SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml peroralny roztok pre kuru domacu a morky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Benzylalkohol 14 mg

Hypromeloza

Hydroxid draselny

Cisten4 voda

Ciry, 7ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, morky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kura domaca:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Morky:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek.

Nepouzivat pri zvieratach s poruchami centralneho nervového systému (CNS).
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.



3.4  Osobitné upozornenia
Liecba infekcii spdsobenych Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regiondlnou antimikrobialnou
politikou.

Nie je urCeny na pouzitie na profylaxiu.

Fluorchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, fludrchinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci fludérchinolonom a méze znizit’
uéinnost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia aj vo¢i Mycoplasma synoviae.
Pocas liecby sa zvieratim podava iba medikovana voda.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluérchinolony sa maju vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze alebo
zasiahnutia o¢i ihned’ o¢i vyplachnite a kozu umyte velkym mnozstvom vody.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo st'azené
dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnut informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte ochranné rukavice.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca, morky:

Neurc¢ena frekvencia

. _ L
(neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov): Porucha klbovej chrupavky

! Pri pouziti fludrchinolénov pred ukonéenim obdobia rastu, prejavujiica sa poruchami pohybu.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

Vv pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 14 dni pred zac¢iatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Subezné podavanie enrofloxacinu s tetracyklinmi alebo makrolidmi pdsobi antagonisticky.
Stbezné podavanie s liekmi obsahujicimi horéik alebo hlinik znizuje absorpciu enrofloxacinu.



Enrofloxacin nepouzivat’ sibezne s nesteroidnymi antiflogistikami.
3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie v pitnej vode.

Odportcéana davka je 10 mg enrofloxacinu/kg z. hm./den pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni; pri
zmieSanych infekciach alebo chronickych progresivnych forméch pocas 5 dni.

Ak sa klinicky stav do 2 — 3 dni nezlepsi, je potrebné zvazit’ inu antimikrobialnu liecbu na zaklade
testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Je potrebné sa uistit, ze zvierata spotrebuju celt podanu davku medikovanej pitnej vody. Medikovanu
vodu je potrebné pripravovat’ denne, vzdy Cerstvu, bezprostredne pred podanim. Pocas lie¢by musi
byt medikovana voda jedinym zdrojom pitnej vody.

Na zabezpecenie spravnej medikécie je potrené pravidelne kontrolovat’ Cerpacie systémy.

Pred zaciatkom lie¢by sa ma napajaci systém vyprazdnit’ a naplnit’ medikovanou vodou.

Veterinarny liek je mozné davkovat’ priamo do hlavnej nadrze alebo pomocou davkovacej pumpy.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania je
potrebné zodpovedajucim spdsobom upravit’ koncentraciu enrofloxacinu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presnti
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ (kg) x 0,1 = celkovy objem (ml)/den
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V pripade nahodného predavkovania neexistuje antidotum a liecba ma byt symptomaticka.
Nie st dostupné udaje o predavkovani pocas podavania enrofloxacinu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kura domaca:

Maiso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na I'udska spotrebu.

Nepouzivat pocas 14 dni pred zaiatkom znasky.

Morky:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
41 ATCvet kéd: QIOIMA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin je fludrchinolon s baktericidnym t¢inkom proti mnohym gramnegativnym baktériam,
grampozitivnym baktériam a proti Mycoplasma spp.

Antibakteridlne spektrum




Citlivost’ ha enrofloxacin bola preukazana in vitro pri kmefioch:

- gramnegativnych baktérii, ako Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus)
paragallinarum,

- Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae.
(Pozri cast’ 3.5).

Mechanizmus ucinku

Mechanizmus uéinku fluérchinolénov spociva v inhibicii dvoch enzymov potrebnych na replikaciu
DNA a transkripciu — DNA gyrazy a topoizomerazy IV. Tie kontroluju superspiralizaciu bakterialnej
DNA prostrednictvom jej Stiepenia a opatovného spajania pocas replikacie.

Inhibicia je dosledkom nekovalentnej vézby fluérchinolonu v medzistupni sledu reakcii, kedy sa DNA
Stiepi a obe vlakna si zachovavaju kovalentnu vézbu na enzymy. Replikac¢né vidlicky a translacné
komplexy nemdzu pokracovat’ v komplexoch enzym-DNA-fludrchinolon. Inhibicia opétovného
spojenia dvojzavitnice vedie k ireverzibilnej degradacii chromozomalnej DNA a spdsobi rychle
zniCenie patogénnych baktérii zavislé od koncentracie lieciva.

Typy a mechanizmy rezistencie

Na zaklade stadii sa pozoruje vznik rezistencie voci fludrchinolonom 5 spdsobmi:

- bodové mutacie na génoch kodujucich DNA gyrazu a/alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam
prislusnych enzymov,

- zmeny permeability pre lieCivo pri gramnegativnych baktériach,

- efluxné mechanizmy,

- rezistencia sprostredkovana plazmidmi,

- proteiny chraniace gyrazu.

Vsetky mechanizmy vedt k poklesu citlivosti baktérii na fluérchinolony.

Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluérchinolénov je Casta.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa enrofloxacin pri monogastrickych zvieratach a telatdch s nevyvinutymi
predzaludkami rychlo a Gplne absorbuje (priblizne 80 %) . Pri dospelom dobytku je absorpcia

po peroralnom podani slaba (len 10 %), po parenteralnom podani je absorpcia rychla a uplna.
Distribtcia enrofloxacinu do tkaniv je rozsiahla, takze jeho G¢inna koncentracia 1 — 2 hodiny

po peroralnom podani v tkanivach a tkanivovych tekutinach je niekol’konasobne vyssia ako jeho
koncentracia v sére.

Prevazna Cast’ enrofloxacinu sa metabolizuje N-dealkylaciou a konjugaciou s kyselinou glukurénovou.
Enrofloxacin sa eliminuje z organizmu prevazne moc¢om vo forme glukuronidov; ¢iastocne aj zlCou.
Polcas elimindcie je 2 az 7 hodin, v zavislosti od Zivocisneho druhu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st dostupné ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucou biocidne produkty,
kfmne aditiva alebo iné latky pouzivané v pitnej vode.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a navodu: 24 hodin.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred svetlom.



5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Sklena fTasa so zavitovym uzaverom alebo plastova flasa s davkovacim uzdverom.

Velkosti baleni: 100 ml, 1 000 ml
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/0641/95-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 22.12.1995

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
02/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA (100 ml), Etiketa na fasu (1 000 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Enrofloxacin 100 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml
1000 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky

ve

5. INDIKACIE

6. CESTA PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca:

Miso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat pocas 14 dni pred zaiatkom znasky.

Morky:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po zriedeni podl'a navodu pouzit’ do 24 hodin.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

10. OZNA,CENIE PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

[11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

112.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

14, REGISTRACNE CISLO

96/0641/95-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fP’asu (100 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Enrofloxacin 100 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, morky

ve

4. CESTA PODANIA

Podanie v pitnej vode.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca:

Maéso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 14 dni pred zaciatkom znasky.

Morky:
Miso a vnutornosti: 13 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po zriedeni podl'a ndvodu pouzit do 24 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.



8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

9. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Enroxil 100 mg/ml peroralny roztok pre kuru domacu a morky

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 14 mg

Ciry, 7ty roztok.

3. Cielové druhy

Kura domaca, morky.

ve

4. Indikécie na pouZitie
Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kura domaca:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Morky:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek.

Nepouzivat pri zvieratach s poruchami centralneho nervového systému (CNS).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Liecba infekcii spdsobenych Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.




Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Nie je uréeny na pouzitie na profylaxiu

Fluorchinolény pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, fluérchinoldony pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci fluérchinolonom a méze znizit
uéinnost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia aj vo¢i Mycoplasma synoviae.

Pocas liecby sa zvieratam podava iba medikovana voda.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fluérchinolony by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterindrnym
liekom.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. V pripade ndhodného poliatia koze alebo
zasiahnutia o¢i ihned’ o¢i vyplachnite a kozu umyte velkym mnozstvom vody.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky ako zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a oci alebo st'azené
dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni informéaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouZzivajte ochranné rukavice.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Po manipulécii s veterindirnym liekom si umyte ruky.

Nosnice:
Nepouzivat’ pri nosniciach pocas znasky a poc¢as 14 dni pred zaCiatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Stubezné podavanie enrofloxacinu s tetracyklinmi alebo makrolidmi pdsobi antagonisticky.
Stubezné podavanie s liekmi obsahujicimi hor¢ik alebo hlinik zniZuje absorpciu enrofloxacinu.
Enrofloxacin nepouZivat’ sibezne s nesteroidnymi antiflogistikami.

Predavkovanie:
V pripade ndhodného predavkovania neexistuje antidotum a liecba ma byt symptomaticka.
Nie st dostupné udaje o predavkovani pocas podavania enrofloxacinu.

Zavazné inkompatibility:

Nie st dostupné Ziadne informacie o moznych interakciach alebo inkompatibilitach tohto
veterinarneho lieku podavaného peroralne zmieSanim s pitnou vodou obsahujucou biocidne produkty,
kfmne aditiva alebo iné latky pouzivané v pitnej vode.

7. Neziaduce tucinky

Kura domaca, morky:

Neurc¢ena frekvencia

. , L
(nedé sa odhadniit’ z dostupnych udajov): Porucha kbovej chrupavky

! Pri pouziti fluérchinolénov pred ukonéenim obdobia rastu, prejavujica sa poruchami pohybu.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia



0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému hléasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
Podanie v pitnej vode.

Odporucana davka je 10 mg enrofloxacinu/kg z. hm./defi pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni; pri
zmieSanych infekciach alebo chronickych progresivnych formach pocas 5 dni.

Ak sa klinicky stav do 2 — 3 dni nezlepsi, je potrebné zvazit’ ini antimikrobidlnu liecbu na zaklade
testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania je
potrebné zodpovedajucim spdsobom upravit’ koncentraciu enrofloxacinu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lie¢enych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ (kg) x 0,1 = celkovy objem (ml)/den

9. Pokyn o spravnom podani

Je potrebné sa uistit, ze zvierata spotrebuju celt podani davku medikovanej pitnej vody. Medikovanu
vodu je potrebné pripravovat’ denne, vzdy Cerstvu, bezprostredne pred podanim.

Pocas liecby musi byt’ medikovana voda jedinym zdrojom pitnej vody.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Na zabezpecenie spravnej medikacie je potrené pravidelne kontrolovat’ ¢erpacie systémy.

Pred zaciatkom lieCby sa ma napajaci systém vyprazdnit’ a naplnit’ medikovanou vodou.

Veterinarny liek je mozné davkovat’ priamo do hlavnej nadrze alebo pomocou davkovacej pumpy.
Odporuca sa pouzitie vhodnych kalibrovanych meracich prostriedkov.

10.  Ochranné lehoty
Kura domaca:
Miso a vnutornosti: 7 dni.

Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju vajcia na l'udsku spotrebu.
Nepouzivat’ pocas 14 dni pred zaciatkom znasky.

Morky:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
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Chranit pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl’a navodu: 24 hodin.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/0641/95-S

Velkosti baleni: 100 ml, 1 000 ml

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
02/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné tidaje na hladsenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. &.: +421 2571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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