3.
VEĽKOSŤ BALENIA
20 intramamálnych striekačiek.
120 intramamálnych striekačiek.
4.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).
5.
INDIKÁCIE
6.
CESTY PODANIA
Na intramamálne použitie.

Intramamálna striekačka sa smie použiť len raz.

Obsah jednej intramamálnej striekačky aplikovať do ceckového kanálika každej štvrtky ihneď po poslednom dojení v laktácii. Neohýbať dýzu. Zabrániť kontaminácii dýzy po zložení ochranného krytu. Pred aplikáciou cecok dôkladne očistiť a dezinfikovať (napr. priloženou čistiacou utierkou).

Možnosť 1: Pri intramamálnej aplikácii krátkou dýzou držať valec intramamálnej striekačky a spodnú časť ochranného krytu v jednej ruke a odstrániť malú hornú časť ochranného krytu nad značkou zárezu (spodná časť ochranného krytu ostáva na intramamálnej striekačke). Dávať pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.

Možnosť 2: Pri intramamálnej aplikácii celou dýzou úplne odstrániť ochranný kryt tak, že valec intramamálnej striekačky držať pevne v jednej ruke a palcom tlačiť na ochranný kryt po celej dĺžke smerom nahor, kým kryt necvakne. Dávať pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.

Dýzu zaviesť do ceckového kanálika a rovnomerným tlakom na piest intramamálnej striekačky aplikovať celú dávku. Jednou rukou držať koniec cecka a druhou rukou jemne masírovať smerom nahor, aby sa napomohlo rozptýleniu antibiotika do štvrtky.

Po podaní sa odporúča ponoriť cecky do antiseptického prípravku určeného špeciálne na tento účel.
7.
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty

Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, keď je obdobie státia na sucho dlhšie ako 54 dní.

              58 dní po ošetrení, keď je obdobie státia na sucho 54 dní alebo kratšie.

8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

Exp. {mesiac/rok}
9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 (C.

10.
OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“

Len pre zvieratá.

12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

13.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Univet Ltd.
14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/077/DC/18-S
15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Lot {číslo}
Upozornenia pre používateľov

Penicilíny a cefalosporíny môžu príležitostne spôsobovať závažné alergické reakcie.

Upozornenia pre používateľov nájdete v písomnej informácii pre používateľov.

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

polyetylénOVÉ Intramamálne striekačky  

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Arentor DC 
2.
KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH
Cefalónium (ako cefalónium dihydrát) 250 mg/3 g 
3.
ČÍSLO ŠARŽE
Lot {číslo}

4.
DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP{mesiac/rok}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

1.
Názov veterinárneho lieku

Arentor DC 250 mg intramamálna suspenzia pre dojnice v období státia na sucho
2.
Zloženie

Každá 3 g intramamálna striekačka obsahuje: 
250 mg cefalónia (ako cefalónium dihydrát)

Svetložltá krémovo sfarbená intramamálna suspenzia.

3.
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok (dojnice v období státia na sucho).
4.
Indikácie na použitie
Liečba subklinickej mastitídy v období státia na sucho spôsobenej Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivými na cefalónium.

5.
Kontraindikácie
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na cefalosporíny, iné ß-laktámové antibiotiká alebo na niektorú z pomocných látok.

Pozri časť 6 Osobitné upozornenia (Gravidita a laktácia).

6.
Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na používanie u cieľových zvierat

Použitie tohto veterinárneho lieku má byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľových  patogénov. Ak to nie je možné, liečba má byť založená epidemiologických informáciách a znalostiach citlivosti cieľových patogénov na úrovni farmy alebo miestnej/regionálnej úrovni.

Pri používaní veterinárneho lieku zohľadniť oficiálnu, národnú a regionálnu antimikrobiálnu politiku.

Ako liek prvej voľby sa má použiť antibiotikum s nízkym rizikom selekcie antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória podľa AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.

Použitie veterinárneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči cefalóniu a znížiť účinnosť liečby inými betalaktámovými antibiotikami.

Postupy liečby dojníc v období státia na sucho majú zohľadniť miestnu a národnú politiku týkajúcu sa používania antimikrobiálnych látok použitia a majú byť pravidelne veterinárne kontrolované.

Zamedziť kŕmeniu teliat odpadovým mliekom obsahujúcim zvyšky cefalónia až do konca obdobia ochrannej lehoty mlieka (okrem kolostrálnej fázy), pretože by mohlo dôjsť k selekcii baktérií rezistentných voči antimikrobiálnym látkam v črevnej mikroflóre teliat a zvýšenému vylučovaniu týchto baktérií výkalmi.

Účinnosť tohto veterinárneho lieku je stanovená len proti patogénom uvedeným v časti 4 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh. V dôsledku toho sa po zasušení môže vyskytnúť vážna akútna mastitída (potenciálne smrteľná), spôsobená inými druhmi patogénov, hlavne Pseudomonas aeruginosa. Aby sa toto riziko znížilo, treba dôsledne dodržiavať postupy správnej hygienickej praxe.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Penicilíny a cefalosporíny môžu po injekcii, inhalácii, požití alebo kontakte s kožou spôsobiť precitlivenosť (alergiu). Precitlivenosť na penicilín môže viesť ku skríženej precitlivenosti na cefalosporíny a naopak. Alergické reakcie na tieto látky môžu byť príležitostne vážne.

S týmto veterinárnym liekom nemanipulujte, ak viete, že ste citlivý alebo ak vám nebolo odporúčané s takýmito liekom nemanipulovať.

S týmto veterinárnym liekom manipulujte veľmi opatrne, aby sa zabránilo expozícii, pričom dodržiavajte všetky odporúčané opatrenia.

Ak sa u vás po expozícii objavia príznaky, ako je kožná vyrážka, vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. Opuch tváre, pier alebo očí alebo ťažkosti s dýchaním sú vážnejšie príznaky, ktoré vyžadujú okamžitú lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

Čistiace utierky dodávané s týmto intramamálnym veterinárnym liekom obsahujú izopropylalkohol. Ak je známe alebo existuje podozrenie na podráždenie pokožky izopropylalkoholom, noste ochranné rukavice. Vyhýbajte sa kontaktu s očami, pretože izopropylalkohol môže spôsobiť podráždenie očí.

Gravidita:

Tento veterinárny liek je určený na použitie počas posledného trimestra gravidity, keď kravy po období  laktácie už stoja na sucho. Neexistujú žiadne vedľajšie účinky liečby na plod.
Laktácia:

Veterinárny liek sa nesmie používať u kráv v období laktácie.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií: 

Cefalosporíny sa nesmú podávať súčasne s baktériostatickými antimikrobiálnymi látkami. Súčasné použitie cefalosporínov a nefrotoxických liečiv môže zvýšiť renálnu toxicitu
Predávkovanie:

Opakované dávky pri hovädzom dobytku po dobu troch po sebe nasledujúcich dňoch nepreukázali ani nespôsobili žiadne nežiaduce účinky.

Závažné inkompatibility:
Neuplatňujú sa.
7. Nežiaduce účinky
	Veľmi zriedkavé

(pri menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení):
	Reakcie z precitlivenosti (nepokoj, trasenie, opuch mliečnej žľazy, viečok a pyskov)1 


1 Okamžité reakcie pozorované pri niektorých zvieratách, môžu viesť k úhynu
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv

Biovetská 34

949 01 Nitra

Slovenská republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania
Na intramamálne použitie.

Obsah jednej striekačky aplikovať do ceckového kanálika každej štvrtky ihneď po poslednom dojení v laktácii. 

9.
Pokyn o správnom podaní
Intramamálna striekačka sa smie použiť len raz.

Neohýbajte dýzu. Zabráňte kontaminácii dýzy po zložení ochranného krytu. Pred aplikáciou cecok dôkladne očistite a dezinfikujte (napr. priloženou čistiacou utierkou).

Možnosť 1: Pri intramamálnej aplikácii krátkou dýzou držte valec intramamálnej striekačky a spodnú časť ochranného krytu v jednej ruke a odstráňte malú hornú časť ochranného krytu nad značkou zárezu (spodná časť ochranného krytu ostáva na intramamálnej striekačke). Dajte pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.


[image: image3.emf]
Možnosť 2: Pri intramamálnej aplikácii celou dýzou úplne odstráňte ochranný kryt tak, že valec intramamálnej striekačky držte pevne v jednej ruke a palcom tlačte na ochranný kryt po celej dĺžke smerom nahor, kým kryt necvakne. Dávajte pozor, aby nedošlo ku kontaminácii dýzy.


[image: image4.emf]
Dýzu zaveďte do ceckového kanálika a rovnomerným tlakom na piest intramamálnej striekačky aplikujte celú dávku. Jednou rukou držte koniec cecka a druhou rukou jemne masírujte smerom nahor, aby ste napomohli rozptýleniu antibiotika do štvrtky.

Po podaní sa odporúča ponoriť cecky do antiseptického prípravku určeného špeciálne na tento účel.

10.
Ochranné lehoty
Mäso a vnútornosti: 21 dní.

Mlieko: 96 hodín po otelení, keď je obdobie státia na sucho dlhšie ako 54 dní.

              58 dní po ošetrení, keď je obdobie státia na sucho 54 dní alebo kratšie.

11.
Osobitné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 25 (C.

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na obale po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.
12.
Špeciálne opatrenia na likvidáciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.
O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.
13.
Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14. 
Registračné čísla a veľkosti balenia
96/077/DC/18-S

Krabičky s 20 intramamálnymi striekačkami a 20 jednotlivo balenými čistiacimi utierkami obsahujúcimi izopropylalkohol.
Plastové vedierka so 120 intramamálnymi striekačkami a 120 jednotlivo balenými čistiacimi utierkami  obsahujúcimi izopropylalkohol.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
15.
Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov
03/2024
16.
Kontaktné údaje

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Univet Ltd.
Tullyvin

Cootehill

Co.Cavan

Írsko
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky:
Elanco Animal Health

Tel: +420 228880231

PV.SVK@elancoah.com
Ak potrebujete informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

17.
Ďalšie informácie
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