SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour 15 mg tablety pre psy a macky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Enrofloxacin 15 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Manitol

Kukuriény skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
Maisova prichut’ 10022

Laurylsiran sodny

Bazicky butylovany metakrylat, kopolymér
Dibutyl-sebakat

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Koloidny oxid kremicity bezvody
Mastenec

Stearat hore¢naty

Okruhle, mierne bikonvexné, krémové az bledohnedé tablety s moznymi viditenymi bielymi alebo
tmavsimi Skvrnami a skosenymi hranami.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, sekundarnych
infekcii ran a zapalu zvukovodu psov a maciek, ak je enrofloxacin na zdklade klinickych skusenosti
podporenych podl'a moznosti testom citlivosti povodcu uréeny ako liek vol'by.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ psom mladsim ako 1 rok alebo psom mimoriadne vel’kych plemien s dlh§im obdobim rastu
mlad$im ako 18 mesiacov, pretoZe v obdobi rychleho rastu méze dojst’ k poskodeniu kibovych
chrupaviek.

Nepodavat’ mackam mladSim ako 8 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ psom so zachvatovymi poruchami, pretoze enrofloxacin méze stimulovat’ CNS (centralny
nervovy systém).

Nepouzivat’ na profylaxiu.



3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Fluérchinolény maju byt’ vyhradené iba na liecbu klinickych stavov, ktoré slabo reaguju, alebo sa
ocakava ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ak je to mozné, pouZzivat’ chinolony len na zaklade testu citlivosti. Ak to nie je mozné, liecba ma
byt zaloZena na epizootologickych informaciach a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na
urovni farmy alebo na miestnej/regiondlnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficialnou narodnou a regionalnou antimikrobidlnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluérchinolonom a moéze znizit’ t€innost’ liecby inymi chinolonmi z ddvodu moznej
skrizenej rezistencie.

Nepouzivat’ v pripade rezistencie voci chinolénom, pretoze existuje takmer uplnd skrizend rezistencia
voci inym chinolonom a uplna skrizena rezistencia voci inym fluérchinolénom.

Neprekrac¢ovat’ odporucané davkovanie.
Pri prekroceni odporucanej ddvky moézu pri mackach nastat’ toxické ucinky na sietnicu vratane
slepoty.

Veterinarny liek podéavat’ s opatrnostou psom so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

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

Umyt’ si ruky ihned’ po aplikacii.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom cistej vody.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu

pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluér)chinolény sa maji vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Anorexia,
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, vracanie

vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia

(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):
'V obdobi rychleho rastu mdze byt ovplyvneny vyvoj kibovych chrupaviek.

Porucha kibovych chrupaviek'

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
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. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaji

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 PoulZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laktacia:

Enrofloxacin prechadza do materského mlieka. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nekombinovat’ s tetracyklinmi, fenikolmi alebo makrolidmi z dé6vodu moznych vzdjomnych
antagonistickych u¢inkov a oslabenia ucinku liecby.

Subezné podavanie fluérchinoléonov mdze zvysit’ ucinok peroralnych antikoagulancii.

Nepodavat’ v kombinacii s teofylinom, pretoze to moéze spomalit’ eliminéciu teofylinu.

Subezné podavanie produktov s obsahom horcika alebo hlinika méze spomalit’ absorpciu
enrofloxacinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Neprekrac¢ovat’ odporucané davkovanie. Odporicana davka enrofloxacinu je 5 mg/kg z.hm. jedenkrat
denne peroralne alebo sa podava rozdelena davka dvakrat denne pocas 5 az 10 dni s jedlom alebo bez

jedla.

Trvanie lie¢by pri psoch méze byt predizené v zavislosti od klinickej odpovede a rozhodnutia
zodpovedného veterinarneho lekara.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Denna déavka je dosiahnuté nasledovne:
Macky a malé psy: 1 tableta na 3 kg z.hm.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V pripade nahodného predavkovania méze nastat’ vracanie, hnacka a zmeny spravania (CNS).

Neexistuje antidotum a lieCba je symptomaticka. Ak je to nevyhnutné, moézu sa na spomalenie

absorpcie enrofloxacinu podat’ antacida obsahujuce hlinik alebo horcik alebo aktivne uhlie.

Pri mackach bola preukazana porucha zraku po davkach presahujicich 15 mg/kg podavanych

jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas

21 po sebe nasledujtcich dni sposobili ireverzibilné poskodenie zraku. Podavanie davok 50 mg/kg

jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze viest’ k slepote.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QJ0OIMA90



4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin ucinkuje baktericidne proti grampozitivnym a gramnegativnym baktéridm

a mykoplazmam. Mechanizmus u¢inku chinolénov je medzi antibiotikami $pecificky — primarne
inhibuju bakteridlnu DNA-gyrazu, enzym kontrolujici superspiralizaciu bakteridlnej DNA pocas
replikacie. Inhibicia opdtovného spojenia do dvojzavitnice vedie k ireverzibilnej degradacii
chromozomalnej DNA. Fludrchinolony G¢inkuji na baktérie aj v stacionarnej faze naruSenim
permeability vonkajSej fosfolipidovej membrany bunkovej steny.

Citlivost’ vybranych cielovych patogénov (MIC) je nasledovna:

- Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;

- Escherichia coli: 0,03 — 0,06 mg/l;

- Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/l;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l;

Hranice citlivosti st nasledovné: citlivé < 0,5 mg/l; stredne citlivé 1 — 2 mg/l; rezistentné > 4 mg/1.

Bakterialna rezistencia voci fluérchinolonom najéastejSie vznika mutaciou na génoch DNA-gyrazy,
menej ¢asto mutdciou na génoch topoizomerazy IV. Dalsie mechanizmy vzniku rezistencie zahffiajti
schopnost’ baktérii obmedzit’ vstup lie¢iva do bunky (zmenou permeability) alebo zvysit’ aktivny
transport lieCiva z bunky (aktivny eflux). Rezistencia je zvy¢ajne chromozomalna, preto pretrvava aj
po ukonceni antimikrobialnej liecby. Moze nastat’ skrizena rezistencia enrofloxacinu s inymi
fluérchinoléonmi. Monitoruji sa zmeny v urovni rezistencie voci fluérchinolénom pri druhoch
Campylobacter a Salmonella z dovodu ich mozného vplyvu na zdravie l'udi.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika enrofloxacinu pri psoch a mackach sa vyznacuje tym, Ze peroralne a parenteralne
podanie vedie k rovnakym sérovym hladindm.

Enrofloxacin sa rychlo absorbuje po peroralnom, intramuskularnom a subkutannom podani.

V stadii vykonanej pri mackach bola podavana davka enrofloxacinu 3,36 (+ 0,30) mg/kg. Maximalna
plazmaticka koncentracia (C max) bola 1 654,37 &+ 247,92 ng/ml a hodnota Tmax bola 1,28 (+ 0,58)
hodiny. Hodnota AUC bola 8 433,55 (= 1 851,80) ngh/ml a hodnota T, bola 3,75 hodiny (Statisticky
priemer).

Priblizne 40 % podanej davky enrofloxacinu psom peroralne alebo intravendzne sa metabolizuje

na ciprofloxacin.

Maximalna plazmaticka koncentracia ciprofloxacinu pri mackach bola 173,18 + 34,08 ng/ml.

Tmax bol 2,42 + 0,89 hodiny a termindlny polcas bol 4,88 hodiny (harmonicky priemer).
Enrofloxacin ma velky distribu¢ny objem. Jeho koncentracie v tkanivach dosahuju 2- az 3-nasobok
koncentracie v plazme, ako sa preukazalo pri laboratornych zvieratich a cielovych druhoch. Organy,
v ktorych mozno oc¢akavat’ vysoké koncentracie enrofloxacinu st plica, pecen, oblicky, koza, kosti
a lymfaticky systém. Enrofloxacin je tiez distribuovany do mozgovomie$neho moku, komorove;j
tekutiny a plodu gravidnych zvierat.

Enrofloxacin sa eliminuje oblickami, primarne glomerularnou filtraciou a tubularnou sekréciou.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.



5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Blister (polyamid/Alu/polyvinylchlorid film (OPA/Alu/PVC) zataveny hlinikovou f6liou) obsahujuici
10 tabliet. Kazda Skatul’ka obsahuje 100 tabliet v 10 blistroch.

Blister (polyamid/Alu/polyvinylchlorid film (OPA/Alu/PVC) zataveny hlinikovou f6liou) obsahujuci
10 tabliet. Kazda Skatul’ka obsahuje 10 tabliet v 1 blistri.

Velkosti balenia:
10 x 10 tabliet (100 tabliet v 10 blistroch)
1 x 10 tabliet (10 tabliet v 1 blistri)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO

96/005/DC/09-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/03/2009

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
03/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour 15 mg tablety

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje: enrofloxacin 15 mg.

| 3. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
100 tabliet

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

M d

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Tableta sa podava peroralne jedenkrat denne alebo sa davka rozdeli a poda dvakrat denne s jedlom
alebo bez jedla.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/005/DC/09-S

| 15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour

tall

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 mg

|3.  CiSLOSARZE

Lot {c¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Enroxil Flavour 15 mg tablety pre psy a macky
2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Enrofloxacin 15 mg

Okruhle, mierne bikonvexné, krémové az bledohnedé tablety s moznymi viditelnymi bielymi alebo
tmavsimi Skvrnami a skosenymi hranami.

3. Cielové druhy

Psy a macky.

M d

4.  Indikacie na pouzitie

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, sekundarnych
infekcii ran a zapalu zvukovodu psov a maciek, ak je enrofloxacin urceny na zaklade klinickych
skusenosti podporenych podl'a moznosti testom citlivosti povodcu ako liek vol'by.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ psom mladsim ako 1 rok alebo psom mimoriadne velkych plemien psov s dlh§im obdobim
rastu mladsim ako 18 mesiacov, pretoze v obdobi rychleho rastu moze dojst k poskodeniu kibovych
chrupaviek.

Nepodavat’ mackam mladSim ako 8 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodévat’ psom so zachvatovymi poruchami, pretoze enrofloxacin mdze stimulovat’ CNS (centralny
nervovy systém).

Nepouzivat’ na profylaxiu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:

Fluorchinolony maja byt vyhradené iba na liecbu klinickych stavov, ktoré slabo reaguju, alebo sa
oc¢akava ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy, ak je to mozné, pouzivat’ chinolony len na zaklade testu citlivosti. Ak to nie je mozné, liecba ma
byt zaloZzena na epizootologickych informécidch a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na
urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fludrchinolonom a moéze znizit' t¢innost’ liecby inymi chinoléonmi z dévodu moznej
skrizenej rezistencie.




Nepouzivat’ v pripade rezistencie vo¢i chinolénom, pretoZe existuje takmer Gplna skrizena rezistencia
voci inym chinoléonom a uplna skrizena rezistencia voci inym fluérchinolénom.

Neprekracovat’ odporucané davkovanie.

Pri prekroceni odporucanej davky mézu pri mackach nastat’ toxické G€inky na sietnicu vratane
slepoty.

Veterinarny liek podéavat’ s opatrnostou psom so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo pecene.

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

Umyt’ si ruky ihned’ po aplikacii.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ o¢i vel'kym mnozstvom cistej vody.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu

pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na (fluér)chinolény sa maji vyhnut’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Laktacia:
Enrofloxacin prechaddza do materského mlieka. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekarom.

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

Nekombinovat’ s tetracyklinmi, fenikolmi alebo makrolidmi z dévodu moznych vzajomnych
antagonistickych ucinkov a oslabenia ucinku liecby.

Stubezné podavanie fluérchinoléonov méze zvysit’ ucinok peroralnych antikoagulancii.

Nepodavat’ v kombinacii s teofylinom, pretoze to méze spomalit’ eliminaciu teofylinu.

Stubezné podavanie produktov s obsahom horcika alebo hlinika mé6ze spomalit’ absorpciu enrofloxacinu.

Predavkovanie:

V pripade nahodného predavkovania méze nastat’ vracanie, hnacka a zmeny spravania (CNS).
Neexistuje antidotum a lieCba je symptomaticka. Ak je to nevyhnutné, mo6zu sa na spomalenie
absorpcie enrofloxacinu podat’ antacida obsahujuce hlinik alebo hor¢ik alebo aktivne uhlie.

Pri mackach bola preukazana porucha zraku po davkach presahujicich 15 mg/kg podavanych
jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni. Davky 30 mg/kg podavané jedenkrat denne pocas
21 po sebe nasledujucich dni spdsobili ireverzibilné poskodenie zraku. Podavanie davok 50 mg/kg
jedenkrat denne pocas 21 po sebe nasledujucich dni méze viest’ k slepote.

7. Neziaduce tcinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Anorexia,
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vracanie
vratane ojedinelych hlaseni):
Neurcena frekvencia Porucha kibovych chrupaviek'
(neda sa odhadnut’ z dostupnych tdajov):

"'V obdobi rychleho rastu moze byt ovplyvneny vyvoj kibovych chrupaviek.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

10



Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk, Cast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.

Neprekracovat’ odporucané ddvkovanie. Odporicana davka enrofloxacinu je 5 mg/kg z.hm. jedenkrat
denne peroralne alebo sa podava rozdelena davka dvakrat denne pocas 5 az 10 dni.

Trvanie lie¢by pri psoch moze byt predizené v zavislosti od klinickej odpovede a rozhodnutia
zodpovedného veterinarneho lekara.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivii hmotnost’.

Denna davka je dosiahnuta nasledovne:
Macky a malé psy: 1 tableta na 3 kg z.hm.

9. Pokyn o spravnom podani

Tabletu podat’ peroralne jedenkrat denne alebo v rozdelenych davkach dvakrat denne s jedlom alebo
bez jedla.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatul’ke a blistri po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent 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
spétného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/005/DC/09-S
Verlkosti balenia:

100 tabliet v 10 blistroch
10 tabliet v 1 blistri

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov
03/2026

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Virbac S.A., 1¥° Avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Franctuzsko
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. &.: +421 2 571 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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