SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok
Marbofloxacinum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Marbofloxacinum 160 mg

Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E1519) 15 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Zltozeleny az zltohnedy Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2. Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Hovidzi dobytok:

Liecba respiratornych infekcii u hovddzieho dobytka spdsobenych citlivymi kmenmi Pasteurella

multocida a Mannheimia haemolytica.

Dojnice:
Liecba akutnej mastitidy spésobenej citlivymi kmenmi Escherichia coli.

4.3. Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na fluorochinolény alebo pomocné latky.
Nepouzivat' v pripade ochoreni spdsobenych patogénmi rezistentnymi na iné fluorochinolony
(skrizena rezistencia).

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Utinnost lieku nebola testovana na mastitidach spésobenych grampozitivnymi baktériami.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.




Fluorochinoloény pouzivat’ iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa oc¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.
Vzdy ked’ je to mozné fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a méze znizit' u€innost’ liecby inymi chinolénmi v doésledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnut' kontaktu s lickom.

V pripade zasiahnutia koze alebo oci: oplachnut’ kozu alebo oko vyplachnut’ dostatocnym mnozstvom
vody.

Je potrebna zvySena opatrnost’, aby nedoslo k ndhodnému sebainjikovaniu.

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

V pripade néhodného sebaposkodenia injekéne aplikovanym liekom moéze vzniknat mierne
podrézdenie v mieste vpichu.

Po pouziti si umyte ruky.

DalSie opatrenia
Nie su.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zivaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pri intramuskularnej aplikacii méze prechodne dojst’ k lokalne;j
reakcii v mieste vpichu, ako je opuch a bolest’, ktoré pretrvavaju 7 dni.

Je zname, ze fluorochinolony mozu vyvolat artropatie. U hovédzieho dobytka tieto 1ézie neboli
zaznamenané po troch diioch liecby 16% roztokom marbofloxacinu. Tieto 1ézie nezapri€inili klinické
priznaky, mali by byt’ reverzibilné, hlavne ak boli pozorované po jedinom podani.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst’ k reakciam anafylaktického typu s potencidlne fatdlnymi
nasledkami.

Frekvencia vyskytu neZiaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- mene;j Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7. PouZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stidie u krys a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ucinky.
Bezpecnost’ davky 10 mg/kg z. hm. nebola preukazana u gravidnych krav alebo cicajtcich teliat poCas
aplikacie u krav. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zndme.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost” zvierat'a stanovena ¢o najpresnejsie aby
nedoslo k poddavkovaniu.



Pokial’ je v liekovke zéakal alebo viditeIné c¢iastoCky, tak po pretrepani obsahu liekovky pred
pouzitim tento zékal alebo viditeI'né ¢iastocky zmiznu.

Liecba respiratornych infekcii:

Odporacana davka je 10 mg/kg z. hm., to zodpovedd davke 10 ml/ 160 kg z. hm. jednorazovo
intramuskularne.

Liecba akutnej mastitidy sposobenej citlivymi kmenmi Escherichia coli.
Odportacana davka je 10 mg/kg z. hm., to zodpovedd davke 10 ml/ 160 kg z hm. jednorazovo
intramuskularne alebo intravenézne.

V pripade, Ze objem davky podavanej intramuskularne je va¢si ako 20 ml, mala by byt aplikovana
davka rozdelena na dve alebo viac miest.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak s potrebné

U niektorych Vzvierat sposobilo podanie 10 mg/kg alebo 30 mg/kg trikrat pocas odporucanej doby
liecby 1ézie klbovej chrupavky ale bez klinickych priznakov. Okrem toho neboli v priebehu §tidie
pozorované iné priznaky.

Predavkovanie moze spdsobit’ akutne neurologické priznaky, ktoré treba lieCit’ symptomaticky.
4.11. Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnuatornosti: 5 dni
Mlieko: 48 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anti-infektiva na systémové pouzitie.
ATCvet kod: QJO1IMA93

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické baktericidne antiinfektivum patriace do skupiny fluorochinolénov.
Mechanizmom jeho u¢inku je inhibicia DNA-gyrazy. In vitro 0U¢innost marbofloxacinu bola
preukdzana na Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a Escherichia coli.

MIC u hlavnych cielovych patogénov izolovanych pri respiratéornych ochoreniach hovédzieho dobytka
v roku 2007:
Mannheimia haemolytica:  MIC hodnoty medzi 0,008 a 0,5 pg/ml

(MICoo = 0,139 pg/ml, MICso = 0,021 pg/ml)
Pasteurella multocida: MIC hodnoty medzi 0,004 a 0,5 pg/ml

(MICqp = 0,028 pg/ml, MICso = 0,012 pg/ml)
V roku 2008:
Escherichia coli: MICso = 0,021 pg/ml

MICy = 0,038 pg/ml

Patogény s MIC < 1 pg/ml su citlivé na marbofloxacin zatial' ¢o patogény s MIC > 4 pg/ml st
rezistentné na marbofloxacin.

Rezistencia k fluorochinoléonom sa vyskytuje pri chromozomalnej mutacii s troma mechanizmami:
znizenie priepustnosti bakteridlnej steny, prejav vytokovych pump alebo mutacia enzymov
zodpovednych za vazbu molekul.



5.2. Farmakokinetické tdaje

Marbofloxacin sa u hoviddzieho dobytka intramuskularnou aplikaciou v odporucenej davke 10 mg/kg
Z. hm. rychlo resorbuje a uz za 1,78 hodiny (Tmax) dosahuje maximalne koncentracie v plazme 7,915
pg/ml (Cmax). Marbofloxacin je Siroko distribuovany. Na plazmatické bielkoviny sa viaze len asi
z 30%. Marbofloxacin sa eliminuje pomalSie (t » .~ 17,50 hod.), vyluCovany je hlavne v aktivnej
forme mocom a faeces.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)
Glukonolakton

Voda na injekciu

6.2. Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3. Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5. Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Vnutorny obal:

Tmavo hneda sklenena injek¢na liekovka typu I1
Chlorbutylova gumena zatka

Hlinikovy uzaver alebo flip uzaver

Velkosti balenia:

Skatul'ka obsahujuca jednu 50 ml injek¢ni liekovku.
Skatulka obsahujtica jednu 100 ml injeként liekovku.
Skatulka obsahujiica jednu 250 ml injeként liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinirnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrmy liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com




8. REGISTRACNE CiSLO
96/042/DC/11-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatulka 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Marbofloxacinum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Marbofloxacinum 160 mg

Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E1519) 15 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VEEKOST BALENIA

50 ml
100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok.

6. INDIKACIE (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

10 mg/kg o zodpoveda 10 ml/160 kg.
Intramuskulérne alebo intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 48 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.



| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatnuje sa.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV), ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A) \

96/042/DC/11-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze {Cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Marbofloxacinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Marbofloxacinum 160 mg
Benzyl alkohol (E1519) 15mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml
250 ml

5. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

6. INDIKACIE (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

10 mg/kg to zodpoveda 10ml/160 kg.
Intramuskularne alebo intravendzne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 48 hodin

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuplatiiuje sa.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV), ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,, UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADUA DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/042/DC/11-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
Etiketa 50 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Marbofloxacinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Marbofloxacinum 160 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50 ml

4. SPOSOB (-Y) PODANIA

i.m. alebo i.v.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 48 hodin

| 6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do:

7. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

8. CiSLOSARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZI’I:EBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vétoquinol S.A., B.P. 189, F-70204 LURE , Francuzsko

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0., ul. Kosynierow Gdynskich 13-14, 66-400 Gorzow Wielkopolski,
Pol’'sko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Forcyl 160 mg/ml injekény roztok pre hoviddzi dobytok
Marbofloxacinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Marbofloxacinum 160 mg

Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E1519) 15 mg

Zltozeleny az ZItohnedy &iry roztok.
4. INDIKACIE(-E)

Hovidzi dobytok:
Liecba respiratornych infekcii u hovddzieho dobytka spdsobenych citlivymi kmenmi Pasteurella
multocida a Mannheimia haemolytica.

Dojnice:
Liecba akutnej mastitidy spésobenej citlivymi kmenmi Escherichia coli.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na fluorochinolény alebo pomocné latky.
Nepouzivat v pripade ochoreni spdsobenych patogénmi rezistentnymi na iné fluorochinolony
(skrizena rezistencia).

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch pri intramuskularnej aplikacii méze prechodne dojst’ k lokalnej
reakcii v mieste vpichu, ako je opuch a bolest’, ktoré pretrvavaju 7 dni.

Je zname, ze fluorochinolony mozu vyvolat artropatie. U hovédzieho dobytka tieto 1ézie neboli
zaznamenané po troch diioch liecby 16% roztokom marbofloxacinu. Tieto 1ézie nezapri€inili klinické
priznaky, mali by byt’ reverzibilné, hlavne ak boli pozorované po jedinom podani.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst’ k reakciam anafylaktického typu s potencidlne fatalnymi
nasledkami.

Frekvencia vyskytu neZiaducich uc¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7/ CIELOVY DRUH ZVIERAT
Hovédzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt hmotnost” zvierat'a stanovena ¢o najpresnejsie aby
nedoslo k poddavkovaniu.

Pokial'’ je v liekovke zakal alebo viditeIné CiastoCky, tak po pretrepani obsahu liekovky pred
pouzitim tento zékal alebo viditeI'né ¢iastocky zmiznu.

Liecba respiratornych infekeii:
Odporucana davka je 10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 10 ml/ 160 kg z. hm. jednorazovo
intramuskularne.

Liecba akutnej mastitidy sposobenej citlivymi kmenmi Escherichia coli.
Odporucana davka je 10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda davke 10 ml/ 160 kg z. hm. jednorazovo
intramuskularne alebo intravendzne.

V pripade, Ze objem davky podavanej intramuskularne je va¢si ako 20 ml, mala by byt aplikovana
davka rozdelena na dve alebo viac miest.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Ziadne.
10. OCHRANNE LEHOTY (-Y)

Maiso a vnutornosti: 5 dni
Mlieko: 48 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitenosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni

Po prvom otvoreni balenia postupujte podl'a ¢asu pouziteI'nosti uvedenom v pisomnej informacii pre
pouzivatelov. Po tomto ¢ase by mal byt liek zlikvidovany. Datum likvidacie by mal byt’ zapisany na
vol'nom mieste na Stitku.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli a lieckovke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Ucinnost lieku nebola testovana na mastitidach spdsobenych grampozitivnymi baktériami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Fluorochinoloény pouZzivat’ iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.
Vzdy ked’ je to mozné fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a méze znizit' u€innost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnut' kontaktu s lickom.

V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i: oplachnut’ kozu alebo oko vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom
vody.

Je potrebna zvySena opatrnost’, aby nedoslo k nahodnému sebainjikovaniu.

V pripade nahodného sebainjikovania, vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

V pripade ndhodného sebaposSkodenia injekéne aplikovanym lieckom moéze vzniknit mierne
podrazdenie v mieste vpichu.

Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne studie u krys a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické, maternotoxické ucinky.
Bezpecnost’ davky 10 mg/kg z. hm. nebola preukazana u gravidnych krav alebo cicajtcich teliat poCas
aplikacie u krav. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie su zname.

Preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

U niektorych zvierat spdsobilo podanie 10 mg/kg alebo 30 mg/kg trikrat pocas odporacanej doby
lie¢by lézie kibovej chrupavky ale bez klinickych priznakov. Okrem toho neboli v priebehu $tadie
pozorované iné priznaky.

Predavkovanie moze spdsobit’ akutne neurologické priznaky, ktoré treba lieCit’ symptomaticky.

Inkompatibility
Z dovodu chybania §tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPEC’NOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterindmy liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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14. 'DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkosti balenia:

Skatul’ka obsahujiica jednu 50 ml injek&nt liekovku.
Skatul’ka obsahujtica jednu 100 ml injekéni liekovku.
Skatul’ka obsahujiica jednu 250 ml injekéni liekovku.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registraciiPokial’ cheete ziskat’ informacie o tomto veterinarnom lieku,

kontaktujte prosim prislusného miestneho drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
tel. +420 736 622 334, info.cz@vetoquinol.com
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