PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prevestrus vet 25 mg potahované tablety pro psy

Prevestrus vet 50 mg potahované tablety pro psy

Prevestrus vet 100 mg potahované tablety pro psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Finrozolum: 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZzek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa, mikrokrystalicka
Ptedbobtnaly Skrob

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Sodna stl kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Potahova vrstva:

Opadry:

Hypromelosa

Oxid titanicity

Oxid zelezity

Triacetin

Disperze ethylcelulosy:
Ethylcelulosa

Triglyceridy se stfednim fetézcem
Kyselina olejova

Prevestrus vet 25 mg: Zlutd, kulata, konvexni potahovana tableta o priméru 8§ mm.
Prevestrus vet 50 mg: hnédava, kulatd, konvexni potahovana tableta o priméru 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: ¢ervena, kulata, konvexni potahovana tableta o priméru 12 mm.
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Pes (fena).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Ke zkraceni proestralniho a estralniho obdobi, zmiméni klinickych piiznakt fije a snizeni rizika
bfezosti.



3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na u€¢innou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4 Zvlastni upozornéni

Velmi dulezité je nacasovani podani, protoze pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek podan tésné pred
ovulaci nebo po ovulaci, nebude ucinny.

Lécba musi byt zahajena v proestru. Proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan, jakmile jsou
pozorovany ptiznaky proestru. Proestrus by mél byt potvrzen veterinarnim lékafem vhodnymi
diagnostickymi metodami (tj. vaginalni cytologii, vaginoskopii, stanovenim hormonu progesteronu).
Feny by béhem obdobi podavani ptipravku nemély pfijit do kontaktu s nekastrovanymi psy, protoze
nejsou k dispozici udaje o u¢innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na potlaceni paieni nebo
snizeni rizika btezosti dfive nez po 7 dnech.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nejsou k dispozici zadné idaje o pouziti pii prvni fiji fen; proto se doporucuje pouzivat pouze u zvirat
od druhé fije.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u fen s hmotnosti nizsi nez 2,5
kg.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro opakované osetfeni.
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku byla stanovena pouze u fen se zdravymi
mléénymi zlazami a zdravymi reprodukénimi organy s fyziologickou funkei (potvrzeno

ultrazvukovym vysetienim).

Nedoporucuje se pouzivat vyssi nez doporucenou davku a délku podavani, protoze dlouhodoba
inhibice produkce estrogenu muze vést k reverzibilnim fyziologickym zménam u zvifat.

Po 1é¢bé mtize dalsi fije piijit diive nez obvykle.

Zvl1astni opatfeni, kterda musi pfijmout osoba podavajici veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Finrozol je selektivni nesteroidni inhibitor enzymu aromatasy, ktery zptisobuje snizeni hladiny
estrogenu a brani dozravani folikulti. Zabraiite poziti piipravku.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékati.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi (feny):

Velmi ¢asté Ovarialni cysta'?

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat)




Mén¢ Casté Hyperplazie mlécné zlazy, zvraceni

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvifat)

1 Zvétsené vajecniky se sonograficky mnohodetnymi cystami
2 Cysty obvykle zmizi do dvou mésici od 16¢by

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie u potkand prokazaly fetotoxické a teratogenni Gi€inky.

Laboratorni studie zahrnujici deset fen Ié¢enych trojndsobkem maximalni doporuc¢ené davky po dobu
14 dnti od ovulace neprokazala teratogenni GcCinky.

Nepouzivat béhem biezosti.

Plodnost:

Plodnost fen po jednorazové 1écbe veterindrnim 1é¢ivym piipravkem nebyla v nasledujicich cyklech
ovlivnéna.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
3.9 Cesty podani a davkovani

Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte peroralné v davce 5-10 mg na kg zivé hmotnosti.
Potahované tablety se podavaji jednou denné¢ po dobu 7 po sobé nésledujicich dni s krmivem.

Potahované tablety nedrt'te ani nelamejte.
Podavani:

Lécba musi byt zahajena v obdobi proestru.
Tablety by mély byt podavany podle nize uvedené tabulky pro uréeni spravného poctu tablet:

Pocet tablet podavanych denné
Ziva hmotnost v kg tableta 25 mg tableta 50 mg tableta 100 mg
2,5-<5 1
>5-<10 1
>10-<20 1
>20-<40 2
>40-<60 3
>60-<80 4

3.10 Piiznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



U zdravych fen lé¢enych timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem byly zjistény zvétSené vajeCniky s
mnohocetnymi cystami jak u zvifat 1é¢enych doporucenou davkou, tak u zvirat 1é¢enych trojndsobkem
a pétinasobkem doporucené davky.

Ve skupinéch s predavkovanim nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ti¢inky nez ty, které jsou
popsany v bod¢ 3.6.

Dlouhodoba 1écba (14 az 42 dnti) u fen byla spojena s ibytkem hmotnosti, zvySenou hladinami gama-
glutamyl transpeptidasy (GGT) a hepatomegalii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€etné€ omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QGO03XX90

4.2 Farmakodynamika

Finrozol je selektivni nesteroidni inhibitor aromatasy. Pti podani v davce nejméné 5 mg/kg zivé
hmotnosti béhem proestru po dobu nejméné 7 po sob¢ nasledujicich dnti zplisobuje finrozol pfechodné
snizeni produkce estrogenu a k akumulaci nebo vyssi mife produkce androgent jako disledku inhibice
aromatasy. Toto snizeni produkce estrogenu vede ke zkraceni folikularni faze a zmirnéni klinickych
ptiznaki fije (cytologickych, vaginoskopickych a behavioralnich, jako je olizovani a vytok) a nasledné
btezosti. Pfesny mechanismus ucinku (zabranéni oplozeni nebo nidaci), ktery vede k absenci bfezosti,
neni v soucasnosti zndm. Po zkraceném fijovém cyklu nasleduje normalni plodny estralni cyklus.
Lécba miize vést k doCasnému zvyseni hladiny progesteronu.

V pivotni klinické studii byla u¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zkouména u zdravych fen
(n=103) vlastnénych klienty, ptedevsim kfizenct, v obdobi proestru, od druhé fije. 50 pst dostavalo
veterinarni 1é¢ivy piipravek v doporucené davee 5—10 mg/kg zivé hmotnosti jednou denné po dobu 7
po sobé nasledujicich dntl, zatimco 53 pst bylo 1éeno tabletami placeba. Tablety byly podavany celé
s krmivem. Primarni cilovy ukazatel byl definovan jako suprese estrusu vyhodnocena vySetiujicim
veterinafem a dale byla vyhodnocena faze fijového cyklu (pro-oestrus, oestrus, di-oestrus) v dobé 10 +
1 den po zahajeni 1écby. Sekundarnimi cilovymi parametry byla mira pafeni a mira absence biezosti.
Prvni pokus o pafeni byl proveden mezi 7. az 10. dnem (od prvniho dne podéni) a druhy pokus o dva
az tii dny pozdé&ji. Vysledky klinické studie prokazaly, ze 1éCba veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem
podavanym fenam v obdobi proestru zkratila délku proestru/estru, snizila klinické pfiznaky fije a
snizila riziko biezosti. V den 10+1 bylo 45/50 fen (90 %) 1éCenych ptipravkem Prevestrus vet v diestru
ve srovnani s 0/53 fenami (0 %) v kontrolni skupiné (p°<°0,001). Ctyfi zvitata (8 %) lé¢end
veterinarnim piipravkem Prevestrus se pafila ve srovnani s 51 zvitaty (96 %) v kontrolni skuping.
Jedno zvite (2 %) 1éCené pripravkem Prevestrus vet zabfezlo ve srovnani se 47 zvitaty (89 %) v
kontrolni skupiné.

4.3 Farmakokinetika



Finrozol se sklada ze dvou enantiomert, hlavni enantiomer MPV-2213d ma 10krat vyssi plazmatické
hladiny nez enantiomer MPV-2213a.

Pro hlavni enantiomer MPV-2213d plati po podani davky 5 mg/kg zivé hmotnosti s malym mnozstvim
krmiva nasledujici farmakokinetické parametry:

Cumax = 518 ng*ml 1 (SD 270)

Tiax = 3,5 h (SD 0,9)

Ti2=6,1 h(SD 1,9)

AUC; = 6981 ng*hr*ml™ (SD 6819)

Absolutni biologicka dostupnost je 38 % (SD 25) pro tablety v davce 5 mg/kg zivé hmotnosti.
Hlavnim metabolitem v plazmé a moci je glukuronidovy konjugat M1b.

Biologicka dostupnost je ovlivnéna piijmem krmiva.

Hlavni cestou eliminace je metabolismus nasledovany vylu¢ovanim metabolitti mo¢i.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Potahované tablety jsou baleny v PVC/PE/PVDC-papir/hlinikovych blistrech nebo v HDPE kelimcich
s PP uzavérem.

Velikost baleni:

Krabicka z kartonu obsahujici 7 potahovanych tablet (1 blistrovy strip) nebo 14 potahovanych tablet
(2 blistrové stripy).

Krabicka z kartonu obsahujici 1 kelimek se 14 nebo 28 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy

7.  REGISTRACNI CISLO(A)



EU/2/25/338/001-012

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravk Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilancni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signalu, véetné zaveéru o pomeru piinost a rizik, podle nésledujici frekvenci: ro¢né.



PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA Z KARTONU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevestrus vet 25 mg potahované tablety
Prevestrus vet 50 mg potahované tablety
Prevestrus vet 100 mg potahované tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje

finrozolum 25 mg
finrozolum 50 mg
finrozolum 100 mg

3. VELIKOST BALENI

7 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

tal

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“
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Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI"

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy

14. REGISTRACNI CIiSLA

EU/2/25/338/001 (25 mg, 7 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/002 (25 mg, 14 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/003 (25 mg, 14 potahovanych tablet — kelimek)
EU/2/25/338/004 (25 mg, 28 potahovanych tablet — kelimek)
EU/2/25/338/005 (50 mg, 7 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/006 (50 mg, 14 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/007 (50 mg, 14 potahovanych tablet — kelimek)
EU/2/25/338/008 (50 mg, 28 potahovanych tablet — kelimek)
EU/2/25/338/009 (100 mg, 7 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/010 (100 mg, 14 potahovanych tablet — blistr)
EU/2/25/338/011 (100 mg, 14 potahovanych tablet — kelimek)
EU/2/25/338/012 (100 mg, 28 potahovanych tablet — kelimek)

15. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

OZNACENIi NA KELIMKU (HDPE)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevestrus vet 25 mg potahované tablety
Prevestrus vet 50 mg potahované tablety
Prevestrus vet 100 mg potahované tablety

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje:

finrozol 25 mg
finrozol 50 mg
finrozol 100 mg

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet

| 3. CILOVE DRUHY ZViRAT

‘al

| 4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vetcare Oy

| 9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR (PVC/PE/PVDC-papir/Alu)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prevestrus vet

tal

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

25 mg
50 mg
100 mg

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Prevestrus vet 25 mg potahované tablety pro psy
Prevestrus vet 50 mg potahované tablety pro psy
Prevestrus vet 100 mg potahované tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda potahovana tableta obsahuje 1é¢ivou latku finrozolum: 25 mg, 50 mg nebo 100 mg.

Prevestrus vet 25 mg: Zlutd, kulata, konvexni potahovana tableta o priméru 8§ mm.
Prevestrus vet 50 mg: hnédava, kulatd, konvexni potahovana tableta o priméru 10 mm.
Prevestrus vet 100 mg: ¢ervena, kulata, konvexni potahovana tableta o priméru 12 mm.

3. Cilové druhy zviiat
Pes (fena).

¢ 1

4, Indikace pro pouziti

Ke zkraceni obdobi proestralniho a estralniho obdobi, zmirnéni klinickych ptiznakt fije a snizeni
rizika bfezosti.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na ucinnou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni

Velmi dilezité je naCasovani podani, protoze pokud je ptipravek podan tésné pied ovulaci nebo po
ovulaci, nebude ucinny.

Lécba musi byt zahajena v proestru. Proto by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podan, jakmile jsou
pozorovany ptiznaky proestru. Proestrus by mél byt potvrzen veterinarnim lékafem vhodnymi
diagnostickymi metodami (tj. vaginalni cytologii, vaginoskopii, stanovenim hormonu progesteronu).
Feny by béhem obdobi podavani ptipravku nemély pfijit do kontaktu s nekastrovanymi psy, protoze
nejsou k dispozici tdaje o ti€innosti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku na potlaceni pareni nebo
snizeni rizika biezosti dfive nez po 7 dnech.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pii prvni tiji fen; proto se doporucuje pouzivat pouze u zvirat
od druhé fije.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u fen s hmotnosti nizsi nez 2,5
kg.

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro opakované osetfeni.
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Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku byla stanovena pouze u fen se zdravymi
mléénymi zlazami a zdravymi reprodukénimi organy s fyziologickou funkei (potvrzeno
ultrazvukovym vySetfenim).

Nedoporucuje se pouzivat vyssi nez doporucenou davku a délku podavani, protoze dlouhodoba
inhibice produkce estrogenu mtize vést k reverzibilnim fyziologickym zménam u zvitat.

Po 1é¢b¢é muize dalsi fije piijit diive nez obvykle.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Finrozol je selektivni nesteroidni inhibitor enzymu aromatasy, ktery zptsobuje snizeni hladiny
estrogenu a brani dozravani folikulti. Zabraiite poziti piipravku.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebo laktace.
Laboratorni studie u potkanti prokazaly fetotoxické a teratogenni Gcinky.

Laboratorni studie zahrnujici deset fen [écenych trojnasobkem maximalni doporucené davky po dobu
14 dnti od ovulace neprokazala teratogenni ti¢inky.

Nepouzivat béhem biezosti.

Plodnost:
Plodnost fen po jednorazové 1é¢bé veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebyla v nasledujicich cyklech
ovlivnéna.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou k dispozici udaje.

Predavkovani:

Ve skupinéch s ptedavkovanymi zvitaty nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u€inky nez ty, které
jsou popsany v &asti tykajici se nezadoucich ucinki. Viz bod NeZzadouci Géinky.

Dlouhodoba 1é¢ba u fen byla spojena s ubytkem hmotnosti.

7. Nezadouci ucinky

Psi (feny):

Velmi &asté Ovarialni cysta'?,

(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat)

Méné casté Hyperplazie mlécné zlazy (zvétSeni mlécné zlazy), emeze

(1 a2 10 zvifat / 1 000 ofetienych | (Zvraceni)

zvitat)

! Zvétsené vajecniky se sonograficky mnoho&etnymi cystami
2 Cysty obvykle zmizi do dvou mésict od 1é¢by

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géinkl: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Veterinarni 1é¢ivy pripravek se podavejte peroralné v davce 5—10 mg na kg Zivé hmotnosti.
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Potahované tablety se podavaji jednou denn¢ po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd s krmivem.
Podévani:
Lécba musi byt zahajena v obdobi proestru, kdyz jsou zaznamenany prvni pfiznaky fije (tj. otok vulvy,

krvavy vaginalni vytok), ale fena jesté nejevi ochotu k pareni.
Tablety by mély byt podavany podle nize uvedené tabulky pro uréeni spravného poctu tablet:

Pocet tablet podavanych denné
Ziva hmotnost v kg tableta 25 mg tableta 50 mg tableta 100 mg

2,5-<5 1
>5-<10 1
>10-<20
>20-<40
> 40 -<60
> 60-<80

AlWIN|(F

9. Informace o spravném podavani

Potahované tablety nedrt’te ani nelamejte.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
kelimku nebo blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravkia

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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Krabicka z kartonu obsahujici 7 potahovanych tablet (1 blistrovy strip) nebo 14 potahovanych tablet
(2 blistrové stripy).

Krabicka z kartonu obsahujici 1 kelimek se 14 nebo 28 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary ).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Vetcare Oy

P.O. Box 99

24101 Salo

Finsko

Tel: +358 201443388

sadr@vetcare.fi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Oy Medfiles Ltd

Volttikatu 5 and 8

FI1-70700 Kuopio

Finsko

Lelypharma
Zuiveringweg 42
8243PZ Lelystad
Nizozemsko
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