SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 100 mg/ml perorélny roztok pre kuru domacu a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Florfenikol 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych

latok a inych zloziek
Polyetylénglykol 200

Ciry, svetlozlty, viskozny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kura domaca, osipané.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh
Kura domaca:

Liec¢ba infekcii sposobenych baktériami Escherichia coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale a inymi mikroorganizmami citlivymi na florfenikol.

Osipané:

Liecba pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofickej rinitidy (Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica), Glasserovej choroby (Haemophilus parasuis) a infekcii
sposobenych inymi mikroorganizmami citlivymi na florfenikol.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie su.
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné 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 zalozend epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti ciel'ovych patogénov na irovni farmy alebo na miestnej/regionalnej trovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt’ v sulade s oficidlnou ndrodnou a regiondlnou antimikrobidlnou
politikou.




Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a méze znizit’ t¢innost’ lieCby
inymi antimikrobialnymi latkami z dovodu moznosti vzniku skrizenej rezistencie.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na florfenikol alebo polyetylénglykoly sa maji vyhnit’ kontaktu
S veterinarnym liekom.

Zabraite kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i

a pokozky ihned’ o¢i vyplachnite a pokozku umyte vel’kym mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kura domaca:
Nie su zname.

Osipané:

Zriedkavé Perianalny zapal,
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat): | mikké vykaly!

1 Zmeny st prechodné, kratkodobé a nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav zvierat'a.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozinuje 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 udaje sa nachadzaji

Vv pisomnej informaécii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a lakticia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie prasnic.

Laboratorne stidie nedokazali ziadne embryotoxické a fetotoxické ucinky.

Plodnost”
Nepouzivat pri plemennych kancoch.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Florfenikol nepodavat’ subezne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom.
Veterinarny liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Podanie v pitnej vode.

Kura domaca:

Denna davka je 20 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 100 ml veterinarneho lieku
na 100 | pitnej vody pri kurcatach do 4 tyzdiov veku.

Pri hydine starSej ako 4 tyzdne sa odporuca davkovanie 200 ml veterinarneho lieku na 100 I pitnej
vody.

Liecba sa podava 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

Osipané:

Denna davka je 10 mg florfenikolu/kg Z. hm.



Liecba sa podava pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Denna davka veterinarneho lieku (ml) sa vypodita nasledovne:

celkovy pocet zvierat x priemerna ziva hmotnost’ (kg) x 0,1 = objem veterinarneho lieku (ml)/den
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Podanie v pitnej vode:
Mnozstvo medikovanej pitnej vody sa ma pripravit’ na zaklade dennej spotreby vody.

Na lie¢bu osipanych, ktoré denne prijimaju tekutiny v mnozstve priblizne 10 % svojej zivej hmotnosti,
sa pri odporacanom davkovani veterinarny liek pridava do pitnej vody v nadrzi. Pouzit’ 100 ml
veterinarneho lieku na kazdych 100 1 vody a roztok dokladne premiesat’. Takto pripravena davka
zodpoveda koncentracii 100 mg florfenikolu na liter pitnej vody.

Veterinarny liek sa podava v pitnej vode. Pocas liecby sa zvieratim podava iba medikovana pitna
voda. Ak to nie je mozné, denna davka sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti, jedna sa poda ako ranna
davka a druha po 12 hodinéch.

V pripade zvysenej spotreby pitnej vody v dosledku vysSich teplot vzduchu v mieste ustajnenia sa ma
koncentracia veterinarneho lieku v pitnej vode znizit’ 0 25 % alebo prispdsobit’ dennej spotrebe

a davkovaniu na kg z.hm.

Ak sa prekroci koncentracia florfenikolu > 1 g/1 pitnej vody pocas pripravy medikovanej vody,
florfenikol sa moze vyzrazat.

Medikovanu vodu pripravit’ Cerstva kazdy den.

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

Nie su zndme.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Kura domaca:

Miso a vnutornosti: 2 dni.

Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

Osipané:

Maiso a vnutornosti: 20 dni.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

4.1 ATCvet kéd: QI01BA90

4.2 Farmakodynamika

Florfenikol je syntetické Sirokospektralne antibiotikum s bakteriostatickym u¢inkom, uréené

na systémové pouzitie. Posobi proti Sirokému spektru grampozitivnych aj gramnegativnych baktérii

prostrednictvom inhibicie proteosyntézy v bakterialnej bunke. V protoplazme sa viaze na 70S

ribozomalnu podjednotku, kde blokuje aktivitu peptidyltransferazy, o vedie k zastaveniu syntézy
proteinov v ribozoémoch citlivych baktérii.



Florfenikol je derivat tiamfenikolu, v ktorom je hydroxylova skupina nahradena atomom fluoru. Tato

Strukturalna modifikacia zabezpecuje G¢innost’ aj proti baktériam rezistentnym voc¢i chléramfenikolu,

ktoré produkuju acetyltransferazu.

Laboratorne testy potvrdili uc¢innost’ florfenikolu proti viacerym patogénom:

o Hydina: Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Haemophilus spp., Proteus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp.

e Osipané: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella enterica,
Streptococcus suis a dalsie.

4.3 Farmakokinetika

Pri kure domacej, po peroralnom podani jednorazovej davky 30 mg/kg Zivej hmotnosti bola
maximalna koncentracia v sére 3,20 pg/ml dosiahnuta za 63,1 mintty, zatial’ ¢o po intramuskularnom
podani rovnakej davky bola maximalna koncentracia 3,28 pg/ml dosiahnutd za 100,4 minuty.
Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani predstavovala 55,3 %, po intramuskuldrnom podani

96,6 %. Pri opakovanom podani davky 30 mg/kg Z. hm. pocas piatich dni sa florfenikol dobre
distribuoval do celého organizmu. Najvyssie koncentracie sa zaznamenali v oblickach (4,1 — 4,7 png/g),
placach (2,8 — 2,9 ng/g), svaloch (2,0 — 2,4 ng/g), zI¢i (1,6 — 2,75 pg/ml), crevach (priblizne 2,0
ug/g), srdei (1,7 — 2,1 pg/g), peceni (1,5 — 1,8 pg/g) a slezine (1,3 — 1,5 ng/g).

Pri oSipanych bol po intraven6znom podani priemerny distribuény objem 863 ml/kg a biologicky
polcas 2,2 hodiny. Po prvom intramuskularnom podani sa maximalna koncentracia v sére pohybovala
v rozmedzi 3,8 — 13,6 pg/ml, pricom priemerny biologicky pol¢as bol 2,5 hodiny. Po druhom
intramuskularnom podani sa maximalna koncentracia v sére pohybovala medzi 3,7 — 3,8 pug/ml.

Po peroralnom podani davky 5 mg/kg z. hm. dosiahla maximalna koncentracia v plazme hodnotu

3 pg/ml v priebehu jednej hodiny. Biologicka dostupnost’ po peroralnom podani predstavovala 88 %.
Florfenikol sa pri oSipanych dobre distribuoval do vSetkych tkaniv, priCom najvyssie koncentracie sa
dosahovali v obli¢kéach, peceni, moCovom mechure, plucach a ¢revach. Priblizne 50 % podanej davky
sa vylucilo z organizmu v nezmenenej forme, zvySok vo forme metabolitov. Hlavnym metabolitom
bol florfenikol-amin.

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 obsahujicou biocidne produkty,
kimne aditiva alebo iné latky pouZivané v pitnej vode.

5.2 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v p6vodnom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Sklenena fT'asa z jantarového skla s objemom 100 ml a plastova fT'asa z polyetylénu s vysokou

hustotou (HDPE) s objemom 1 000 ml, vybavena odmerkou.
Vonkajsi obal: papierova skatul’a.



Velkosti baleni: 1 x 100 ml, 1 x 1 000 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/006/03-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31.1.2003

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 si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

PAPIEROVA SKATULA na fP’a$u (100 ml), ETIKETA na fPagu (1 000 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 100 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Florfenikol 100 mg

3. VELKOST BALENIA

1 x 100 ml
1x1000ml

4. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, osipané.

v

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura domaca:
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 20 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTACII

KRKA

|14.  REGISTRACNE CiSLO

96/006/03-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fP’asu (100 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 100 mg/ml peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Florfenikol 100 mg

3. CIECOVE DRUHY

Kura domaca, osipané

v -

4. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Kura doméca:
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 20 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.



8. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

9. CISLO SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Floron 100 mg/ml peroralny roztok pre kuru domacu a oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Florfenikol 100 mg

Ciry, svetloZlty, viskozny roztok.
3. Cielové druhy

Kura domaca, osipané.

v

4. Indikécie na pouZitie

Kura domaca:
Liecba infekcii spdsobenych baktériami Escherichia coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale a inymi mikroorganizmami citlivymi na florfenikol.

Osipané:

Liec¢ba pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofickej rinitidy (Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica), Glasserovej choroby (Haemophilus parasuis) a infekcii
spbésobenych inymi mikroorganizmami citlivymi na florfenikol.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych 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 urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.
Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a moze znizit’ ucinnost’ lieCby
inymi antimikrobidlnymi latkami z ddvodu moznosti vzniku skriZzenej rezistencie.

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

Osoby so znamou precitlivenost'ou na florfenikol alebo polyetylénglykoly sa maja vyhnut’ kontaktu
S veterinarnym liekom.

Zabraite kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a ocami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i

a pokozky, ihned’ o¢i vyplachnite a pokozku umyte velkym mnoZzstvom vody.
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Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie prasnic.

Laboratorne stidie nedokazali ziadne embryotoxické a fetotoxické ucinky.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na l'udsku spotrebu.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych kancoch.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Florfenikol nepodavat’ siibezne s tiamfenikolom alebo chléramfenikolom.
Veterinarny liek nemiesat’ s inymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:
Nie su zname.

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 in¢ latky pouzivané v pitnej vode.

7. Neziaduce ucinky

Kura domaca:
Nie su zname.

Osipané:

Zriedkavé Perianalny zapal,
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat): | mikké vykaly!

1 Zmeny st prechodné, kratkodobé a nemaju vplyv na celkovy zdravotny stav zvierat’a.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

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.

Kura doméca:

Denné davka je 20 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti, o zodpoveda 100 ml veterindrneho lieku
na 100 1 pitnej vody pri kurcatach do 4 tyzdiov veku.

Pri hydine starSej ako 4 tyzdne sa odporuca davkovanie 200 ml veterinarneho lieku na 100 1 pitne;j
vody.
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Liecba sa podava 3 az 5 po sebe nasledujucich dni.

Osipané:
Denna davka je 10 mg florfenikolu/kg z. hm.
Liecba sa podéava pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Denna davka veterinarneho lieku (ml) sa vypocita nasledovne:

Celkovy pocet zvierat X priemerna ziva hmotnost’ (kg) x 0,1 = objem veterinarneho lieku (ml)/dent

Podanie v pitnej vode:
Mnozstvo medikovanej pitnej vody sa ma pripravit’ na zéklade dennej spotreby vody.

Na lie¢bu osipanych, ktoré denne prijimaju tekutiny v mnozstve priblizne 10 % svojej zivej hmotnosti,
sa pri odporac¢anom davkovani veterinarny liek pridava do pitnej vody v nadrzi. Pouzit’ 100 ml
veterindrneho lieku na kazdych 100 [ vody a roztok dokladne premiesat’. Takto pripravena davka
zodpoveda koncentracii 100 mg florfenikolu na liter pitnej vody.

9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek sa podava v pitnej vode. Pocas lie¢by sa zvieratam podava iba medikovana pitna
voda. Ak to nie je mozné, denna davka sa moze rozdelit’ na dve rovnaké Casti, jedna sa poda ako ranna
davka a druha po 12 hodinach.

V pripade zvysenej spotreby pitnej vody v désledku vysSich teplot vzduchu v mieste ustajnenia sa ma
koncentracia veterinarneho lieku v pitnej vode znizit’ o 25 % alebo prisposobit’ dennej spotrebe

a davkovaniu na kg z.hm.

Ak sa prekro¢i koncentracia florfenikolu > 1 g/l pitnej vody pocas pripravy medikovanej vody,
florfenikol sa moze vyzrazat'.

Medikovanu vodu pripravit’ ¢erstvi kazdy den.

10. Ochranné lehoty
Kura domaca:
Maiso a vnutornosti: 2 dni.

Nepouzivat’ pri nosniciach, ktoré produkuju alebo su uréené na produkciu vajec na I'udsku spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 20 dni.

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

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Uchovavat v pdvodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deti v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned spotrebovat’.

12. Specidlne 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 stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.
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O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/006/03-S

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

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
02/2026

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

16. Kontaktné iidaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebuje informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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