SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Quiflox 5 mg tablety pre macky a psy
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:
Marbofloxacin 5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek
Monohydrat laktozy

Povidén (K 90)

Susené kvasnice

Maisova prichut’

Krospovidon

Ricinovy olej, hydrogenovany

Koloidny bezvody oxid kremicity

Stearat hore¢naty

Bledé, hnedozlté, okrtihle, bikonvexné, mramorované tablety so skosenymi hranami a moznymi
tmavymi a bielymi S$kvrnami s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa mdzu rozdelit’ na polovice.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infekcii sposobenych kmenimi mikroorganizmov citlivymi na marbofloxacin:

Psy:

- infekcie koze a mékkych tkaniv (pyoderma koznych zahybov, impetigo, folikulitida, furunkuloza,
celulitida),

- infekcie mocovych ciest (UTI)/spojené s prostatitidou alebo epididymitidou,

- infekcie dychacich ciest.

Macky:
- infekcie koze a mékkych tkaniv (rany, abscesy, flegmony),
- infekcie hornych dychacich ciest.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri psoch mladsich ako 12 mesiacov alebo mladsich ako 18 mesiacov pri urcitych velkych
plemenach psov s dlhSou fazou rastu, ako su nemecka doga, briard, bernsky salasnicky pes, bouvier

a mastif.

Nepouzivat’ pri mackach mladsich ako 16 tyzdiov.



Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluér)chinolony alebo na niektort
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ v pripadoch rezistencie voci chinolonom, pretoze existuje (takmer) Gplnd skrizena
rezistencia voc¢i ostatnym fluorchinolénom.

3.4 Osobitné upozornenia

Nizke pH mocu méze mat’ inhibi¢ny vplyv na G¢innost’ marbofloxacinu. Pyoderma sa najcastejSie
vyskytuje ako sekundarne ochorenie, preto treba stanovit’ prvotnu pricinu ochorenia a podla toho
zviera lieCit'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vysoké davky fludrchinolonov mézu mat’ epileptogénny potencial. Pri psoch a mackach

s diagnostikovanou epilepsiou sa odportca opatrnost’. Pri odpora¢anom terapeutickom davkovani sa
vSak pri psoch a mackach nepredpokladaji ziadne zavazné neziaduce ucinky. Fluérchinolony
preukézatelne indukuju eréziu kibovych chrupaviek pri mladych psoch a je potrebné dodrzat’ presné
davkovanie, najma pri mladych zvieratach. Pri odporacanom davkovani neboli v klinickych §tadiach
zaznamenané Ziadne 1ézie kibov.

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

Fludrchinolony maja byt vyhradené na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguji slabo alebo sa o¢akava
ich slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluérchinolonom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinolonmi v désledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

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

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluér)chinolony sa maju vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po podani si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky, psy:
Velmi zriedkavé Vracanie!, mikké vykaly!
(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat, Zmeneny pocit smidu
vratane ojedinelych hlaseni): Hyperaktivita

"'Vymiznu spontanne po ukonéeni lie¢by a nevyzaduji ukondenie lie¢by.
*Prechodné.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho 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 nachadzaju
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie pri psoch a mackach.

Laboratorne studie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne fetotoxické, teratogénne
ani maternotoxické ucinky pri podavani marbofloxacinu v terapeutickych davkach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Fludrchinolony st zname interakciou s peroralne podanymi kationmi (hlinik, vapnik, horcik, zelezo).
V tychto pripadoch méze byt biologicka dostupnost’ marbofloxacinu znizena. Stibezné podévanie
liekov obsahujucich teofylin méze viest’ k inhibicii klirensu teofylinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Odporucana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm./deii (1 tableta na 2,5 kg z. hm. na det) v jedne;j

dennej davke. V pripade potreby a len pri psoch sa spravna davka moze dosiahnut’ pouzitim
kombinacie celej tablety a polovice tablety inej sily (5 mg, 20 mg alebo 80 mg).

Ziva hmotnost’ zvierata Pocet tabliet Priblizny rozsah
(kg) (sila 5 mg) davkovania (mg/kg)

1-1,5 0,5 1,7-2,5
>1,5-25 1 2,0-33
>25-35 1,5 2,1-3,0
>3,5-5,0 2 2,0-29
>5,0-70 3 2,1-3,0
>70-9 4 22-29

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

Dizka lie¢by

Psy:

- pri infekciach koZe a mikkych tkaniv ma byt dizka lie¢by najmenej 5 dni a moze byt prediZena
v zavislosti od priebehu ochorenia az na 40 dni.

- pri infekciach moového traktu ma byt’ dizka lie¢by najmenej 10 dni a moze byt predizena
v zavislosti od priebehu ochorenia az na 28 dni.

- pri respiraénych infekciach ma byt dizka lie¢by najmenej 7 dni a moze byt predizena v zavislosti
od priebehu ochorenia az na 21 dni.

Macky:
- pri infekciach koZe a mikkych tkaniv (rany, abscesy, flegmény) méa byt dizka liecby 3 az 5 dni.
- pri infekciach hornych dychacich ciest ma byt’ dlzka liecby 5 dni.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidots)

Predavkovanie moze spdsobit’ akitne neurologické priznaky, ktoré sa maju lie¢it’ symptomaticky.



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

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QJ01MA93

4.2 Farmakodynamika

Marbofloxacin je syntetickd, baktericidna antimikrobidlna latka, patriaca do skupiny fluérchinolonov,
ktoré¢ inhibuji DNA gyrazu a topoizomerazu I'V. U¢inkuje proti Sirokému spektru grampozitivnych
baktérii (vratane Streptococcus a najma Staphylococcus) a gramnegativnych baktérii (Escherichia coli,
Citrobacter freundii, Proteus spp., Klebsiella spp., Shigella spp., Pasteurella spp., Pseudomonas spp.)
ako aj Mycoplasma spp.

Sekundarna literatira hlasenia idajov mikrobiologickej citlivosti, ktorej zdroj obsahoval 2 Europske

oblasti prieskumu, kazdy zahrnujici stovky psich a macacich patogénov citlivych na marbofloxacin,
bola publikovana v roku 2014.

Mikroorganizmus MICso (ng/ml)
Staphylococcus intermedius 0,250
Escherichia coli 0,030
Pasteurella multocida 0,030
Pseudomonas aeruginosa 0,500

Hranice citlivosti (MIC) boli stanovené ako: < 1 pug/ml st citlivé na marbofloxacin, 2 pg/ml stredne
citlivé a > 4 pg/ml su rezistentné bakterialne kmene.

Marbofloxacin nie je uc¢inny proti anaerébnym mikroorganizmom, kvasinkam a hubam. Pripady
rezistencie sa pozorovali pri streptokokoch.

Rezistencia voci fluérchinolénom vznika chromozomalnou mutaciou, ktora vedie k poklesu
permeability bakterialnej bunkovej steny, zmene expresie génu efluxnych pump alebo zmenam
primarnej Struktary cielovych enzymov zodpovednych za vdzbu molekul marbofloxacinu.

Pri niektorych gramnegativnych baktériach bola hlasena rezistencia voci chinolénom sprostredkovana
plazmidom.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani psom a mackam v odportcanej davke 2 mg/kg z.hm. sa marbofloxacin rychlo
absorbuje a dosahuje maximalnu plazmaticka koncentraciu 1,5 pg/ml do 2 hodin.

Biologicka dostupnost’ marbofloxacinu je takmer 100 %.

Marbofloxacin sa slabo viaze na plazmatické bielkoviny (menej ako 10 %), vel'mi dobre sa distribuuje
do tkaniv (pecen, oblicky, koza, pl'ica, mo¢ovy mechur, traviaci trakt), v ktorych dosahuje vyssie
koncentracie ako v plazme.

Marbofloxacin sa pomaly eliminuje (ti2 § = 14 hodin pri psoch a 10 hodin pri mackach), vylucuje sa
prevazne v aktivnej forme mocom (2/3) a vykalmi (1/3).



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpolenej tablety: 5 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zlozenie vnutorného obalu
Polyvinylchlorid-Alu-polyamid/Alu za studena formovany blister.
Velkosti balenia:

$katul’ka obsahujuca 1 blister po 10 tabliet.
Skatul’ka obsahujuca 10 blistrov po 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné 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 DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/015/DC/13-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/04/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2026



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

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox 5 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje 5 mg marbofloxacinu.

3. VELKOST BALENIA

10 tabliet
100 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy

"Eal

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet: 5 dni.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

10. OZN@,(VZENIE ,,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 DOHI’ADU A DOSAHU DET]“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

|14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/015/DC/13-S

[15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Quiflox

"Eat

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

5 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Quiflox 5 mg tablety pre macky a psy
2. ZlozZenie
Kazda tableta obsahuje:

U&inné latky:
Marbofloxacin 5 mg

Bledé, hnedozIté, okruhle, bikonvexné, mramorované tablety so skosenymi hranami a moznymi
tmavymi a bielymi Skvrnami s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety sa mézu rozdelit’ na polovice.

3. Cielové druhy

Macky a psy.

"Eal

4.  Indikacie na pouzitie
Liecba infekcii sposobenych kmenimi mikroorganizmov citlivymi na marbofloxacin:

Psy:

- infekcie koze a mikkych tkaniv (pyoderma koznych zadhybov, impetigo, folikulitida, furunkuléza,
celulitida),

- infekcie mocovych ciest (UTI)/spojené s prostatitidou alebo epididymitidou,

- infekcie dychacich ciest.

Macky:
- infekcie koze a mikkych tkaniv (rany, abscesy, flegmony),
- infekcie hornych dychacich ciest.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri psoch mladsich ako 12 mesiacov alebo mladsich ako 18 mesiacov pri urcitych velkych
plemenach psov s dlhSou fazou rastu, ako st nemecka doga, briard, bernsky sala$nicky pes, bouvier

a mastif.

Nepouzivat’ pri mackach mladsich ako 16 tyzdiov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na marbofloxacin alebo iné (fluér)chinolény alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat' v pripadoch rezistencie voci chinolonom, pretoze existuje (takmer) Gplna skrizena
rezistencia voc¢i ostatnym fluérchinolénom.

6. Osobitné upozornenia
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Osobitné upozornenia:

Nizke pH mocu méze mat’ inhibi¢ny vplyv na t¢innost’ marbofloxacinu. Pyoderma sa najcastejSie
vyskytuje ako sekundarne ochorenie, preto treba stanovit’ prvotnu pricinu ochorenia a podla toho
zviera lieCit’.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vysoké davky niektorych fludrchinolénov mézu mat’ epileptogénny potencial. Pri psoch a mackach
s diagnostikovanou epilepsiou sa odporaca opatrnost’. Pri odporu¢anom terapeutickom davkovani sa
vSak pri psoch a mackéch nepredpokladaju ziadne zavazné neziaduce ucinky. Fluorchinolony
preukézatelne indukuju eréziu kibovych chrupaviek pri mladych psoch a je potrebné dodrzat’ presné
davkovanie, najma pri mladych zvieratach. Pri odporacanom davkovani neboli v klinickych §tadiach
zaznamenané Ziadne 1ézie kibov.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficidlnou narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

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

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC (sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku) moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci fluérchinolénom a méze znizit’
ucinnost’ liecby inymi chinolonmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

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

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

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po podani si umyt’ ruky.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie pri psoch a mackach.
Laboratorne Studie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne fetotoxické, teratogénne

ani maternotoxické ucinky pri podavani marbofloxacinu v terapeutickych davkach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

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

Fluérchinolény st zname interakciou s peroralne podanymi katiénmi (hlinik, vapnik, hor¢ik, zelezo).
V tychto pripadoch mdze byt biologicka dostupnost’ marbofloxacinu znizena. Stibezné podavanie
liekov obsahujucich teofylin méze viest’ k inhibicii klirensu teofylinu.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Predavkovanie:
Predavkovanie moZze spdsobit” akttne neurologické priznaky, ktoré sa maju liecit’ symptomaticky.

7.  Neziaduce ucinky

Macky, psy:
Velmi zriedkavé Vracanie!, mikké vykaly!
(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Zmeneny pocit smidu'
vratane ojedinelych hlaseni): Hyperaktivita®

"'Vymiznu spontdnne po ukonéeni lie¢by a nevyzaduji ukondenie liecby.
2Prechodné.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
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pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii alebo jeho miestnemu zéstupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov 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 sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.
Odporucana davka marbofloxacinu je 2 mg/kg z. hm./den (1 tableta na 2,5 kg z.hm./den) v jednej

dennej davke. V pripade potreby a len pri psoch sa spravna davka moze dosiahnut’ pouzitim
kombinacie celej tablety a polovice tablety inej sily (5 mg, 20 mg alebo 80 mg).

Ziva hmotnost’ Pocet tabliet Priblizny rozsah
zvierata (kg) (sila 5 mg) davkovania (mg/kg)
1-1,5 0,5 1,7-2,5
>1,5-25 1 2,0-33
>25-35 1,5 2,1-3,0
>3,5-5,0 2 2,0-29
>50-7,0 3 2,1-3.0
>7,0-9 4 22-29

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

Dizka lietby

Psy:

- pri infekciach koZe a mikkych tkaniv ma byt diZka lie¢by najmenej 5 dni a moze byt predizena
v zavislosti od priebehu ochorenia az na 40 dni.

- pri infekciach mo&ového traktu ma byt dizka lie¢by najmenej 10 dni a moze byt predizena
v zavislosti od priebehu ochorenia az na 28 dni.

- pri respiraénych infekciach ma byt dizka lie¢by najmenej 7 dni a moze byt predizena v zavislosti
od priebehu ochorenia az na 21 dni.

{\/Ia;fiyi:nfekciéch koze a mékkych tkaniv (rany, abscesy, flegmony) ma byt’ dizka lie¢by 3 az 5 dni.
- pri infekciach hornych dychacich ciest ma byt’ dlzka liecby 5 dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Ziadne.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

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

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

Cas pouZitelnosti rozpolenej tablety: 5 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

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
96/015/DC/13-S

Verlkosti balenia:

gkatul’ka obsahujuca 1 blister po 10 tabliet.
Skatul’ka obsahujuca 10 blistrov po 10 tabliet.

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/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, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Miestny zastupca a kontaktné daje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.
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Webova stranka: www.krka.sk
Tel. &.: +421 2 571 04 501
e-mail: info.sk@krka.biz
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