
















PŘÍLOHA III


KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE


PODROBNÉ ÚDAJE UVÁDĚNÉ NA VNITŘNÍM OBALU – KOMBINOVANÁ ETIKETA A PŘÍBALOVÁ INFORMACE

plastová lahev


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

PIX-FAGI Bioveta 200 mg/g kožní sprej, roztok


2.	OBSAH LÉČIVÝCH LÁTEK

Každý g obsahuje:
Léčivé látky:
Fagi pix	200 mg

Hnědá mírně opalizující až zakalená tekutina


3.	VELIKOST BALENÍ

160 g


4.	CÍLOVÉ DRUHY ZVÍŘAT

Teplokrevná nepotravinová zvířata, kromě kočkovitých šelem.


5.	INDIKACE PRO POUŽITÍ

Indikace pro použití
Onemocnění kopyt a paznehtů, kde je indikována léčba dehtem (hniloba rohového střelu, povrchové panaricium apod.), kopytní chirurgie, paznehtních defektů, ošetření po pravidelné úpravě paznehtů, upevnění kopytních obvazů i krycích obvazů. Dermatomykózy zvířat, zvláště v počátečních stádiích, event. při doléčení, kdy se příznivě projevují vysoušecí vlastnosti dehtu. 

Ošetření – psoriasis vulgaris, lichenifikovaná atopická dermatitida, lichen simplex chronicus, lichen planus, seboroická dermatitida.

Náhrada tkaného obvazu, po odpaření rozpouštědla se vytváří antiadhezivní hnědý povrchový film, který odpuzuje vodu. Dehet má příznivé vysoušecí vlastnosti.


6.	KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Akutní mokvavý ekzém. Nepoužívat u koček. 
Fototoxická dermatóza, těžké kožní infekce, lupus erythematodes, aplikace na zevní genitálie.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.


7.	ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Dehet obsahuje fototoxické látky, přecitlivělost kůže na světlo náleží k terapeutickému efektu. Přesto se doporučuje chránit ošetřované okrsky kůže před nekontrolovanou expozicí slunečního záření. Dehet je také nefrotoxický, proto je nutné kontrolovat moč.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V průběhu podávání veterinárního léčivého přípravku nekuřte, nejezte a nepijte. 
Po použití si důkladně umyjte ruce vodou a mýdlem.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic.
Zabraňte kontaktu s pokožkou a očima. V případě zasažení pokožky očistěte potřísněná místa lihem a po opláchnutí vodou ošetřete ochranným krémem na ruce. V případě přetrvávajícího podráždění pokožky vyhledejte lékaře.
V případě zasažení očí vypláchněte zasažené oko velkým množstvím pitné vody a vyhledejte lékařskou pomoc.
Přípravek je hořlavinou I. třídy! Při podávání veterinárního léčivého přípravku nekuřte.
Sprej neaplikujte do otevřeného ohně nebo na rozpálený materiál.
Zamezte vdechování přípravku. Sprej používejte pouze na volném prostranství nebo v dobře větraných prostorách.

Březost:
Použití veterinárního léčivého přípravku nemá vliv na celkový zdravotní stav zvířat během březosti vzhledem k relativně malé aplikační ploše.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Vzhledem ke způsobu aplikace a indikaci nedochází k předávkování veterinárním léčivým přípravkem.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

8.	NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Nežádoucí účinky
Teplokrevná nepotravinová zvířata, kromě kočkovitých šelem:
	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Pálení v místě aplikace
Erytém v místě aplikace
Narušení funkce ledvin*
Podráždění kůže**
Folikulitida
Fototoxicita


*V případě ošetření rozsáhlých poškozených ploch.
**Způsobené dehtem a dehtovými oleji při aplikaci na zanícenou a poraněnou kůži.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv
Hudcova 232/56a
621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance


9.	DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTY A ZPŮSOB PODÁNÍ

Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Kožní podání.
Veterinární léčivý přípravek se nanáší postřikem ze vzdálenosti 15–20 cm tak, aby zbytečně nestékal. Při ošetření paznehtů a kopyt je vhodnější vytvořit 2–3 vrstvy (následující vrstvu nanášet vždy až po dokonalém zaschnutí předchozí).


10.	INFORMACE O SPRÁVNÉM PODÁVÁNÍ

Před upotřebením je nutno obsah balení důkladně protřepat.


11.	OCHRANNÉ LHŮTY

Ochranné lhůty
Není určeno pro potravinová zvířata.


12.	ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ

Zvláštní podmínky pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před světlem a zdroji sálavého tepla.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


13.	ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO LIKVIDACI

Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

[bookmark: _GoBack]O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


14.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.


15.	REGISTRAČNÍ ČÍSLA A VELIKOSTI BALENÍ

96/021/01-C

Velikosti balení
160 g


16.	DATUM POSLEDNÍ REVIZE ETIKETY

Datum poslední revize etikety
04/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


17.	KONTAKTNÍ ÚDAJE

Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Česká republika
tel: +420 517 318 911
e-mail: reklamace@bioveta.cz


18.	DALŠÍ INFORMACE

Další informace
Přípravek je hořlavinou I. třídy.


19.	OZNAČENÍ “POUZE PRO ZVÍŘATA” 

Pouze pro zvířata. 


20.	DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}


21.	ČÍSLO ŠARŽE 

Lot: {číslo}

{Logo}
3
25
