SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Permacyl 236,3 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hoviddzi dobytok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Utinna latka

Penetamat hydrojodid 236,3 mg (zodpoveda 182,5 mg penetamatu)
Ekvivalent 250 000 IU penetamat hydrojodidu

5000 000 IU

Injekénd liekovka s praskom obsahuje 4,75 g prasku

U¢inni latka:

Penetamat hydrojodid 4726 mg (zodpoveda 3649 mg penetamatu)
Ekvivalent 5 000 000 IU penetamat hydrojodidu

Pomocné latky, q.s.

Injekéna liekovka s rozpustadlom obsahuje 18ml
Pomocné latky, g.s.

Celkové mnozstvo rekonstituovanej suspenzie 20 ml

10 000 000 IU

Injekéna lickovka s praskom obsahuje 9,50 g prasku

Utinna latka

Penetamat hydrojodid 9452 mg (zodpoveda 7299 mg penetamatu)
Ekvivalent 10 000 000 IU penetamat hydrojodidu

Pomocné latky, g.s.

Injek¢na liekovka s rozpustadlom obsahuje 36 ml
Pomocné latky, q.s.

Celkové mnozstvo rekonstituovanej suspenzie 40 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Prasok a rozptistadlo na injekéntl suspenziu

Injek¢na liekovka s praskom: smotanovo biely jemny prasok
Injekénad liekovka s rozpustadlom: Ciry bezfarebny roztok
Rekonstituovany roztok: smotanovo biela suspenzia

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok (dojnice).



4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liecba mastitidy u dojnic sposobenej kmenmi Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus (neprodukujuce beta-laktamazu) citlivymi na
penicilin.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na peniciliny, cefalosporiny, a / alebo niektort
z pomocnych latok.

Nepodavat intravenozne.

Nepouzivat' u zajacovitych a hlodavcov, ako st morcata, Skrecky a pieskomily.

Nepodévat zvieratdm s ochoreniami obliciek vratane anurie alebo oligurie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba sa ma aplikovat’ pocas laktacie.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Tento veterinarny liek neobsahuje ziadnu antimikrobidlnu konzervacnu latku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Pri pouziti hydrojodidu penetamatu na lie¢bu mastitidy sa musia dodrziavat’ potrebné hygienické

opatrenia, aby sa zabranilo reinfekcii.

Tam, kde miestne epidemiologické uidaje (na urovni regionu alebo farmy) naznacujii moznu znizenu
citlivost’ prislusnych kmenov baktérii sposobujucich mastitidu, by malo byt pouzitie lieku zalozené na
teste citlivosti na baktérie izolované z chorych zvierat.

Veterinarny liek nie je uc¢inny proti baktériam produkujiucim beta-laktamazu.
Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na benzylpenicilin a méze znizit' G¢innost’ lieCby inymi beta-laktdmovymi antibiotikami z dévodu
moznej skriZzenej rezistencie.

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej reakcii na cefalosporiny
a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch zavazné.

Ludia so znamou precitlivenost'ou alebo ti, ktorym bolo odporucené, aby s takymito pripravkami
nepracovali, by sa mali vyhnut’ kontaktu s tymto liekom.

S liekom zaobchadzajte s vel'kou opatrnostou, aby sa zabranilo expozicii.
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouZzivajte rukavice, aby sa zabranilo kontaktnej senzibilizacii.
V pripade ndhodného sebapodania injekcie, alebo ak sa rozvinii poexpozi¢né priznaky ako kozna

vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo
obal.



Opuch tvare, pier a o¢i alebo problémy s dychanim sa radia medzi vaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji
okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti umyt’ ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Priznaky neziaducich ucinkov st od miernych koznych reakcii, ako je zihl'avka a dermatitida, po
tazké reakcie, ako je anafylakticky Sok s trasom, vracanie, slinenie, poruchy zazivacieho traktu a
opuch hrtana.

V niektorych situdciach moze liecba viest’ k sekundarnej infekcii spdsobenej prerastanim necielovych
organizmov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Liek nepodavat’ spolu s bakteriostaticky posobiacimi antibiotikami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavajte hlbokou intramuskularnou injekciou.

Navod na pouzitie: Rekonstituujte suspenziu pouzitim celého obsahu injekénej lickovky s
rozpustadlom.

Na zaistenie spravnej davky:

Pouzite injekénu liekovku s praskom, ktora obsahuje 5 000 000 IU penetamat hydrojodidu s injekénou
liekovkou s rozptstadlom, ktora obsahuje 18 ml sterilného rozptstadla.

Alebo pouzite injekénu liekovku s praskom, ktora obsahuje 10 000 000 IU penetamat hydrojodidu

s injekénou liekovkou s rozpustadlom, ktora obsahuje 36 ml sterilného rozpustadla.

Po rekonstiticii dobre pretrepte. Injekénu liekovku méze byt’ potrebné prevratit’ aspon 10-krat.
Kazdy ml suspenzie obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penetamat hydrojodidu.

Davka: 15 000 IU (14,2 mg) penetamat hydrojodidu na kg zivej hmotnosti / deii (ekvivalent az 6 ml
rekonstituovaného lieku / 100 kg Zivej hmotnosti) pocas troch az Styroch po sebe iducich dioch. Pred
pouzitim dobre pretrepte.

Odporacant dennt davku podavajte kazdych 24 hodin, tri az Styri po sebe iduce podania.

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt ziva hmotnost’ stanovena co najpresnejSie.
Odporacany maximalny objem, ktory sa ma podavat’ do jedného miesta vpichu je 20 ml.

Zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 10-krat.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak si potrebné

V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ neziaduce ucinky, ako s opisané v Casti 4.6.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 60 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Antibakteridlne latky na systémové pouzitie, beta-laktamové
antibakteridlne latky, peniciliny.
Kéd ATCvet: QJI01CE90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Uginna latka, penetamat hydrojodid, je prekurzor, ktory uvoliuje benzylpenicilin. Chemicky to je
dietylaminoetanolester penicilinu.

Mechanizmus uéinku:

Benzylpenicilin blokuje biosyntézu bakteridlnej bunkovej steny. Benzylpenicilin sa kovalentne viaze
na proteiny viazuce penicilin (PBP), ktoré sa nachddzaji na vnitornom povrchu bakterialnej steny,

a nasledne ich inaktivuje. PBP (transpeptidazy, karbopeptidazy, endopeptidazy) su enzymy zapojené
do terminalnych faz syntézy bakteridlnej bunkovej steny. Peniciliny su uc¢inné iba proti baktéridm vo
faze delenia.

Antimikrobialne spektrum ucinnej latky zodpoveda benzylpenicilinu, ktory je ucinny proti beta-
laktamaza negativnym Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a
Staphylococcus aureus.

Mechanizmy rezistencie:
Najcastejsim mechanizmom je tvorba beta-laktamaz (konkrétne penicilinazy, najmai S. aureus), ktoré
rozstiepia betalaktdmovy kruh penicilinov a tym ich inaktivuju.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuskularnom podani dojniciam sa rychlo dosiahne Cpax v krvi a mlieku (3 a 7 hodin v tomto
poradi). Devitdesiat percent antibiotika sa hydrolyzuje v krvi a 98 % v mlieku. V désledku hydrolyzy
vznikaju dietylaminoetanol a benzylpenicilin, pricom terapeuticky G¢innou je druhd uvedena aktivna
molekula. Distribucia v organizme je rychla, so zvlastnou afinitou k tkanivam plic a mlie¢nej zl'azy.
Prechadza placentou a pomaly vstupuje do obehu plodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Injek¢na liekovka s praskom:
Bezvody koloidny oxid kremicity

Injekénd liekovka s rozpustadlom:
Dihydrogenfosfore¢nan draselny (na Gpravu pH)
Citrat sodny (na upravu pH)

Povidon

Voda na injekciu




6.2 Inkompatibility

Z dévodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitucii lieku podl’a navodu: 24 hodin.

6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Pred rekonstituciou nevyzaduju injekéné liekovky s praskom ani s rozpustadlom Ziadne zvlaStne
podmienky na uchovavanie.
Rekonstituovanu suspenziu uchovavat’ v chladnicke (2-8°C).

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Papierova Skatul’a obsahujica bud’:

5 MIU

Injekénd liekovka s praSkom: 25 ml bezfarebna sklenena injekénéd liekovka typu I uzatvorend
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tesnenim s vyklapacim vieckom

Injekéna liekovka s rozptstadlom: 20 ml bezfarebna sklenend injekéna liekovka typu II uzatvorena
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tesnenim s vyklapacim vieckom

alebo

10 MIU

Injekéna liekovka s praskom: 50 ml bezfarebna sklenend injekéna liekovka typu II uzatvorena
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tesnenim s vyklapacim vie¢kom.

Injekéna liekovka s rozpustadlom: 50 ml bezfarebna sklenend injek¢na liekovka typu Il uzatvorend
bromobutylovou zatkou a hlinikovym tesnenim s vyklapacim vieckom

Velkosti balenia:

5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozpistadlom

5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injek¢na liekovka s rozpustadlom x 5
5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozptstadlom x 10
10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injek¢nd liekovka s rozpustadlom

10 000 000 IU liekovka s praSkom a 36 ml injek¢na liekovka s rozpustadlom x 5
10 000 000 IU liekovka s praSkom a 36 ml injek¢na liekovka s rozpuastadlom x 10

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v stllade s platnymi predpismi.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Divasa - Farmavic S.A.

Ctr. San Hipolit, Km 71,

08503 Gurb-Vic (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/071/DC/15-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

PAPIEROVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Permacyl 236,3 mg/ml prasok a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hovéddzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Injekéna liekovka s praskom: 5 000 000 IU (4726 mg) penetamat hydrojodidu
Injekéna liekovka s rozpustadlom: 18 ml

Injek¢na liekovka s praskom: 10 000 000 IU (9452 mg) penetamat hydrojodidu
Injekéna liekovka s rozpastadlom: 36 ml

1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penetamat hydrojodidu.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozptistadlo na injekén suspenziu.

| 4. VEEKOST BALENIA

5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozptustadlom
5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozpustadlom x 5
5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injek¢éna liekovka s rozpustadlom x 10
10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injekéna liekovka s rozptustadlom

10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injekéna liekovka s rozpustadlom x 5
10 000 000 IU liekovka s praSkom a 36 ml injek¢na liekovka s rozpustadlom x 10

5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok (dojnice).

6.  INDIKACIA

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

1m.
Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 60 hodin



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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitiicii spotrebovat’ do 24 hodin.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred rekonstiticiou nevyzaduju injek¢éné liekovky s praskom ani s rozpustadlom Ziadne zvlastne
podmienky na uchovévanie.
Rekonstituovanu suspenziu uchovavat’ v chladnicke (2-8°C) po dobu 24 hodin.

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 OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETi

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Divasa - Farmavic S.A.

Ctr. San Hipolit, Km 71,
08503 Gurb-Vic (Barcelona)
Spanielsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/071/DC/15-S

1 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA SKLENENU INJEKCNU LIEKOVKU (PRASOK)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Permacyl 236,3 mg/ml prasok na injekénu suspenziu pre hovidzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Jedna injekéna liekovka obsahuje 5 000 000 IU (4726 mg) penetamat hydrojodidu
Jedna injekéna liekovka obsahuje 10 000 000 IU (9452 mg) penetamat hydrojodidu

3.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

5000 000 U (4726 mg)

10 000 000 TU (9452 mg)
4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU
im.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 60 hodin

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze><Lot> {C¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po rekonstitiicii spotrebovat’ do 24 hodin.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (STiTKU)
ROZPUSTADLA

STITOK SKLENENEJ INJEKCNEJ LIEKOVKY (ROZPUSTADLO)

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo na permacyl 236,3 mg/ml

2.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

18 ml
36 ml

3. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

4. PODMIENKY PRE UCHOVAVANIE

5. OCHRANNA LEHOTA

Lot {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

' 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Permacyl 236,3 mg/ml prasok a rozpust'adlo na injek¢énu suspenziu pre hovidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Divasa-Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km 71

08503 Gurb — Vic, Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Permacyl 236,3 mg/ml prasok a rozpustadlo na injeként suspenziu pre hovidzi dobytok;
3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Prasok a rozptistadlo na injekénl suspenziu

Injekéna liekovka s praskom: smotanovo biely jemny prasok
Injekéna liekovka s rozpustadlom: ¢iry bezfarebny roztok
Rekonstituovany roztok: smotanovo biela suspenzia

1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje:

Utinna latka:

Penetamat hydrojodid 236,3 mg (zodpoveda 182,5 mg penetamatu)
Ekvivalent 250 000 IU penetamat hydrojodidu

5000 000 IU

Injek¢na liekovka s praskom obsahuje 4,75 g prasku

Utinna latka:

Penetamat hydrojodid 4726 mg (zodpoveda 3649 mg penetamatu)
Ekvivalent 5 000 000 IU penetamat hydrojodidu

Pomocné latky, q.s.

Injek¢na liekovka s rozpustadlom obsahuje 18 ml
Pomocné latky, g.s.

Celkové mnozstvo rekonstituovanej suspenzie 20 ml

10 000 000 IU

Injek¢na liekovka s praskom obsahuje 9,50 g prasku

Utinna latka:

Penetamat hydrojodid 9452 mg (zodpoveda 7299 mg penetamatu)
Ekvivalent 10 000 000 IU penetamat hydrojodidu

Pomocné latky, g.s.
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Injek¢na lickovka s rozpustadlom obsahuje 36 ml
Pomocné latky, q.s.

Celkové mnozstvo rekonstituovanej suspenzie 40 ml
4. INDIKACIA

Lie¢ba mastitidy u dojnic sposobenej kmenmi Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus (neprodukujuce beta-laktamazu) citlivymi na
penicilin.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenostou na peniciliny, cefalosporiny, a / alebo niektort
z pomocnych latok.

Nepodavat intravendzne.

Nepouzivat’ u zajacovitych a hlodavcov, ako st morcata, Skrecky a pieskomily.

Nepodavat zvieratdm s ochoreniami oblic¢iek vratane antrie alebo oligurie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Priznaky neziaducich ucinkov st od miernych koznych reakcii, ako je zihl'avka a dermatitida, po
tazké reakcie, ako je anafylakticky Sok s trasom, vracanie, slinenie, poruchy zazivacieho traktu a
opuch hrtana.

V niektorych situdciach moze liecba viest’ k sekundarnej infekcii sposobenej prerastanim neciel'ovych
organizmov.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (dojnice).

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

Navod na pouzitie: Rekonstituujte suspenziu pouzitim celého obsahu injekénej lickovky s
rozpustadlom.

Na zaistenie spravnej davky:

Pouzite injekénu liekovku s praskom, ktora obsahuje 5 000 000 IU penetamat hydrojodidu injekénou
liekovkou s rozpustadlom, ktora obsahuje 18 ml sterilného rozptstadla.

Alebo pouzite injekénu liekovku s praskom, ktora obsahuje 10 000 000 IU penetamat hydrojodidu

s injek¢nou liekovkou s rozpustadlom, ktora obsahuje 36 ml sterilného rozpustadla.

Po rekonstitiicii dobre pretrepte. Injekéntl lickovku méze byt potrebné prevratit’ aspon 10-krat.
Kazdy ml suspenzie obsahuje 250 000 IU (236,3 mg) penetamat hydrojodidu.
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Davka: 15 000 IU (14,2 mg) penetamat hydrojodidu na kg zivej hmotnosti / denl (ekvivalent az 6 ml
rekonstituovaného lieku / 100 kg zivej hmotnosti) pocas troch az Styroch po sebe iducich diioch. Pred
pouzitim dobre pretrepte.

Odporacant dennt davku podavajte kazdych 24 hodin, tri az Styri po sebe iduce podania.
Odporucany maximalny objem, ktory sa ma podavat’ do jedného miesta vpichu je 20 ml.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANi

Na zaistenie podania spravnej davky by mala byt ziva hmotnost’ stanovena ¢o najpresnejsie.

Zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 10-krat.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 60 hodin

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

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku/skatuli.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Pred rekonstituciou nevyzaduju injekéné liekovky s praskom ani s rozpustadlom ziadne zvlaStne
podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: 24 hodin.

Rekonstituovant suspenziu uchovavat’ v chladnicke (2-8°C).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadnu antimikrobialnu konzervacnu latku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pri pouziti hydrojodidu penetamatu na liecbu mastitidy sa musia dodrziavat’ potrebné hygienické
opatrenia, aby sa zabranilo reinfekcii.

Tam, kde miestne epidemiologické uidaje (na urovni regionu alebo farmy) naznacujii moznu znizenu
citlivost’ prislusnych kmenov baktérii sposobujucich mastitidu, by malo byt pouzitie lieku zalozené na
teste citlivosti na baktérie izolované z chorych zvierat.

Veterinarny liek nie je uc¢inny proti baktériam produkujucim beta-laktamazu.
Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
na benzylpenicilin a méze znizit’ G¢innost’ lieCby inymi beta-laktimovymi antibiotikami z dévodu
moznej skriZzenej rezistencie.

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

Peniciliny a cefalosporiny mézu spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo po
kontakte s pokozkou. Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej reakcii na cefalosporiny

a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt v niektorych pripadoch zavazné.
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Ludia so znamou precitlivenost'ou alebo ti, ktorym bolo odporucené, aby s takymito pripravkami
nepracovali, by sa mali vyhnut’ kontaktu s tymto liekom.

S liekom zaobchadzajte s vel'kou opatrnost'ou, aby sa zabranilo expozicii.

Pri manipulécii s veterinarnym lickom pouzivajte rukavice, aby sa zabranilo kontaktnej senzibilizacii.
V pripade ndhodného sebapodania injekcie, alebo ak sa rozvini poexpozi¢né priznaky ako kozna
vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo

obal.

Opuch tvare, pier a o¢i alebo problémy s dychanim sa radia medzi vaznejSie priznaky, ktoré vyzaduji
okamzité lekarske oSetrenie.

Po pouziti umyt ruky.

Gravidita a laktacia:
Liek moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Liek nepodavat’ spolu s bakteriostaticky posobiacimi antibiotikami.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
V pripade predavkovania sa mézu vyskytnut’ neziaduce u¢inky, ako st opisané v Casti 6.

Inkompatibility:

Z dévodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

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:

5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozpustadlom

5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna lickovka s rozptastadlom x 5
5000 000 IU liekovka s praskom a 18 ml injekéna liekovka s rozptastadlom x 10
10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injek¢nd liekovka s rozpustadlom

10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injekéna lickovka s rozpustadlom x 5
10 000 000 IU liekovka s praskom a 36 ml injekéna liekovka s rozpustadlom x 10

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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