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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokyné USKVBL k 30. 6. 2018

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni 11.12.2017 UST -
02/2006/ |kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST- 4/ |Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné tkony 1.7.2016 UST 4/2008/
2008/ vykonavané v plsobnosti USKVBL - R -
Rev. 4 ev. 3
UST/001- |Postup Ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
01/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ - 01/2007- -
-revize 3 |(OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
UST - Spravni poplatky za ukon provadéné na zadost 22.4.2013 UST-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2 technickymi prostredky '
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014 UST-
1/2011  |veterinarni léCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 Iékarsky predpis, do odbornych ¢asopisl a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zpdsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 |a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech - - ano
VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych IéCiv 1.10.2008 ) ) _
03/2008
UST- Zména Pfilohy €. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ] UST - i
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) _
01/2008 |informaci B
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST - Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006
04/2006 |posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé pfipravky
UST- HlaSeni podezieni na zavady v jakosti i zjisténych 19.4.2004 ) ) )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich léCivych pripravki
Pokyny pro registraci veterinarnich lIécivych p¥ipravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Dopliiuje |Angl.
od verze
REG - |Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-1/2013
1/2013 |a registracni dokumentace
Rev.1
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé UST- k 2. vere;j.
xx/2017 | pfipravky 04/2006 pripom. do
31.1.2018
REG - |Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Iécivého 1.1.2018| UST-1/2008
2/2017 |pripravku registrovaného v jiném ¢lenském stété
I;{/EZGO i7 Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009




REG - |Upresnujici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG - 3/2013
3/2013 |veterinarnich Iécivych pFipravkd Rev. 1
Rev. 2
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 18.8.2017 REG -3/2009
3/2009 |informace a oznaceni na obalech veterinarnich léCivych - Rev. 1 a Rev. -
Rev. 3 |pfipravkd 2
REG- Upfesnujici informace k navrhu text na vnitfni 28.10.2013 REG -3/2009
1/2010 |jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - -
Rev. 1 |léCivych pripravki v jiném nez Ceském jazyce
REG-  |Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych pfipravkd 22.7.2013 i i i
2/2013 |mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011 |zvifat a Uéinnosti veterinarnich léCivych pFipravkd - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- ZvIastni opatfeni tykajici se prenosu zvifecich zruseno
2/2011 |spongiformnich encefalopatii veterinarnimi [éCivymi
pripravky
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti 1.7.2011
1/2011 |o prefazeni veterinarnich léCivych pripravkd volné ) ) )
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
léCivych pripravkd
REG- Upfesnéni podminek pro podavani Zadosti o registraci 1.10.2010 ) ) )
2/2010 |veterinarnich generickych IéCivych pFipravke
REG- Upfesnéni pozadavkd na podavani vicenasobnych 19.4.2010|REG - REG - 5/2009
05/2009 |Zadosti o registraci veterinarnich léCivych pfipravkd 5/2009 ano
Rev. 1 |(registrace kopii)
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani/ zruseno
01/2009 |decentralizované procedury s CR jako referencnim
Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace - ¢ast 1 A Formular zruseno
5/2008 |Zadosti
REG- Formular zadosti o schvaleni zmény typu II//ohlaseni 1.12.2008 | REG - ) ano
03/2008 |zmény typu IA/IB 03/2007
REG- FormulaF Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace VLP zruseno
02/2008
REG- Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti nékterych| 1.3. 2007
01/2007 |veterinarnich IéCivych pfipravkd uréenych pro zvifata, ) _ _
od kterych jsou ziskavany produkty urcené k vyzivé
Clovéka, z pozadavku na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované (daje na registraci za mimorad- zruseno
03/2006 |nych okolnosti pro vakciny uréené k nouzovému pouZiti ) _
u ptakd proti vysoce patogennimu viru chfipky ptakd
H5 a/nebo H7
REG- Dopliiujici pozadavky na vyrobu a kontrolu zruseno
6/2005 |imunologickych veterindrnich IéCivych pfipravkl
REG- Zakladni dokument o [écivé latce zruseno
4/2005
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP zruseno
2/2005 |a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani dotazd a - - -

podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych

prostiedkd
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén pdsobenim chemickych - - -
1/2015 |latek, do seznamu veterinarnich technickych prostiedkd
REG/VP- | Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP - ) )
01/2007 |schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich pripravkd 2/2004
REG/VP- | Podrobné&jsi a doplfujici informace k § 2, bod (4), § 8, 1. 1. 2004
1/2004 |bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ) i i
¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pripravcich
a veterinarnich technickych prostredcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - |FormulaF Zadosti o povoleni klinického hodnoceni léCiva | 1.10.2003
- - ano
1/2003
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy
01/2017 |léivych pFipravkd dokument
INS/VYR- | Zpdsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
01/2012 |KVS SVS
revs
INS/VYR | Zpisob hlaseni pouZzivani veterinarnich lécivych 1.1.2006 | aktualizace
-03/2006 | pipravk{ pri vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 3
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi SVP - Cast I -
- SVP pro -
lécivé
pfipravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 |upozornéni na zménu Doplfiku 15 - Kvalifikace SVP - Cast I -
a validace - SVP pro -
lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola6, 5 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ |upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti - SVP -
2015 IT -Pokyn{ pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokynll pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn pro SVP - Cast I, kapitola 1 31.1.2013 ) Pokyny pro )
01/2013 |a kapitola 7 SVP
INS/VYR- | Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi 1.9.2012 ) ) )
03/2012 |lécbé zvitat na Uzemi Ceské republiky
Pokyny |CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011 ) ) )
pro SVP




Pokyny | Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF) a 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 |cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokynd pro SVP Viz. jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DopInéni Pokynl pro SVP - Cast II, kapitola 1 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gcinkd premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych pfipravkd - 5.1.2009
VYR-MK- | medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni - - -
02/2009 |k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu 5.1.2009
VYR-MK- |chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnek 20 - 1. 3. 2008 ) Pokyny pro .
04/2008 |Rizeni rizik pro jakost SVP
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1 1. 3. 2009| VYR - ) EK
03/2008 |Vyroba sterilnich IéCivych pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | DopInéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, kapitola 1 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 ) 01/2006 ]
Pokyny pro
SVP
INS/VYR- | Zména pFilohy €. 1 pokynu 1.7.2008 | Prilohu ¢. 1 |VYR-2/2003
01/2008 |USKVBL/VYR - 2/2003 pokynu -
VYR-2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 |CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravkd, 1.7.2006|VYR - ) )
06/2006 |schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004
INS/VYR- | BIiz5i pokyn k uchovavani retencnich vzorkli 1.6.2006 ) INS/VYR - )
05/2006 | veterinarnich Iécivych pfipravkd u vyrobcl v CR 04/2006
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006 i i )
02/2006 | podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi 1. 1. 2006 | VYR - DP SVP VYR viz EK
01/2006 1. 2. 2006 |04/2003 04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004 |a pouZivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani cinnosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004
02/2004 |zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore i i )
VYR- Import veterinarnich léCivych pipravk{ ze tfetich zemi | 15.11.200 ) ) )
05/2003 |do CR 3
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu lécivych | 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 |latek
VYR- Postup pti vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych latek 1.11.2003 ) ) )
03/2003
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani 1.11.2003 ) VYR-02/2003 )
02/2003 |a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR v2




VYR- Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych 1.6.2001
04/2001 |pfipravkd v souladu s aktualnimi pozadavky ) ) EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pFipravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu plivodci zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich éCivych 24.5.2001
01/2001 |pripravkd k minimalizaci rizika prenosu pévodci - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/DIS- |Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010| DIS-01b/ ) )
02/2010 |veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010|DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 |praxe 02/2004
INS/DIS- | Postupy hladeni dovozu veterinarnich |éCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 |pripravkd ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 |ptipravki vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti skladovani 1.7.2002
01/2002 |u distributord a vyrobcl veterinarnich léCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterinarnich IéCivych pripravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA

na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)




Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2012 rev5

Zplisob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych
krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani prislusné
KVS SVS

Platnost od: 1. ledna 2013, aktualizace k 9. srpnu 2018 (dlivod zmény: zruseni prilohy €. 1)
Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: - )

Zrusuje/nahrazuje: Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2010

Tento pokyn nahrazuje pokyn z roku 2010 a oproti predchozi verzi upfesiiuje predevsim zplsob nakladani
s predpisem pro vyrobu medikovaného krmiva a jeho zasilani na prislusné krajské veterinarni spravy Statni
veterinarni spravy (KVS SVS) podle mista, kde ma byt medikované krmivo spotfebovano nebo vyplnéni on-line
formulare na internetovych strankach Statni veterinarni spravy CR.

Podle § 74 zakona o lécivech ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen
zakon o léCivech), predpis pro medikované krmivo vystavuje osetfujici veterinarni Iékaf. Pfedpis pro medikované
krmivo musi byt, s ohledem na medikovany premix, vystaven v souladu s podminkami stanovenymi
v rozhodnuti o registraci prislusného medikovaného premixu (§ 73 odst. 1 zakona o |éCivech).

Pfedpis pro medikované krmivo (formuldf dostupny na www.uskvbl.cz inspekce-vyroba a kontrola
medikovanych krmiv-formulafe MK) se vyhotovuje zplisobem a v poctu stanoveném v provadécim predpise -
Vyhlaska 54/2008 Sb. ve znéni pozdéjsich predpis. Veterinarni lékaf vypracuje 5 vyhotoveni predpisu pro
vyrobu medikovaného krmiva. Jedno vyhotoveni si ponechava a 4 predava vyrobci medikovaného krmiva. Ten si
jedno vyhotoveni zaklada. V pripad€, Ze nevyplni on-line formuladf, tak jedno zasila ptislusné KVS SVS (viz
seznam kontaktl v pfiloze), dvé predava distributorovi medikovaného krmiva (pokud sam medikované krmivo
nedodava), ktery jedno vyhotoveni predava osobé uvedené v predpisu pro vyrobu medikovaného krmiva jako
prijemce.

I. Nalezitosti predpisu

Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva mize vystavit pouze oSetfujici veterinarni Iékaf podrobné seznameny
se zdravotnim stavem v daném chovu. V predpisu musi oSetfujici veterinarni lékaf uvést dlsledné nasledujici
informace:

1. JIméno, pfFijmeni a misto podnikani predepisujiciho veterinarniho lékare: veterinarni Iékar vypini
tuto ¢ast Uplné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou uvedeny vSechny potrebné
udaje).

2. Jméno, pFijmeni a adresa vyrobce, ktery ma medikovany premix zapracovat do krmiva, je-li
timto vyrobcem fyzicka osoba; jestlize vyrobcem je pravnicka osoba, jeji nazev (obchodni
jméno) a sidlo: veterinarni Iékar vyplni tuto ¢ast Uplné a Citelné. Musi zde byt uveden skutecny vyrobce
MK, ktery je drzitelem piislusného povoleni k vyrobé.

3. JIméno, pFijmeni a adresa chovatele zvirat, v€etné registracniho cisla hospodafrstvi, je-li jim
fyzicka osoba, u kterého ma byt medikované krmivo pouzito; jestlize je chovatelem pravnicka
osoba, nazev (obchodni jméno) a sidlo: veterinarni Iékar vyplni tuto ¢ast Uplné a Citelné.

4. Druh, kategorie a pocet zviiat, pro ktera ma byt medikované krmivo vyrobeno: veterinarni Iékar
uvede vSechny predepsané Udaje.

Nasledujici udaje mohou pomoci veterinarnimu lékafi k uvedeni spravné kategorie zvifat:

Kategorie u prasat: selata
odstavena selata
predvykrm prasat od 13 - 17 kg z.h. po 25 - 35 kg z.h. (dle technologie chovu)
vykrm do 65 kg Zivé vahy,
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Kategorie u skotu:

Kategorie ovce:

Kategorie kozy:

Kategorie drlibez:

Kategorie kralici:

Ryby:

Lovna zveér:

Jiné:

Lécebna (preventivni) indikace: veterinarni lékaf vzdy upfesni, o kterou indikaci 1éCiva se jednd a

vykrm od 65 kg do konce vykrmu
prasnicky

prasnice brezi

prasnice kojici

plemenni kanci

vysokobrezi kravy

dojnice

jalovice 150 - 500 kg

byci 150 - 650 kg

byci plemenni 700 - 1300 kg
telata 40 - 90 kg

telata 100 - 150 kg

bahnice jalové - Zivda hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice brezi - Zivd hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
bahnice v laktaci - Zivd hmotnost 45, 60 nebo 75 kg
jehnicky 15 - 30 kg

beranci 15 - 40 kg, dospéli berani

kozy jalové - Ziva hmotnost 40, 50, 60 kg
kozy brezi - Ziva hmotnost 40, 50, 60 kg
kozicky 15 - 30 kg, kozlici 15 - 35 kg
dospéli kozli

kufata kura domaciho - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
nosnice kura domaciho - produkujici vejce konzumni
nosnice kura domaciho - produkujici vejce nasadova
krdtata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
kréity chovné 17. - 28. tyden véku
kréity chovné od 29. tydne 1. faze snasky
2. faze snasky
krocani chovni od 17. tydne véku
kréity a krocani na vykrm - uvést typ plemene a tyden vykrmu
kachnata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu a plemeno (pekingska, pizmova)
kachny - ve snasce nebo vykrm, uvést plemeno a typ kachny u vykrmu (maly,
stfedni, velky)
housata - uvést tyden odchovu nebo vykrmu
husy - ve snasce, nebo tyden vykrmu
bazanti kuratka - uvést tyden odchovu
bazanti dospéli

kralicci - odchov do 12. tydne - vykrm 4. - 12. tyden
ramlice brezi

ramlice v laktaci

samci plemenni

kaprovité

lososovité

prase divoké, jelen, danék, srnec, muflon

uvést druh zvitete uvedeny v pribalové informaci pouzitého med. premixu

vypiSe diagndzu. I v pfipadé preventivniho podani je nutno upfesnit dlivod prevence.

Nazev medikovaného premixu: veterinarni lékar vzdy uvede presny nazev registrovaného
veterindrniho |éCivého piipravku v Iékové formé premix. Nesmi zde byt uvadény komercni nazvy

vyrobenych medikovanych meziproduktd.

Mnozstvi medikovaného premixu v kg/t krmiva: veterinarni |ékar uvede mnozstvi medikovaného
premixu v kg na tunu krmiva v souladu s pfibalovou informaci (PI) pouzitého medikovaného premixu (§ 73

odst. 1 zakona o léCivech)



8. Koncentrace lécivé latky v mg/kg medikovaného krmiva: veterinarni lékar uvede skutecné
pozadovanou koncentraci v souladu s PI pouzitého medikovaného premixu.

9. Mnozstvi medikovaného krmiva: veterinarni Iékar smi predepsat medikované krmivo pouze v takovém
mnozstvi, které je nezbytné pro feseni konkrétni situace v daném chovu u léCenych zvirat.

10. Zvlastni instrukce pro chovatele:

Objem (%) medikovaného krmiva v denni davce: denni davka medikovaného premixu musi byt
obsazena v MK, které odpovida nejméné jedné poloviné denni krmné davky léCenych zvirat.

Frekvence podavani a trvani lécby: délka podavani medikovaného krmiva nesmi prekrocit dobu
stanovenou v rozhodnuti o registraci medikovaného premixu pouZitého pro vyrobu medikovaného krmiva.
V pfipadé poutziti vice medikovanych premix{ pfi vyrobé daného medikovaného krmiva se nesmi frekvence
a doba podavani uvedené v pfislusnych rozhodnutich o registraci (pfibalovych informacich) lisit.

Ochranna lhiita: minimalni ochranna Ihdta je uvedena v registracnim rozhodnuti (pfibalova informace)
kazdého medikovaného premixu, oSetfujici veterinarni lékai mize s ohledem na zdravotni stav zvifat
stanovit delSi ochrannou IhGtu tak, aby byla zabezpecena bezpecnost potravin ziskavanych z danych zvifat.

Medikované krmivo pievezme: veterinarni lékar vzdy oznadi, kdo medikované krmivo prevezme -
oSetfujici Iékaf nebo chovatel

11. Datum vystaveni predpisu

12. Razitko a podpis: otisk razitka musi obsahovat jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu veterinarniho
Iékare nebo pravnické nebo fyzické osoby vykonavajici veterinarni ¢innost a podpis veterinarniho lékare.

Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva plati 14 dni ode dne vystaveni.

II. Nakladani s predpisem pro vyrobu medikovanych krmiv

Po obdrzeni predpisu pro medikované krmivo by méla kvalifikovana osoba vyrobce medikovaného krmiva
posoudit Uplnost a spravnost (dajt uvedenych na pfedpisu, v pripadé jakychkoliv pochybnosti nebo nejasnosti
musi kontaktovat veterindrniho Iékare.

Veterinarni lékaf musi souhlasit i se zménou pouzitého medikovaného premixu v pfipadé, ze jim predepsany
medikovany premix neni dostupny.

Predpis pro vyrobu medikovaného krmiva, musi byt vyrobcem:

- bud’ neprodlené po obdrzeni a posouzeni souladu se zdkonem zaslan (postou, faxem, pfipadné
v elektronické podobé (naskenovany dokument) kontaktni osobé prislusné krajské veterinarni spravy, v jejiz
kompetenci je provadéni veterinarniho dozoru v pfislusném chovu, kde se medikované krmivo zkrmuje (Na
internetovych strankach USKVBL Brno v Casti Inspekce - vyroba a kontrola medikovanych krmiv je zverejnén
seznam kontaktnich adres, na které se prislusné predpisy pro vyrobu medikovanych krmiv zasilaji.),

- nebo musi byt udaje z predpisu pro medikované krmivo vyplnény do interaktivnhiho webového
formulare (,interaktivni formuldf pro predavani informaci o medikaci krmiv (pro vyrobce MK a KVS)*, ktery je
dostupny na https://www.svscr.cz/online-formulare/ a on-line odeslan. VypIinénim on-line formulare je
spIinéna povinnost hlaseni na KVS a kopie piedpisu se jiz na KVS SVS nezasila.

Osobou odpovédnou za zaslani predpisu na vyrobu medikovaného krmiva na prislusnou KVS SVS
je vyrobce medikovanych krmiv (§19 odst. 4 vyhl. .54/2008 Sb.). V pfipad€, Ze vyrobcem medikovaného
krmiva je osoba usazena v jiném Clenském staté nez v Ceské republice a pokud distribuci jim vyrobeného
medikovaného krmiva zajistuje distributor, mize odpovédnost vyrobce za zachazeni s pfedpisy pro medikovana
krmiva zajistit distributor (§19 odst. 7 vyhl. ¢.54/2008 Sb.).
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https://www.svscr.cz/online-formulare/

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

A. Vyjimky povolované dle § 46 odst. 1 zakona ¢. 378/2008 Sb. o léCivech

ANPROCICLINA 200 mg/g premix ONCEPT
V: Chemifarma S.p.A., Italie V: MERIAL Ltd., USA
Zadatel: MVDr. Jan Musil, Plumlov Zadatel: MVDr. Dusan Krél, Praha

10 kg 1 baleni
Asparaginase 5000 Medac prasek na injekcni Synacthen 250 mcg inj.
roztok V: SIGMA-TAU, Itélie
v: Medac, Némecko Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
Zadatel: MVDr. Vilma Hypska, Hradec Kralové 20 amp. a 1 ml

5 baleni

TANOVEA-CA1

FLUMIXAN 50 mg/g premix V: VetDc, USA
V: Ceva Phylaxia, Mad'arsko Zadatel: MVDr. Jan Hrabéta, Ph.D., Prihonice
Zadatel: MVDr. Ales Kyral, Jilové u Prahy 1 baleni

24 kg

FluSure Pandemic

V: USA

Zadatel: MVDr. Jiii Masek, M&fin
2.500 davek

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sb. o léCivech

CLOSTRIVAX Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous$, BeneSov
Registrovano: Italie 9 kg
Zadatel: MVDr. Martin Vicek, Ph. D., Polna Zadatel: MVDr. Jan Toth, Mimon
10 x 250 ml 4,2 kg
EKYBYL Injectable HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: Francie Registrovano: Némecko, Nizozemsko,
Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy . Spojené kralovstvi
10 x 100 ml Zadatel: MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
3 x 100 ml
EKYFLOGYL Zadatel: MVDr. Petra Karasova,
Registrovano: Francie Krasna Hora nad Vltavou
Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy 1 x 100 ml
; 10 x 125 ml ) Zadatel: MVDr. Jan Komenda, Jemnice
Zadatel: MVDr. Jaroslav Kavalec, Usték . 2 x 100 ml
. 2x125ml Zadatel: MVDr. Jan Kovar, Mosty u Jablunkova
Zadatel: MVDr. Barbora Urbanova, Tremosnice 6 x 100 ml
15 x 125 ml Zadatel: MVDr. Marek Mech, Jistebnik
15 x 100 ml
Flubenol 50% premix a.u.v. Zadatel: MVDr. Martin Pan, BeneSov
Registrovano: Mad'arsko 16 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Petr Brzobohaty, Zadatel: MVDr. Jif Stros, Holice
Mlada Boleslav 4 x 100 ml
. 0,06 kg
Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc., PRASCEND 1 mg tbl
Pribyslav Registrovano: Holandsko
2,4 kg Zadatel: MVDr. Anna Pilikova, Sedl¢any
20 x 160 thl
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Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Neémecko
Zadatel: MVDr. Alena Kosova, Brno
20 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Alois Lazni¢ka, Libug
. 2x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Stanislav Mach, Hronov
1 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Michaela Oravska, Mukarov
. 5x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Zuzana Sidakova, Jesenice
10 x (10 x 1 ml. amp.)

THIOVEOL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy
10 x 50ml

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for
solution for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. René Finsterle, Hradec Kralové
. 5 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy

10 baleni (10 x 50 mg + solvent)
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Vs A4

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
léCivych prFipravki

4/2018

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do Glu
vcely medonosné
96/024/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETO PHARMA

12-14 avenue du Québec — ZA Courtaboeuf
91140 Villebon-sur-Yvette

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
WYJOLAB

Zone artisanale de Champrue

36310 Chaillac

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do Ulu vcely
medonosné

Amitrazum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 15g prouzek obsahuje:

Amitrazum (léciva latka) 500 mg
Kopolymer ethylenu s vinyl-acetatem gs 15¢g
Obdélnikovy prlsvitny homogenni pevny prouzek se
zarezem ve tvaru V na jednom konci a otvorem nad
nim.

4. INDIKACE
Lécba varroazy zplsobené Klestikem vcelim citlivym
na amitraz u véel medonosnych.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadé zndmé rezistence na amitraz.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi prvnim vlozZeni prouzkl do Ulu lze pozorovat
prechodnou zménu chovani (napf. Utékova reakce,
agresivni chovani). Predpoklada se, ze jde spiSe
0 obranné chovani nez nepfiznivou reakci na lék.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafri.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Vcely medonosné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zrP0SOB PODANI

Lécba v ulu: Pouzijte dva prouzky na jeden ul (tj. 1g
amitrazu na ul).

1. Oddélte dvojity prouzek.

2. VytlaCte vyrez tvaru V na prouzku.

3. Vlozte kazdy prouzek do horni Casti mezi dva
ramky dovnitf plodové plochy nebo chumace vcel
s minimalni vzdalenosti 2 ramky mezi prouzky.
Prouzky musi byt umistény tak, aby vcely mély volny
pristup k obéma jejich stranam.

Alternativné mohou byt prouzky zavéSeny pres otvor
ve vyrezu tvaru V pomoci malého hrebiku (nebo
paratka, hacku) pripevnéného k ramku.

o

o

N

Umisténi mezi ramky Umisténi v Glu

.

Pokud neni pfitomen plod ani v malé mife, prouzky
se mohou po 6 tydnech lécby odstranit. Pokud je
plod pfitomen, nechte prouzky na misté po dobu 10
tydn{ a odstrante je aZz po skonceni léCby.

V pfipadé pokryti prouzkd propolisem nebo voskem
je Ize, v poloviné Iécby, jemné oskrabat pomoci
naradi do Ulu. Nasledné musi byt prouzky opétovné
umistény do Ulu a v pripadé potieby premistény, aby
odpovidaly vySe uvedenym pokyndm k pouziti
(v ptipadé zmény pozice vceliho chumace nebo
v plodisti).

Doporuceny Cas pro 1écbu je, kdyz medniky nejsou
pfitomny, v dobé& po poslednim vytoCeni medu
(konec léta/podzim) a pfed zaCatkem jarni sniisky.
Pro stanoveni nejlepsi doby Ié¢by se doporucuje
sledovat napadeni skddci.

Plodova oblast
nebo chumat véel

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadnée.



10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)

Med: Bez ochrannych Ihdt. Nepouzivat v dobé
sndsky. NevytaCet med z plodového nastavku.
Nevytacet med béhem lécby. Plodové plasty by mély
byt minimalné kazdé tfi roky vyménény za nové
mezistény. Plodové ramky nepouzivejte jako plasty
medné.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Uchovavejte
v plvodnim uzavieném obalu. Chrarite pred svétlem.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZzivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na obalu. Spotfebuje ihned
po prvnim otevieni vnitfniho obalu a vSechen
nepouzity léCivy pripravek zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

LéCivy pripravek se doporuCuje nepouZivat v dobé
sndsky, ale po vytoceni medu. Viz cast ,Davkovani
a zplsob podani*. Prouzky nestfihejte. VSechny
kolonie je tfeba léCit ve vceliné soucasné. Prouzky
opétovné nepouzZivejte. BezpeCnost a Ucinnost
pfipravku byla ovéfena pouze v Ulech s jednim
plodovym nastavkem (davkovani 2 prouzky na ul
/plodovy nastavek). Pouziti v Ulech s vice nez jednim
plodovym nastavkem se nedoporucuje.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Doporucené davkovani a doporucenou dobu uzivani
neprekraCujte ani nesnizujte. Po ukonceni 1éCby
prouzky odstrante. Lék by mél byt soucasti
integrovaného programu pro kontrolu varrodzy
a mély by se pouZit rotacni postupy lécby. U kolonii
vCel je tfeba stale monitorovat Uroveri zamoreni
Klestikem vcelim s cilem informovat, jaké metody
kontroly je tfeba pouzit a kdy. Nevhodné pouziti
pripravku mize vést ke zvySenému riziku rozvoje
rezistence a v kone¢ném disledku k nedcinné lécbe.
Uspésnost |éCby je treba sledovat béhem Iécby
a také v dalsim obdobi. V pfipadé podezfeni
na rezistenci na amitraz by mélo byt pouziti
pripravku zalozeno, v idedInim pripadé, na vysledcich
testd citlivosti.

Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Tento pripravek obsahuje amitraz, ktery mize u lidi
zplsobovat vedlejsi neurologické Ucinky. Amitraz je
inhibitor monoaminooxidazy, proto budte zvlasté
opatrni, pokud uZivate inhibitory monoaminooxidazy,
léCite se na nizky tlak nebo pokud mate cukrovku.
Amitraz  mU0ze zplsobit precitlivélost pokozky
(alergické reakce, zejména kozni vyrazky). Zabrarite
kontaktu s kdZi. V pfipadé kontaktu s k{zi dlkladné
umyjte mydlem a vodou. Zabrarite kontaktu s o¢ima.
V pripadé kontaktu s ocima je ihned vyplachnéte
dostatenym  mnozstvim vody. Pfi  nakladani
s veterinarnim  léCivym pripravkem by se mély
pouZivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
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z nepropustnych rukavic a bézného ochranného
odévu vcelafe. V pripadé podrazdéni vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi. PFfi manipulaci
s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekufte. Béhem
aplikace pfipravku udrZujte déti v dostatecné
vzdalenosti. Po pouZiti si umyjte ruce. Pfipravek
nevdechujte ani nekonzumujte.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Toxicita amitrazu se zvySuje za pritomnosti soli médi
a terapeuticka aktivita se snizuje za pfitomnosti latky
piperonylbutoxid. Je tfeba zabranit soucasnému
podavani téchto latek s amitrazem. Nepouzivejte
souCasné zadny jiny pripravek niCici cizopasniky.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

PFi pétinasobku doporucené davky aplikované béhem
6 tydnd, se kolonie vCel béhem velmi horkych dnil
shlukovali. Zadny jiny pfiznak pozorovan nebyl. P¥i
1,5 -nasobku doporucené davky aplikované béhem
10 tydnG nebyly u vCel pozorovany zadné zjevné
vedlejsi ucinky.

Inkompatibility: Nejsou znamé.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘PRIPRAVKﬁ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich  predpis@.
Veterinarni lécivy pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Avishield ND B1, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura
domaciho

97/023/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:



Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Avishield ND B1, Iyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi/pouZiti v pitné vodé pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka obsahuje:

Zivy, lentogenni virus newcastleské choroby, kmen
Hitchner B1 1050 a7 107° TCIDs,
*TCIDsp = 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu.
Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/pouZiti v pitné
vodé. Lyofilizat smetanové barvy.

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kufat kura domaciho (brojlefi
a budouci nosnice/chovné slepice) pro snizeni
Umrtnosti a klinickych pfiznakd z dévodu infekce
virem newcastleské choroby. Nastup imunity:
3 tydny po vakcinaci. Doba trvani imunity: 5 tydni
po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Dychaci obtize, jako jsou Selesty v prddusnicich, se
vyskytuji velmi c¢asto po intranasalnim/oc¢nim
zplsobu podani. Tyto pfiznaky by mohly byt
ukonCeny pfinejmensim za dva tydny.

Cetnost neZadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UCinek(y) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
oSetrenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvitat v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci (brojlefi a budouci nosnice/chovné
slepice)

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI

Vakcinace:

ZpUasob podani hrubym sprejem a okulonazalné:
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od prvniho dne véku.

Zplisob podani v pitné vodé: od 7 dnd véku.

Metoda aplikace zavisi na epizootologické situaci,
vékové kategorii a poCtu zvirat.

Okulonazalni podani

Suspendujte 1000 davek vakciny ve 100 ml
destilované vody. Davka rekonstituované vakciny je
0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost a
typ drlibeze. Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu
kapku do nosni dirky. U kufat ve véku od 1 do 14
dnd mensich chovl je zapotfebi pouzit 4 kapky po
25 pl. Podejte jednu kapku do kazdého oka (0,05 ml
dohromady) a pak jednu kapku do kazdé nosni dirky
(0,05 ml dohromady).

Podéni v pitné vodé

Suspendujte vakcinu v chladné a Cisté vodé bez stop
chloru, jinych dezinfekénich cinidel nebo necistot
v poctu davek odpovidajicich poctu ptakd, ktefi se
maji vakcinovat. Pokud je pocet ptakd v rozmezi
mezi standardnimi velikostmi baleni, je zapottebi
pouZit nejblizsi vétsi baleni (to znamena vyssi
davku). Vakcinu je nutné suspendovat bezprostfedné
pred pouzitim. Odméfte spravny objem vody podle
poctu ptakd, ktefi se maji ockovat. Objem vody pro
rekonstituci zavisi na veéku ptakd, plemenu,
zootechnické praxi a klimatickych podminkach. Pro
stanoveni mnozstvi vody, v némz se vakcina bude
suspendovat, odméfte objem vody spotfebovany
v obdobi dvou hodin den pfed vakcinaci. Je nutné
rozpustit vakcinu v mnoZzstvi vody, které bude vypito
béhem 1,5 az 2,0 hodin (s prihlédnuti k rlznym
typdm pitnych systém0 pro drlibez). Pro orientaci
v pripadé mladsich kufat (do 3. tydne Zivota)
pouzijte rekonstituovanou vakcinu ve studené a pitné
vodé v davce 1000 davek vakciny na 1 litr vody na
den véku pro 1000 kufat, napf. 7 litrG by bylo
zapotfebi pro 1000 kufat starych 7 dnd. Pred
imunizaci (chovani ptaké pfi piti se méni v zavislosti
na teploté vzduchu, typu ptakd, plemenu,
zootechnické praxi a klimatickych podminkach)
zastavte privod pitné vody az na 2 hodiny, aby ptaci
méli Zizen. Je nutné, aby byl systém zajistujici piti
radné fungoval a byl Cisty, bez stop chléru, jinych
dezinfek¢nich cinidel nebo nedistot. Bude-li to nutné,
snizte intenzitu osvétleni, kdyz bude vypnuta voda.
Jakmile bude vakcina v systému zajiStujicim piti,
zvyste intenzitu osvétleni. ZvySena intenzita osvétleni
bude stimulovat ptaky k tomu, aby hledali potravu
a vodu. Jakmile bude vakcina spotfebovana, obnovte
obvyklou zootechnickou praxi. Tento pristup
k vakcinaci zajisti rovnomérnéjsi vakcinaci hejna
a bude pro ptaky méné stresuijici. Vlastnosti by tim
proto mély byt méné nepfiznivé ovlivnény.
Podani ve spreji

Doporucuje se resuspendovat 1000 davek vakciny
ve 150-300 ml destilované vody. Pocet naredénych
davek odpovidad poctu ptakl v hejnu. Objem vody
pro rekonstituce by mél dostaovat k zajisténi
rovnomeérné distribuce pfi postfiku ptakl a méni se




s vékem vakcinovanych ptdkl a sprejovacim
zarizenim. Rekonstituovanou suspenzi vakciny je
nutno rovnomérné rozprasit na spravny pocet kurat
ve vzdalenosti 30-40 cm pomoci hrubého spreje
(cilova prlimérna velikost kapky je 150-170 mikron(),
nejlépe kdyZ kurata spolecné sedi v tlumeném svétle.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
VSechny ptaky v hejnu je nutné ockovat soucasné.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chraiite pred
svétlem. Chrante pfed mrazem. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce. Doba
pouZzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata. Protilatky vzniklé
v téle matky (MDA) mohou narusovat vyvoj aktivni
imunity. V hejnech, kde se oCekavaji vysoké hladiny
MDA, je nutné tomu program vakcinace pfizp{sobit.
Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Vakcinaéni kmen se mlze rozSifit na citlivé,
nevakcinované ptaky po dobu nejménél0 dnd
po vakcinaci. Sifeni nezahrnuje klinické znamky.
Kmen z vakciny se mize rozsifit na jiné neZ cilové
citlivé druhy. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho
kmene na citlivé druhy, je tfeba pfijmout vhodna
veterinarni a zootechnicka opatreni. Virus vakciny se
mdlze rozsifit do trachey, sleziny, ledvin, plic,
cekalnich tonzil, duodena a mozku kufat bez vyvolani
patologickych zmén v téchto organech.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Pfi nakladani s vakcinou a podavani vakciny je nutné
postupovat opatrné. Virus newcastleské choroby
mdze zplsobit slabou prechodnou konjunktivitidu
u osob podavajicich vakcinu. PFfi  manipulaci
s veterinarnim léCivym pfipravkem je tfeba pouzit
osobni ochranné prostiedky sestavajici z dobre
padnoucich masek a ochrannych bryli podle
evropskych norem. Persondl podilejici se na péci
o vakcinovana kufata musi dodrZovat obecné
hygienické zasady (omyti/dezinfekce rukou, vyména
odévl, pouzivani rukavic, Cisténi a dezinfekce bot)
a vynakladat zvIastni pozornost pfi nakladani
zvifeciho odpadu a podestylky s trusem od nedéavno
vakcinovanych kurat.

Snaska:

NepouZivejte u nosnic a béhem 4 tydnl pred
snaskou.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:
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Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  léCivym  pfipravkem.  Rozhodnuti
0 poufZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po pouziti desetinasobného predavkovani hrubym
sprejem v laboratorni studii bylo velmi casto
pozorovano 8-12 dnll po vakcinaci dychani s mirné
otevienym zobakem; tyto znamky odeznély béhem
12 dnd.

Inkompatibility:

Nemichejte s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpady, ktery pochazi z téchto veterinarnich 1éCivych
pripravkl, musi byt likvidovany podle mistnich
pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu  proti  viru
newcastleské choroby u kurat kura domaciho. Pouze
pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Podani veterinarnim Iékafem nebo
na jeho primou odpovédnost. Papirova krabicka s 10
injek¢nimi lahvickami po 1000, 2500 a 5000 davkach
vakciny. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Dexacortone 0,5 mg zvykaci tablety pro psy
a kocky
96/019/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Dexacortone 0,5 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
Dexamethasonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Dexamethasonum 0,5 mg
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulatéd a konvexni
aromatizovana 8mm tableta s vyznacenym délicim
kfizem na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé nebo
Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE
Pro symptomatickou lé¢bu nebo jako adjuvantni
IéCbu zanétlivych a alergickych stavd u psd a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s virovymi nebo mykotickymi
infekcemi. Nepouzivat u zvitat s diabetem mellitus
nebo hyperadrenokorticismem. NepouZivat u zvifat
s osteopordzou. NepouZivat u zvifat se srdecni nebo
renalni dysfunkci. Nepouzivat u zvifat s kornealni
ulceraci. Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnimi
viedy. NepouZivat u zvifat s popaleninami.
Nepouzivat soucasné s atenuovanou zivou vakcinou.
NepouZivat v pripadé glaukomu. NepouZivat béhem
brezosti (viz také bod: Zvlastni upozornéni; Bfezost
a laktace). Nepouzivat v pripadé precitlivélosti
na léCivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. Viz také bod: Zvlastni
upozornéni; Interakce s dalSimi léCivymi pripravky
a dalsi formy interakce.

6. NEZADOUCI UCINKY

.....

vyvolavaji Siroké spektrum neZadoucich Gcinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobre
snaseny, mohou vSak vyvolat zdvazné nezadouci
Gcinky pti dlouhodobém pouZiti. Mélo by se tudiz
zabranit dlouhodobému pouziti. Pokud je dlouhodobé
pouziti indikovéno, je vhodnéjsi pouzit napriklad
prednisolon, ktery ma kratsi dobu pdsobeni (viz bod
Zvlastni upozornéni). Vyznamna suprese souvisejici
s kortizolem byla hlasena béhem l|écby v dlsledku
Gcinnych davek potlacujicich osu hypotalamus-
hypofyza-nadledviny. Po ukonceni l1éCby mize dojit
k nardstu pfiznak( adrenalni insuficience pfechazejici
do adreno-kortikalni atrofie, coz mdze zplsobit, Ze
zvite nebude schopno odpovidajicim zplisobem
reagovat ve stresovych situacich. Proto je zapotiebi
zvazit zplsoby minimalizace problém@ vyplyvajicich
z adrenalni insuficience po vysazeni [éCby. Vyznamné
zaznamenané zvyseni triglyceridd mlze byt soucasti
mozného iatrogenniho hyperadrenokorticizmu
(Cushingsova choroba) zahrnujici vyznamné zmény
metabolismu tukd, sacharid@, bilkovin a minerald,
nasledkem c¢ehoz mdze dojit napfiklad k prerozdéleni
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télesného tuku, zvySeni Zivé hmotnosti, slabosti
a Ubytku svalové hmoty a osteopordze. Suprese
kortizolu a zvySeni plazmatickych triglyceridd je velmi
Castym nezadoucim Ucinkem lécby kortikoidy (u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat). ZvySeni alkalické
fosfatazy plisobenim glukokortikoidd mbze souviset
se zvétSenim jater (hepatomegalie) se zvySenymi

hodnotami jaternich enzyml v séru. Dalsimi
zménami v biochemickych a hematologickych
parametrech krve pravdépodobné souvisejicich

s pouzitim glukokortikosteroidd byly vyznamné
ucinky pozorované u laktatdehydrogenazy (pokles)
a albuminu (zvySeni) a u eozinofilll, lymfocytl
(pokles) a segmentovanych neutrofilli (zvySeni).
Zaznamenan byl také pokles aspartat-transaminazy.
Systémové podavané kortikosteroidy mohou vyvolat
polyurii, polydipsii a polyfagii, a to zejména v Uvodni
fazi lécby. Nékteré kortikosteroidy mohou pii
dlouhodobém pouziti vyvolat retenci sodiku a vody
a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy mohou
vyvolat ukladani vapniku v kzi (calcinosis cutis).
Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a jejich
imunosupresivni  G¢inek mdze snizovat rezistenci
k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.
V pfitomnosti virovych infekci mohou kortikosteroidy
zhorSovat nebo urychlovat progresi onemocnéni.
U 2zvifat léCenych kortikosteroidy byla hlasena
ulcerace gastrointestinalniho traktu. Tato ulcerace se
mdZe zhorsit pfi pouziti steroid u zvifat, kterym byly
podavany nesteroidni  antiflogistika a u zvifat
s traumatickym poranénim michy. DalSi mozné
nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou
inhibice podélného ristu kosti, kozni atrofie, diabetes
mellitus, euforie, pankreatitida, pokles syntézy
hormond stitné Zlazy, zvySeni syntézy parathormonu.
Viz také bod Zvlastni upozornéni: Brezost a laktace.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. Mlzete také hlasit  prostfednictvim
vnitrostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

(

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0SOB PODANI

Pro peroralni podani. Davku a celkovou délku lécby
ur¢i veterinarni lékafe na zakladé pozadovaného
Ucinku izané nebo antialergického)
a povahy a zavaznosti kazdého pripadu. Méla by se
pouzit nejnizsi Gcinna davka pro co nejkratsi obdobi.
Po dosazeni pozadovaného Ucinku by méla byt davka

Vv
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uc¢inna davka.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Psi by méli byt oSetfeni rano a kocky vecer kvdli
rozdildm v dennich rytmech kortizolu. Tablety lze
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo zajisténo
presné davkovani. Tabletu umistéte na rovnou
plochu, vyznacenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

an
S|

2 stejné Casti: zatlaCte obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacte palcem na prostiedek
tablety.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablety: 6 dnl. Zbylé
nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru
a pouzijte je pri dal$im podani. Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obaluy,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy prFipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konéi
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Cilem podavani kortikoidd je zlepSeni klinickych
priznakd, nikoliv vyléceni onemocnéni. Lécba by méla
byt kombinovana s |é¢bou zakladniho onemocnéni
a/nebo kontrolou prostredi.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvifat:

V pripadech, kdy je povazovano za nezbytné podavat
pfipravek za pritomnosti bakteridlni, parazitni nebo
plisnové infekce, musi byt zakladni infekce lécena
soubézné vhodnou antibakteridlni, antiparazitickou
nebo antifungaini lécbou. Vzhledem k farmakolo-
gickym vlastnostem dexamethasonu je tfeba vénovat
zvldstni pozornost tomu, kdyz se veterinarni IéCivy
pripravek pouzivd u zvifat s oslabenym imunitnim
systémem. Kortikosteroidy, jako je dexamethason,
zvySuji proteinovou degradaci. Proto by mél byt
pfipravek uzivdn s opatrnosti u starych nebo
podvyzivenych zvitat. Kortikoidy, jako je dexametha-
son, by se mély pouZivat s opatrnosti u pacientd
s vysokym krevnim tlakem. Vzhledem k tomu, Ze je
znamo, Ze glukokortikosteroidy zpomaluji rdst, mél
by se pfipravek u mladych zvifat (do 7 mésicl véku)
pouzit az na zakladé zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterindrnim lékafem.
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Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést
k atrofii adrenaini kdry nadledvinek, coz vede
k nedostatecnosti nadledvinek. To se miZe projevit
zejména po vysazeni |éCby kortikosteroidy.
Davkovani se musi sniZovat a stahovat postupng, aby
nedoslo k prudkému nastupu adrenalni insuficience.
Pokud je to mozné, vyhnéte se dlouhodobému
pouziti peroralnich  kortikosteroidd. Pokud je
indikovano dlouhodobé pouziti, mlze byt vhodnéjsi
pouzit kortikosteroid s kratSi dobou ucinku, napf.
prednisolon. U prednisolonu Ize obdenni podavani
pripravku vyuzit k dlouhodobému pouziti a minima-
lizovat tak rozvoj adrendini nedostatecnosti.
Vzhledem k dlouhému trvani ucinku dexamethasonu
neni obdenni podavani pfipravku odpovidajici
zplsob, jak umoznit regeneraci osy hypotalamus-
hypofyza-nadledviny (viz bod: Podavané mnoZzstvi
a zplsob podani). Tablety jsou ochuceny. Tablety
uchovavejte mimo dosah zvifat, aby nedoslo
k ndhodnému poZiti.

ZvIastniopatieni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifattim:

Dexamethason m{ize zplsobit reakce z precitlivélosti
(alergii). Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou,
coz plati zejména u lidi se znamou precitlivélosti na
dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku
(napf. povidon nebo laktdzu). Po pouziti si umyjte
ruce. V pripadé reakci z precitlivélosti vyhledejte
lékarskou pomoc. Tento pripravek mlize byt skodlivy
pro déti po nahodném poziti. Pfipravek nenechaveijte
bez dozoru. Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét
do blistru a pouzite je pfi dalSim podani.
Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby se zabranilo
pfistupu déti. V piipadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Dexamethason mdze poskodit lidsky plod. Téhotné
Zeny by nemély s ptipravkem manipulovat. Absorpce
pres kiiZi je zanedbatelnd, ale doporucuje se ihned
po manipulaci s tabletami umyt ruce, aby se
zabranilo kontaktu z rukou do Ust.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u brezich zvifat. Studie na laboratornich
zvitatech ukazaly, Ze podavani v Casném stadiu
brezosti mlZe zplsobit abnormality plodu. Podavani
v pozdnim stadiu bfezosti mlZe vyvolat predcasny
porod nebo abort. Pouziti béhem laktace se doporu-
Cuje pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu/rizika prisluSnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani nevyvolava jiné nezadouci ucinky nez
Ucinky uvedené v bodé nezadouci Gcinky.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné podavani s fenytoinem, barbituraty,
efedrinem a rifampicinem mdZe urychlit metabolickou
clearance kortikosteroidli, coz vede ke snizeni
krevnich hladin a snizZeni fyziologického Gcinku.




SoubéZné podavani tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku s nesteroidnimi  antiflogistiky mdze
zhorSovat ulceraci  gastrointestinalniho  traktu.
Protoze kortikosteroidy mohou sniZzovat imunitni
odpovéd’ na vakcinaci, dexamethason by nemél byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v pribéhu
dvou tydnll po vakcinaci. Podavani dexamethasonu
mdze vyvolat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity
zplisobené srdeCnimi glykosidy. Riziko hypokalémie
se mlze zvysit, pokud bude dexamethason podavan
spolecné s diuretiky napomahajicimi  vyluovani
drasliku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ?RIPRAVKﬂ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka s 1, 2,
3,4,5,6,7, 8,9 nebo 10 blistry po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Délitelna tableta.

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy
a kocky
96/020/18-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Dexamethasonum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Dexamethasonum 2,0 mg
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulatd a konvexni
aromatizovana 8mm tableta s délicim kfizem na
jedné strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi
stejné Casti.

4. INDIKACE
Pro symptomatickou lé¢bu nebo jako adjuvantni
IéCbu zanétlivych a alergickych stav u pst a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s virovymi nebo mykotickymi
infekcemi. NepouZzivat u zvifat s diabetem mellitus
nebo hyperadrenokorticismem. NepouZivat u zvitat
s osteopordzou. NepouZzivat u zvifat se srdecni nebo
renalni dysfunkci. Nepouzivat u zvifat s kornealni
ulceraci. NepouZivat u zvifat s gastrointestinalnimi
viedy. Nepouzivat u zvifat s popaleninami.
Nepouzivat soucasné s atenuovanou Zivou vakcinou.
Nepouzivat v pfipadé glaukomu. NepouZivat béhem
bfezosti (viz také bod: Zvlastni upozornéni; Bfezost
a laktace). Nepouzivat v pripadé precitlivélosti
na lécivou latku, kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. Viz také bod: 2Zvlastni
upozornéni; Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky
a dalsi formy interakce.

6. NEZADOUCI UCINKY

.....

vyvolavaji Siroké spektrum neZadoucich Gcinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie
snaseny, mohou vsak vyvolat zavazné nezadouci
Gcinky pfi dlouhodobém pouziti. Mélo by se tudiz
zabranit dlouhodobému pouziti. Pokud je dlouhodobé
pouziti indikovano, je vhodnéjsi pouzit napfiklad
prednisolon, ktery ma kratsi dobu plsobeni (viz bod
ZvIastni upozornéni). Vyznamna suprese souvisejici
s kortizolem byla hlasena béhem Iécby v dlsledku
Ucinnych davek potlacujicich osu hypotalamus-
hypofyza-nadledviny. Po ukonceni léCby mize dojit
k narGstu pfiznak( adrenalni insuficience prechazejici
do adrenokortikalni atrofie, coz mlze zplsobit, ze
zvife nebude schopno odpovidajicim zplisobem
reagovat ve stresovych situacich. Proto je zapotiebi
zvazit zplsoby minimalizace problémd vyplyvajicich
z adrenadlini insuficience po vysazeni IéCby. Vyznamné
zaznamenané zvyseni triglyceridd mdze byt soucasti
mozného iatrogenniho hyperadrenokorticizmu
(Cushingsova choroba) zahrnujici vyznamné zmény
metabolismu tukl, sacharidd, bilkovin a minerald,
nasledkem cehoz mlze dojit napfiklad k pferozdéleni
télesného tuku, zvySeni Zivé hmotnosti, slabosti
a Ubytku svalové hmoty a osteopordze. Suprese
kortizolu a zvySeni plazmatickych triglyceridd je velmi
Castym nezadoucim ucinkem lécby kortikoidy (u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat). ZvySeni alkalické



fosfatazy plsobenim glukokortikoiddi midZe souviset
se zvétSenim jater (hepatomegalie) se zvySenymi

hodnotami  jaternich enzyml v séru. DalSimi
zménami v  biochemickych a hematologickych
parametrech krve pravdépodobné souvisejicich

s pouzitim glukokortikosteroidd byly vyznamné
Ucinky pozorované u laktatdehydrogenazy (pokles)
a albuminu (zvySeni) a u eozinofild, lymfocytd
(pokles) a segmentovanych neutrofilll (zvySeni).
Zaznamenan byl také pokles aspartat-transaminazy.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou vyvolat
polyurii, polydipsii a polyfagii, a to zejména v Gvodni
fazi 1éCby. Nékteré kortikosteroidy mohou pfi
dlouhodobém pouziti vyvolat retenci sodiku a vody
a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy mohou
vyvolat ukladani vapniku v kézi (calcinosis cutis).
Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a jejich
imunosupresivni  Uc¢inek mlze snizovat rezistenci
k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.
V pfitomnosti virovych infekci mohou kortikosteroidy
zhorSovat nebo urychlovat progresi onemocnéni.
U zvifat léCenych kortikosteroidy byla hlasena
ulcerace gastrointestinalniho traktu. Tato ulcerace se
mdZe zhorsit pfi pouziti steroid u zvifat, kterym byly
podavany nesteroidni  antiflogistika  a u zvifat
s traumatickym poranénim michy. Dalsi mozné
nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou
inhibice podélného ristu kosti, kozni atrofie, diabetes
mellitus, euforie, pankreatitida, pokles syntézy
hormont stitné Zlazy, zvySeni syntézy parathormonu.
Viz také bod Zvlastni upozornéni: Bfezost a laktace.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
acinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MlZete také  hlasit  prostfednictvim
vnitrostatniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkad.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zpP0OSOB PODANI

Pro peroralni podani. Davka: 0,05 - 0,2 mg/kg/den.
Dévku a celkovou délku léCby urci veterinarni lékare
na zakladé pozadovaného Ucinku (protizanétlivého
nebo antialergického) a povahy a zavaznosti kazdého
pfipadu. Méla by se pouzit nejnizsi U¢innd davka pro
co nejkratSi obdobi. Po dosaZzeni pozadovaného
Gcinku by méla byt davka postupné snizena, dokud
neni dosazena nejnizsi ucinnad davka.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Psi by méli byt oSetfeni rano a kocky vecer kvdli
rozdilm v dennich rytmech kortizolu. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo zajisténo
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presné davkovani. Tabletu umistéte na rovnou
plochu, vyznatenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.,

et (D
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2 stejné Casti: zatlacte obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacte palcem na prostfedek
tablety.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablety: 6 dnd. Zbylé
nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru
a pouZijte je pfi dalSim podani. Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C. Uchovavejte pfipravek v plivodnim
obalu, aby byl chranén pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce po EXP.
Doba pouZitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Cilem podavani kortikoidl je zlepSeni klinickych
priznakd, nikoliv vyléeni onemocnéni. Lécba by méla
byt kombinovana s lécbou zakladniho onemocnéni
a/nebo kontrolou prostredi.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

V pripadech, kdy je povazovano za nezbytné podavat
pfipravek za pFitomnosti bakterialni, parazitni nebo
plisfové infekce, musi byt zakladni infekce lécena
soubézné vhodnou antibakteridlni, antiparazitickou
nebo antifungalni lécbou. Vzhledem k farmakolo-
gickym vlastnostem dexamethasonu je tfeba vénovat
zvlastni pozornost tomu, kdyz se veterinarni 1éCivy
pripravek pouzivd u zvifat s oslabenym imunitnim
systémem. Kortikosteroidy, jako je dexamethason,
zvySuji proteinovou degradaci. Proto by mél byt
pfipravek uzivan s opatrnosti u starych nebo
podvyZzivenych zvitat. Kortikoidy, jako je dexametha-
son, by se mély pouZivat s opatrnosti u pacientd
s vysokym krevnim tlakem. Vzhledem k tomu, Ze je
znamo, ze glukokortikosteroidy zpomaluji rlist, mél
by se pfipravek u mladych zvifat (do 7 mésicl véku)
pouzit az na zakladé zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.
Farmakologicky aktivni hladiny davky mohou vést k
atrofii adrendlni klry nadledvinek, coz vede
k nedostatecnosti nadledvinek. To se mlize projevit
zejména po vysazeni |éCby kortikosteroidy.
Davkovani se musi snizovat a stahovat postupné, aby




se zabranilo precipitaci adrenalni nedostatecnosti.
Pokud je to moZné, vyhnéte se dlouhodobému
pouziti  peroralnich  kortikosteroidd. Pokud je
indikovano dlouhodobé pouziti, méze byt vhodné&jsi
pouzit kortikosteroid s kratsi dobou ucinku, napf.
prednisolon. U prednisolonu Ize obdenni podavani
pfipravku vyuzit k dlouhodobému pouziti a minima-
lizovat tak rozvoj adrendini nedostatecnosti.
Vzhledem k dlouhému trvani ucinku dexamethasonu
neni obdenni podavani pfipravku odpovidajic
zplsob, jak umoznit regeneraci osy hypotalamus-
hypofyza-nadledviny (viz bod: Podavané mnoZzstvi
a zplsob podani). Tablety jsou ochuceny. Tablety
uchovavejte mimo dosah zvifat, aby nedoslo
k nahodnému poziti.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Dexamethason m(ize zplsobit reakce z precitlivélosti
(alergii). Zabrante kontaktu pripravku s pokozkou,
coz plati zejména u lidi se zndmou precitlivélosti na
dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou latku
(napf. povidon nebo laktdzu). Po pouZiti si umyjte
ruce. V pripadé reakci z precitlivélosti vyhledejte
Iékarskou pomoc. Tento pripravek mlize byt skodlivy
pro déti po ndhodném poziti. Pfipravek nenechavejte
bez dozoru. Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét
do blistru a pouZite je pfi dalSim podani.
Uchovavejte blistr v krabiCce, aby se zabranilo
pfistupu déti. V pfipadé nahodného pozfeni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Dexamethason mdze poskodit lidsky plod. Téhotné
Zeny by nemély s pripravkem manipulovat. Absorpce
pres kiZi je zanedbatelna, ale doporucuje se ihned
po manipulaci s tabletami umyt ruce, aby se
zabranilo kontaktu z rukou do Ust.

Brezost a laktace:

Nepouzivat u brfezich zvifat. Studie na laboratornich
zvifatech ukazaly, Ze podavani v casném stadiu
bfezosti mlze zplsobit abnormality plodu. Podavani
v pozdnim stadiu bfezosti mlze vyvolat pfedCasny
porod nebo abort. Pouziti béhem laktace se
doporucuje pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu/rizika prislusnym veterindrnim Iékarem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani nevyvolava jiné nezadouci UGcinky nez
Ucinky uvedené v bodé nezadouci Gcinky.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné podavani s fenytoinem, barbituraty,
efedrinem a rifampicinem m@ze urychlit metabolickou
clearance kortikosteroidi, coz vede ke snizeni
krevnich hladin a snizeni fyziologického ucinku.
Soubézné podavani tohoto veterinarniho IéCivého
pripravku s nesteroidnimi  antiflogistiky mdZe
zhorSovat ulceraci  gastrointestindlniho  traktu.
ProtoZe kortikosteroidy mohou snizovat imunitni
odpovéd’ na vakcinaci, dexamethason by nemél byt
pouzivan v kombinaci s vakcinami nebo v pribéhu
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dvou tydnl po vakcinaci. Podavani dexamethasonu
mize vyvolat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity
zplsobené srdecnimi glykosidy. Riziko hypokalémie
se mUze zvysit, pokud bude dexamethason podavan
spolecné s diuretiky napomahajicimi  vyluCovani
drasliku.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka s 1, 2,
3,4,5 6,7, 8, 9 nebo 10 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

=

Délitelna tableta

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho
97/021/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Nobilis SE live lyofilizdt pro podani v pitné vodé pro
kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
KaZda davka obsahuje:

Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica
sérovar enteritidis kmen CAL 10 Sm+/Rif+/Ssq-, 1-6



x 108 CFU*
*CFU: kolonie tvofici jednotky.
Bilo-béZova az bilo-hnéda peleta.

4. INDIKACE
Kufata kura domaciho (budouci nosnice a rodi¢ovské
chovy): Aktivni imunizace za Ucelem snizeni

kolonizace vnitfnich organl (slezina, jatra, cékum,
ovaria) a vyluCovani terénnich kmenl Salmonella
enteritidis trusem. Nastup imunity: 14 dnl po prvni
vakcinaci a 4 tydnl po tfeti vakcinaci. Trvani imunity:
60 tydnd po ukonleni tfeti vakcinace podle
doporuceného vakcinacniho schématu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u drlibeze ve snasce.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Gcinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci (budouci nosnice a rodiCovské chovy).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zP0OSOB PODANI

Davkovani a zplisob podani: Vakcina mize byt
pouzita od jednoho dne stafi (v prlibéhu prvnich 36
hodin Zivota)._Podani v pitné vodé.

Vakcinacni schéma:

Kurata kura domaciho (budouci nosnice a rodicovské
chovy): Jedna davka od jednoho dne stafi,
nasledovana druhou vakcinaci ve véku od 7 do 8
tydnl a tfeti vakcinaci ve véku 18-20 tydn(, nejméné
3 tydny pred nastupem snaskové periody.

Davkovani:

Ujistéte se, ze jsou vSechny potrubni trubky, hadice,
Zlaby, napajecky atd. ddkladné ocistény a prosté
jakychkoliv stop dezinfekcnich latek, detergentd,
mydla apod. Pouzijte pouze Cerstvou pitnou vodu,
bez chléru a iontd kovl steplotou < 25°C.
K rekonstituci nepouZzivejte vodu s obsahem chléru.
Pro snizeni obsahu chléru mizZete k vodé pfidat
odchlorovaci latky. Lahvicku s vakcinou oteviete pod
vodou a nechte ddkladné rozpustit v nadobé
o objemu 1 litr zpoloviny naplnéné a dobre
promichejte pfed smisenim s vétSim mnoZstvim
vody. Koncentrovana vakcina je mirné viskédzni, proto
pfi vyplachovani vodou je tfeba dbat na kompletni
vyprézdnéni lahvicky vcetné uzavéru. Nadobu
dopliite vodou do 1 litru. Vakcina musi byt v priibéhu
manipulace neustale ddkladné promichavana po
dobu nékolika minut. Pro vyvarovani se chyb pfi
miseni nerozdélujte obsah velké lahvicky pro
vakcinaci vice nez jednoho objektu nebo napajeciho
systému. Navod na pouziti: prFidejte rozpusténou
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vakcinu do Cerstvé vody s teplotou < 25°C v poméru
1 litr pitné vody na den pro 1000 ptakd ve véku do 7
tydnd; pro kufata ve véku 7-8 tydn(: 25-35 litrll
vody pro 1000 ptakl a pro kufata ve véku 18-20
tydnd: 35-40 litrl pro 1000 ptakd. Pro presné urceni
spravného mnozstvi vody v jednotlivych pfipadech
pouzijte zaznamy z predchoziho dne o spotfebé vody
z vodomérl. Pro zvySeni stability vakciny pridejte
k vodé susené odstiedéné mléko (2-4 gramy na litr)
0 nizkém obsahu tuku (tj. < 1% tuku) nebo
odstfedéné mléko (20-40 ml na litr vody). VSechny
trubky by mély byt zbaveny Ccisté vody, tak aby
napajecky obsahovali pouze vodu s vakcinou. Pred
aplikaci vakciny ma byt ptékdm umoznéno
zkonzumovat vodu z napajeCek, aby hladina vody
byla minimalni. Pokud je voda stale pfitomna, potrubi
musi byt vypusténo pred aplikaci vakciny. Voda
svakcinou ma byt podavana po dobu 3 hodin.
V priibéhu této periody musi byt zajisténo pFijimani
vody vSemi ptaky. Chovani ptakd ohledné piti se lisi.
V nékterych chovech mdZe byt potfeba pred
vakcinaci zastavit pfivod pitné vody pro zabezpeceni
pfijmu vody vSemi ptaky v pribéhu vakcinacni
periody. Cilem je poskytnout pro kazdého ptaka
jednu davku vakciny. Pro dosahnuti tohoto cile midze
byt potfeba Ziznéni kufat po dobu 2-3 hodin pred
vakcinaci. V prvnich dnech Zivota se upfrednostiuje
zvonova napajecka, pouZiti niplovych napajecek
u jednodennich kufat mlze byt doporuceno pouze
pfi pouziti v souladu s narodni legislativou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Ujistéte se, ze jsou vSechny potrubni trubky, hadice,
Zlaby, napajecky atd. ddkladné ocistény a prosté
jakychkoliv stop dezinfekénich latek, detergentd,
mydla apod. PouZijte pouze cerstvou pitnou vodu,
bez chléru a iontl kovl s teplotou < 25 °C.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 28 dnd.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante prfed mrazem.
Chrarite pred svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti po
rozpusténi ve vodé podle névodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdravd zvifata.  RozliSeni
vakcinacnich kmen{ a terénnich kmenl se provadi
pomoci antibiogramu. Na rozdil od terénnich kmen(
jsou vakcinacni kmeny citlivé na erytromycin
(doporucend koncentrace 30 pg/ml) a rezistentni
k streptomycinu a  rifampicinu  (doporucena
koncentrace 200 pg/ml). V zavislosti na pouzitém
testovacim systému mize perordlni vakcinace




u nékterych ptakl z hejna navodit nizké séropozitivni
reakce. Vzhledem k tomu, Ze sérologické monito-
rovani salmonel se provadi jen jako testovani hejna,
pozitivni nalezy musi byt potvrzeny, napfiklad
bakteriologicky. UcCinnost vakciny nebyla sledovéana
v pfitomnosti matefskych protilatek.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinovat pouze zdravé ptaky. PFipravek nebyl
testovan u okrasné a Cistokrevné drlibeze. Vakcinacni
kmen se mlze Sifit na vnimavé ptaky, ktefi pfijdou
do kontaktu s vakcinovanou drdbeZi. Vakcinovani
ptaci mohou vylucovat vakcinaéni kmen do 21 dnd
po prvni vakcinaci. Vnimavi ptaci, ktefi jsou
v kontaktu s ptaky ihned po prvni vakcinaci, mohou
Sifit vakcinacni kmen do 14 dnd po vakcinaci. Hladinu
a dobu trvani Sifeni vakcinacniho kmene vyznamné
snizuji dalsi vakcinace. Aby se zabranilo rozsireni
vakcinatniho kmene na vnimavé druhy, je treba
pfijmout pfislusna veterinarni a zootechnicka
opatreni

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z rukavic. Lahev oteviete pod vodou
pro zabranéni tvorby aerosolu. Po manipulaci
s pripravkem dezinfikovat a umyt ruce. Pfipravek
nepolykejte. V pfipadé nahodného pozieni vakciny
vyhledejte Iékafskou pomoc. Vakcinacni kmen je
citivy na Fadu antibiotik véetné chinolon{
(ciprofloxacin). Pozornost je potfeba vénovat myti
a dezinfekci rukou po manipulaci s vykaly drlbeze,
predevSsim béhem prvnich 21 dnd po vakcinaci
dribeze. Osobam s oslabenym imunitnim systémem
se doporuCuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi  zvifaty béhem  vakcinace
a nasledujicich 28 dni po vakcinaci.

Snaska:

NepouZivat u nosnic béhem 3 tydnd pfed nastupem
snasky a ve snasce.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Vakcinacni kmen je vysoce citlivy na chemoterapeu-
tika jako jsou antibiotika chinolonové fady a ma
zvySenou citlivost k erytromycinu, chloramfenikolu a
doxycyklinu, detergentdm a Skodlivindm z prostfedi.
Pripravek Ize podavat 3 dny po podani nebo pred
podanim téchto chemoterapeutik, ktera jsou Ucinna
v{i¢i salmonelam. Pokud je to nevyhnutelné, musi se
hejno znovu imunizovat. UCinnost pfipravku mize
byt oslabena simultanni aplikaci Zivych vakcin
Gumboro, Eimeria a Marek podanych ve véku
jednoho dne. Nejsou dostupné informace
0 bezpecCnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterindrnim lécivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim léCivém
pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pFipadd.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky po
podani desetindsobné davky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym ptipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1 lahvickou (20
ml) s 1000, davkami. Papirova krabicka s 1 lahvickou
(20 ml) s2000 davkami. Papirova krabicka s 10
lahvickami (20 ml) s 2000 davkami. Plastova krabicka
s 10 lahvickami (20 ml) s 1000 davkami. Plastova
krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 2000 davkami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis.

Revozyn RTU 400 mg/ml injekcni suspenze
pro skot
96/022/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Revozyn RTU 400 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
Penethacillini hydroiodidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml suspenze obsahuje:

Léciva latka:

Penethacillini hydroiodidum

(odpovida 308,8 mg penethacillinum)
Bild az nazloutle bila olejova suspenze.

400 mg

4. INDIKACE
Lécba klinickych a subklinickych mastitid u laktujicich



dojnic vyvolanych stafylokoky a streptokoky citlivymi
k penicilinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Projevy nezadoucich ucinkd mohou zahrnovat
Sirokou Skalu priznakd od mirnych koznich reakci
jako je kopfivka a dermatitida az k zavaznym
reakcim, jako je anafylakticky Sok (velmi vzacny,
méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvifat), ktery mlize
byt velmi vzacné smrtelny. Navic se mize vyskytnout
senzibilizace k penicilindm.

Cetnost neZadoucich Ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvitat vCetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
acinny, oznamte to, prosim, Vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice v laktaci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zpP0OSOB PODANI

Pfred pouzitim dobfe protfepejte. Pouze pro
intramuskularni podani, prednostné do svaloviny
krku. Podaveijte stfidavé na levou a pravou stranu.
10-15mg penethacilinu hydrojodidu na kg zivé
hmotnosti za den, jednou denné po 3 po sobé
nasledujici dny, coz odpovida 2,5-3,75 ml pfipravku
na 100 kg Zivé hmotnosti za den, jednou denné po 3
po sobé nasledujici dny. Pro zajiSténi spravného
davkovani je treba co nejpresnéji urcit Zivou
hmotnost, aby se zabranilo poddéavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Mléko: 4 dny
Maso: 10 dnl

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte

pfi teploté do 30 °C. Uchovaveijte ve svislé poloze.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedenédm mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na testovani citlivosti mikroorganismi
izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné,
je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni, na
drovni  farmy) epidemiologickych  informacich
o citlivosti cilovych mikroorganismd. Pfi pouziti
pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, m@ze zvysit prevalenci  bakterii
rezistentnich na benzylpenicilin a snizit Gcinnost
terapie  ostatnimi  beta-laktamovymi  antibiotiky
z dl@vodu mozZné zkfizené rezistence. Je nutno
zabranit zkrmovani mléka obsahujiciho rezidua
penicilinu telatim, protoZze by mohlo dojit k selekci
bakterii rezistentnich na antibiotika (napf. ESBL)
v travicim traktu telat.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlm:

Tento pripravek mlze zplsobit senzitizaci a kontaktni
dermatitidu. Precitlivélost na peniciliny mdze vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné. Zabrarnte kontaktu pfipravku s kézi
nebo  sebeposkozeni  injek¢né  aplikovanym
pripravkem. PFi nakladani s veterinarnim lécivym
pripravkem by se mély pouzivat rukavice.
Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Po pouziti si
umyjte ruce. V pfipadé kontaktu pripravku s kzi
oplachnéte ihned velkym mnoZstvim vody. Pokud se
po primém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky,
jako napriklad kozni vyrazka, nebo v pripadé
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem,
vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte lékafi
pribalovou informaci. Otok obliCeje, rtd i oli nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji
okamzitou lékarskou péci.

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti nebo laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Peniciliny by se nemély soucasné
s antibiotiky s bakteriostatickym Gcinkem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se neocekavaji zadné jiné
nezadouci Ucinky nez Ucinky uvedené v bodé
»Nezadouci ucinky".

podavat




Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vy-
davan pouze na predpis. Pokud chcete ziskat infor-
mace o tomto veterinarnim lécivém pripravku, kon-
taktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzite-
le rozhodnuti o registraci. Velikost baleni: 50 ml.
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Amprosid 250 mg/ml, roztok pro podani v
pitné vodé u kura domaciho
96/025/18-C

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti

o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni sarze, pokud se
neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Chemifarma S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16

47122 Forli, Italie

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Amprosid 250 mg/ml, roztok pro podani v pitné vodé
u kura doméciho

Amprolii hydrochloridum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek
1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Amprolii hydrochloridum

Ciry, svétle Zluty roztok.

250 mg

4. Lékova forma
Roztok pro podani v pitné vodé.

5. Velikost baleni
100 ml, 11,51, 10|

6. Indikace
Lécba stfevni kokcididzy zplsobené Eimeria spp.
citlivymi k amproliu.
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7. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

8. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

9. Cilovy druh zviFat
Kur domaci (Brojlefi, kufice, nosnice a chovné
slepice).

10. Davkovani
a zplisob podani
Peroralni podani v pitné vodé. DoporuCena davka je
35 mg amprolia na kg zivé hmotnosti a den
(odpovida 14 ml pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti)
po dobu 7 dnd.

pro kazdy druh, cesta(y)

11. Pokyny pro spravné podani
K vypoCtu pozadovaného objemu pfipravku v ml,

ktery pfipadne na 1 litr pitné vody, pouZijte
nasledujici vzorec:

ml E’rumerna Pocet

v z.hm. RO

pfipravku X lécenych X lécenych _ ml
/ kg z.hm. zvirat (kg) zvirat pripravku
Celkova spotieba vody (l) léCenych zvifat v/ litr vody

predeslém dni

Pripravte Cerstvy roztok lécivé vody po 12 hodinach.
Zvitatdim zajistéte dostateCny pfisun pitné vody.

12. Ochranna(é) lhita(y):
Maso: Bez ochrannych |h(it.
Vejce: Bez ochrannych Ihit.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Stejné jako u jinych antiparazitik, Casté a opakované
pouziti antiprotozoik ze stejné tfidy mlze vést ke
vzniku rezistence. V pripadé zjisténi nedostatku
acinnosti v prlibéhu |écby sdélte tuto skutecnost
prislusnym narodnim Gradtm.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Pfipravek neni urCen pro preventivni pouziti. Tento
pripravek je vyhrazen pro pfipady kokcidiozy
v situacich, kdy neni dostupnd vakcina proti
kokcidioze, v pripadé nedostatecné Gcinnosti vakciny
a ve vakcinovanych hejnech vystavenych silnému
infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pred plnym
rozvojem imunity.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na amprolium by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym




pripravkem. Zabrarite pfimému kontaktu s pfiprav-
kem pfi jeho fedéni vodou a pfi jeho podavani
zvitatdm. PP manipulaci s pfipravkem nekurte,
nejezte a nepijte. Pfi nakladani s veterinarnim
léCivym pripravkem pouZivejte nepropustné rukavice,
ochranny plast a schvalené bezpetnostni bryle.
V pfipadé nahodného kontaktu pfipravku s kizi nebo
oima ihned oplachnéte zasazené misto Cistou
tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto
upozornéni. V pripadé nahodného pozfeni vyplach-
néte Usta Cistou vodou, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukaZzte lékafi toto upozornéni. Po pouZziti si
umyjte ruce.

Environmentalni viastnosti: 1éCiva latka amprolium je
perzistentni v pldé.

Snaska:

U nosnic mlze byt pFipravek pouzivan bé&hem
snasky.

Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Pripravek nepodavejte v kombinaci s vitaminem B1.
Aby se zabranilo urychleni degradace amprolia na
kyselinu pikrovou, v prlbéhu léCby nepouzivejte
krmiva, ktera obsahuji vysokou koncentraci cholinu.
Nepodavat ve vodé obsahujici nadmérné mnozstvi
iontd vapniku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
NepouZivat v davkach vyssich nez je doporuceno,
mohlo by dojit k vyvolani polyneuritidy, ktera mize
byt 1éCena thiaminem.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi lécivymi pripravky.

15. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani
nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je
jich tieba

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

16. Datum posledni revize etikety
Kvéten 2018

17. Dalsi informace

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

BIOPHARM Spol. s r.0.

Zd'ar 156, 679 02 Rajec - Jestrebi

Ceska republika

Tel. +420/516/435100

email: info@biopharm.cz
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18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky
nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich tfeba

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah
déti”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevfeni vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba pouZitelnosti
po naredéni podle navodu: 12 hodin.

Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, namaceci
koupel struki, roztok pro skot
96/026/18-C

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti

o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni sarze, pokud se
neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci

F. Eimermacher GmbH & Co.KG

Westring 24

D-48356 Nordwalde, Némecko

2. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Dermastitis-Blocker 3 mg/ml, namaceci koupel
strukd@, roztok pro skot

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 ml roztoku obsahuje:

LéCiva latka: 3,08 mg iodum
Seznam pomocnych latek: Lauromakrogol 9,
lauromakrogol 2, C9-11 pareth-6, glycerol 85%,
alantoin, trihydrat natrium-acetatu, jodid draselny,
kyselina mlécna S (pro upravu pH), hydroxid sodny
(pro Upravu pH), Cisténa voda. Tekuty, tmavé hnédy
roztok.

4. Lékova forma
Namaceci koupel strukd, roztok

5. Velikost baleni
5 kg (4,91), 10 kg (9,71), 20 kg (19,51), 25 kg (24,31),
60 kg (58,41), 200 kg (194,71), 1000 kg (973,2)

6. Indikace

Dezinfekce strukd jako soucast opatfeni pro snizeni
vyskytu mastitid u laktujiciho skotu (profylaxe
mastitid).

7. Kontraindikace
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.




8. Nezadouci ucinky

Dlouhodobé vystaveni jodu miize vést k alergii na jod
(ekzém). Alergické reakce na jod se mohou projevit
jako alergickd kozZni reakce nebo ve vzacnych
pfipadech ve formé anafylaktického Soku.

Cetnost nezadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gcinek (nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetrfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
oSetrenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli
z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému veterinarnimu
lékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich UcCinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gcinky mlzete hlasit
prostfednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lécCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Cilovy druh zvirat
Skot

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y)

a zplisob podani

K namaceni strukd. Roztok se pouZivd nezfedény.
Aplikacni nddoba by méla obsahovat nejméné 5 ml
roztoku k namaceni. Ponofte do roztoku kazdy struk
ihned po dojeni a zajistéte, aby tfi Ctvrtiny délky
kazdého struku byly do roztoku zcela ponoreny.
V pripadé potreby roztok v aplikacni nadobé doplrite.
Aplikacni nadoba by se méla po kazdém dojeni
vyprazdnit a pred opétovnym pouzitim opét vydistit.
Tento éCivy pripravek je urceny k namaceni strukd
po dojeni a mlze se pouzivat az dvakrat denné.
Délka pouziti neni omezena. Pouziti pfipravku by
mélo byt spojeno pred dojenim s ocisténim strukd
vihkou utérkou a jejich osusenim.

11. Pokyny pro spravné podani
Viz Davkovani pro kazdy druh, cesta a zplisob podani

12. Ochranna(é) lhiata(y):
Ochranna(é) Ihdta(y):

Maso: Bez ochrannych Ihdt.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Chrante pred
mrazem. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy
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pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Pouze pro zevni pouZiti. Pouziti tohoto IéCivého
pripravku mlze zpomalit proces hojeni ran. PouZiti
na poranéné struky pravdépodobné zpomaluje
epitelizaci rany. Ztohoto dlvodu se doporucuje
prerusit oSetfeni az do doby, neZ budou zranéni
zahojena. Pokud klinické ptiznaky pretrvavaji nebo se
objevi znovu, obratte se na VaSeho veterinarniho
|ékare. Predtim, nez budou oSetfenda zvitata
vystavena desti, chladu nebo vétrnému pocasi,
nechte pripravek po aplikaci zaschnout.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mbze zplsobit
podrazdéni oli a pokozky. Zabrante kontaktu
s ofima. V pfipadé zasazeni oéi je ihned vyplachnéte
velkym mnozstvim Cisté vody a vyhledejte Iékarskou
pomoc. Zabraite kontaktu s pokozkou. Pfi aplikaci
pripravku pouZivejte ochranné rukavice. Potfisnénou
kzi umyjte. Expozice jodem milze zplsobit
sensibilizaci. Tento veterinarni léCivy pFipravek mize
vyvolat alergickou reakci u lidi se znamou
precitlivélosti na jod. Pozieni veterinarniho Iécivého
pripravku midZe byt sSkodlivé. V pfipadé nahodného
pozieni vypijte velké mnozstvi vody a vyhledejte
ihned |ékafskou pomoc.

Brezost a laktace:

Veterinarni |éCivy pripravek Ize pouzit béhem brezosti
a/nebo laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Tento piipravek se nesmi pouzivat soubézné s jinymi
dezinfekénimi nebo pecujicimi pfipravky na vemena
obsahujicimi jod.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc a antidota),
pokud je to potfebné:

Pokud dojde k alergické reakci, okamzité preruste
pouzivani tohoto veterinarniho pripravku. Méla by byt
zahajena symptomaticka lécba.

Inkompatibility:

Zasady a redukujici latky

15. Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani
nepouzitych pfipravkd nebo odpadu, pokud je
jich tFeba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize etikety
Kvéten 2018


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

17. Dalsi informace

Kanystr z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE)
s obsahem 5 kg (4,9 1), 10 kg (9,7 1), 20 kg (19,5 1)
a 25 kg (24,3 1), s uzavérem z HDPE a LDPE
pénovym tésnénim. Kanystr z polyethylenu o vysoké
hustoté (HDPE) s obsahem 60 kg (58,4 I) s uzavérem
z HDPE a EPDM tésnénim. HDPE sud s obsahem 200
kg (194,7 1), s PP uzavérem a PE té&snénim a HDPE
nadoba sobsahem 1000 kg (973,2 1), s HDPE
uzavéry a PE pénovym tésnénim. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “"Pouze pro zvifata” a podminky
nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich tfeba

Pro zvifata. Bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni
léCivy pripravek.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah
déti”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace
EXP: {MM/RRRR}. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 3 mésice.

‘ Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na
| hibet-pour-on pro skot
| 96/028/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autobnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19, E-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet-pour-on
pro skot

Eprinomectinum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Eprinomectinum 5,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,10 mg
Tokoferol-alfa (E 307) 0,06 mg

Svétle Zluty az Zluty Ciry roztok.

4. INDIKACE
Lécba infestaci nasledujicimi parazity citlivymi na
eprinomektin:

PARAZIT Inhibo-

L4 vana L4

Dospélci

Gastrointestinalni obli ervi
Ostertagia ostertagr
Ostertagia lyrata
Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis

Cooperia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia punctata
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Bunostomum phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum
radiatum
Oesophagostomum sp.
Trichuris discolor

Plicnivl

Dictyocaulus viviparus X X

X X

X X X X X
> X X

XX X X X X X X

XX X X X X X X X

x X

Strecci (paraziticka stadia):

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Zakozky:

Chorioptes bovis

Sarcoptes scabiei var. Bovis

VSi:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Vsenky:

Bovicola (Damalinia) bovis

Bodalky malé:

Haematobia irritans

Pfipravek chrani zvifata pied reinfestacemi:

- Nematodirus helvetianus 14 dni.

- Trichostrongylus axei 21 dni.

- Dictyocaulus viviparus, —Haemonchus placej
Cooperia oncophora, Cooperia punctata, Cooperia
surnabada, Oesophagostomum radiatum
a Ostertagia ostertagi 28 dni.

Doba trvani perzistentni Gcinnosti mlZe byt
proménlivd pro Cooperia spp a H. placei 14 dni po
oSetfeni zejména u mladych a hubenych zvifat
v dobé oSetteni.



5. KONTRAINDIKACE

Avermektiny nemusi byt dobfe tolerovany
u necilovych druh@ zvifat (véetné psl, kocek a koni).
Pfipady mortality jsou hlaseny u psd, zejména kolii,
bobtaild a pfibuznych plemen a kfizencl a také
u Zelv. Nepouzivat pro jiné druhy zvifat. Nepodavat
perordlné ani injekéné. Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly pozorovany
prechodné reakce ve formé olizovani, tfes klize
v misté podani, mirné lokalni reakce, jako je vyskyt
lup a olupovani kiize v mist& podani.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat
vykazujici nezadouci Ucinky),

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze
100 oSettenych zvifat),

- méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetrenych zvitat),

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvifat),

- velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 oSetienych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (masny a mlécny skot).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0USOB PODAN{

Podani nalévanim na hibet - pour-on. Podava se
topicky vramci jednoho samostatného oSetreni
v davce 500 pg eprinomektinu na kg zivé hmotnosti
ekvivalentni 1 ml na 10 kg zivé hmotnosti. Aplikujte
roztok k nalévani podél hibetu v Uzkém pruhu od
kohoutku po koren ocasu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

VSechna zvifata patfici do stejné skupiny je tfeba
léCit zaroven. Aby bylo mozné zajistit, ze bude
podana spravna davka, je tfeba co nejpresnéji urcit
Zivou hmotnost a zkontrolovat presnost davkovaciho
prosttedku. Pokud maji byt zvifata oSetfena
kolektivné a nikoli individualné, je treba je rozdélit do
skupin podle jejich Zzivé hmotnosti a podat jim
prislusnou davku, aby nedoSlo k poddavkovani ani
predavkovani.

Zplisob podani:

Pro llitrové baleni: Lahev je opatfena zabudovanym
davkovacim systémem a ma dva otvory. Jeden otvor
je pripojen ktélu nadoby a druhy k davkovaci
komore (davkovaci systém). Odsroubujte vicko
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a odstrarite tésnéni z davkovaci komory (integrovany
davkovaci systém s délenim po 10 ml do 50 ml).
Zmacknéte lahev, aby se davkovaci komora naplnila
pozadovanym objemem vyrobku.

Pro 2,5- a5litrové baleni: PouZivd se s vhodnym
davkovacim systémem, jako je davkovaci pistole
a spojovaci odvétrané vicko. Odsroubujte jedno-
duché vicko z polypropylenu (PP). Odstrarite z lahve
ochranné tésnéni. PFisSroubujte spojovaci odvétrané
vicko na lahev a zajistéte, aby bylo utésnéné.
Pripojte  druhou stranu  k davkovaci pistoli.
Pfi nastavovani davky a pfi vSech postupech v ramci
pouziti a udrzby postupujte podle pokynd vyrobce.

Po pouZiti je tfeba spojovaci odvétrané vicko
odstranit a nahradit jednoduchym PP vickem.
Odvétrana vicka je tfeba odloZit do krabice pro
pozdé&jsi pouziti.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 15 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

1 I: Uchovavejte lahev v krabici, aby byla chranéna
pred svétlem.

2,51 a5l Tento veterinarni IéCivy pripravek
nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabici po
LEXP". Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 18 mésicl a pred datem
exspirace.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba se vyhnout nasledujicim postuplim, protoze
zvySuji  riziko  vyvoje rezistence a v kone¢ném
dlsledku mohou vést k neefektivni terapii:

- PFilis Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze
stejné tfidy po delSi dobu.

- Poddavkovani, které mdZe byt zplsobeno
podcenénim Zivé hmotnosti, nespravnym podanim
vyrobku nebo neprovedenim kalibrace davkovaciho
prostfedku (pokud se pouziva).

Suspektni klinické pripady rezistence na anthelmi-
ntika je tfeba dale zkoumat s pouzitim vhodnych
testl (napf. test redukce poctu vajicek ve stolici).
Pokud vysledky testu Ci testd silné hovofi pro
rezistenci v0¢i urcitému anthelmintiku, je treba
pouzit anthelmintikum naleZici do jiné farmakologické
skupiny a s jinym mechanismem U(cinku. Doposud
nebyla pro skot v EU hlasena Zadna rezistence vici
eprinomektinu  (makrocyklicky lakton). U skotu
v ramci EU vSak byla hlaSena rezistence vaci jinym
makrocyklickym laktonlm u parazitickych druhd.
Proto je tfeba pii pouzivani tohoto vyrobku vychazet
z lokdlnich (v radmci regionu, statku) epidemiolo-




gickych  informaci o susceptibilité =~ nematodd
a doporuceni, jak omezit dalSi vybér pro rezistenci na
anthelmintika. Pokud existuje riziko reinfekce, je
tfeba si vyzadat radu veterinarniho Iékafe ohledné
potfeby a Cetnosti opakovaného podani. Pro dosaZeni
nejlepsich vysledkd by mél byt pripravek soucasti
programu pro kontrolu vnitfnich i vnéjSich parazitd
skotu na zakladé epidemiologie téchto parazitd.
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Pouze k zevnimu pouziti. V zajmu ucinného pouziti
pfipravek neaplikujte na oblast hrbetu pokrytou
blatem nebo hnojem. Pripravek je tfeba aplikovat
pouze na zdravou k{Zi. Aby nedoSlo ke vzniku
nezadoucich Ucinkd v dlsledku uhynu larev streckd
v jicnu nebo patefi, doporucuje se podavat pripravek
co nejdfive po ukonceni letové aktivity stfeckd, dfive
nez se larvy dostanou do Zivotné dllezitych organd
v téle zvitete. O vhodném obdobi oSetfeni se poradte
s veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Tento pripravek mdze vyvolat podrazdéni pokozky
a o¢i a mize zplsobit precitlivélost (alergické
reakce). Zabrante kontaktu pFipravku s klzi a oima
v pribéhu oSetfeni apfi manipulaci s Cerstvé
oSetfenymi zvifaty. Lidé se znamou precitlivélosti na

eprinomektin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  1éCivym  pripravkem. Pfi aplikaci
pripravku  pouZivejte gumové rukavice, holinky

a vodéodolny plast. V pripadé nahodného kontaktu
skdzi ihned omyjte zasazenou oblast vodou
a mydlem. V pripadé nadhodného kontaktu s o¢ima je
ihned vyplachnéte vodou. Kontaminovany odév co
nejdfive vysvléknéte a pred opétovnym pouZitim
vyperte. Tento pripravek mlze pfi ndhodném poziti
ovlivnit centrdini nervovy systém. Zabrarite
nahodnému poziti pfipravku vcetné kontaktu rukou
s Usty. V pripadé pozZiti vyplachnéte Usta vodou
a vyhledejte lékarskou pomoc. PFfi  manipulaci
s pripravkem nekurte, nejezte ani nepijte. Po pouziti
si umyjte ruce.

Dalsi bezpecnostni opatieni

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy,
je perzistentni vpldé amize se akumulovat
v sedimentech. Vykaly obsahujici eprinomektin,
vyloucené oSetfenymi zvifaty na pastvu, mohou
prechodné snizit mnoZstvi organism@ Zivicich se
trusem. Po oSetfeni skotu pfipravkem se mohou po
dobu delsi nez 4 tydny vylucovat potencidlné toxické
hladiny pro mouchy, a po tuto dobu mdze byt pocet
much snizen. V pfipadé opakovaného oSetieni
eprinomektinem (jakozto i pripravky ze stejné
skupiny anthelmintik) se doporucuje neoSetfovat
zvifata pokazdé na stejné pastving, aby se mohla
populace fauny trusu obnovit. Eprinomektin je sam
0 sobé vysoce toxicky pro vodni organismy. Pfipravek
je nutné pouzivat pouze dle pokynli na etiketé.
Na zakladé profilu vyluCovani eprinomektinu pfi
podavani ve formé pour-on by oSetfena zvifata
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neméla mit prvnich 7 dni po 1écbé pfistup k vodnim
tok&m.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie (na potkanech a kralicich) nepo-
daly dlkaz o teratogennim nebo embryotoxickém
Ucinku zpdsobeném uzitim eprinomektinu v terapeu-
tickych davkach. Bezpecnost tohoto veterinarniho
léCivého pripravku u skotu byla stanovena béhem
brezosti a laktace a u reprodukénich bykd. Lze pouzit
v pribéhu bfezosti, laktace i u reprodukcnich bykd.
Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce:

Protoze se eprinomektin silné vaze na bilkoviny
plazmy, je tfeba vzit tuto informaci v Uvahu pfi
pouziti ve spojeni s jinymi molekulami se stejnou
charakteristikou.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani davky aZ do 5nasobku doporucené davky
nebyly pozorovany 7adné znamky toxicity. Nebylo
identifikovano Zadné specifické antidotum.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Veterinarni 1éCivy pripravek je nebezpecny pro ryby
a vodni organismy. Nekontaminujte povrchové vody
nebo stoky pfipravkem nebo prazdnym obalem.
VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Krabice s lahvi o objemu 11, 2,5 |
a 5. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104 , 628 00 Brno

Ceska Republika

Santiola 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a ovce
96/027/18-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE



Dritel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

KRKA d.d, Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Santiola 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
Closantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
LéCiva latka:

Closantelum 50 mg
(odpovida closantelum natricum dihydricum 54,375
mg)

Ciry, svétle Zluty az Zluty nebo hnédoZluty roztok.

4. INDIKACE

Létba nasledujicich motolic, gastrointestinalnich

hlistic a ¢lenovcd, citlivych na klosantel.

Ovce

Jaterni motolice (trematoda)

Fasciola hepatica (dospélci)

Fasciola gigantica (dospélci a 8 tydenni vyvojova
stadia)

Gastrointestinalni hlistice (nematoda)

Haemonchus contortus (dospélci a vyvojova stadia)
Oesophagostomum columbianum (dospélci
a vyvojova stadia)

Gaigeria pachyscelis (dospélci a vyvojova stadia)
Chabertia ovina (dospélci a vyvojova stadia)

Clenovci (arthropoda)

Oestrus ovis (1., 2. a 3. instar)

Skot

Jaterni motolice (trematoda)

Fasciola hepatica (dospélci)

Fasciola gigantica (dospélci a 8 tydenni vyvojova
stadia)

Gastrointestinalni hlistice (nematoda)

Haemonchus placei (dospélci a vyvojova stadia)
Bunostomum phlebotomum (dospélci a vyvojova
stadia)

Oesophagostomum radiatum (dospélci a vyvojova
stadia)

Clenovci (arthropoda)

Hypoderma bovis (kozni stadia)

Hypoderma lineatum (kozni stadia)

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Roztok obsahuje povidon. Tato latka mdZe u skotu
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ve velmi vzacnych pripadech vyvolat hyperakutni
anafylaktickou reakci (okamzitou a vaznou alergickou
reakci, kterda mUze zpUsobit obtizné dychani, neklid
a rozruSeni, a dalsi celkové a mistni zmény v misté
injekéniho podani).

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
oSetrenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot a ovce

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zrP0SOB PODANI

Zplisob podani:

Skot: subkutanni podani

Ovce: subkutanni podani

Pro zajiSténi podani spravné davky by méla byt co
nejpresnéji stanovena ziva hmotnost.

Davka:
Skot
Parazit Dospélci ;/é\:jcgova
Fasciola hepatica /
Od 8. tydne po
. . . infekci:
Fasciola gigantica 5 mg/kg %.hm
(1 ml/10 kg)
2,5 mg/kg
o 2,5 kg
(1 ml/20 kg) P
Haemonchus placei nebo I(’l]étl;?) /20 kg)
5 mg/kg Z.hm. 5 mg/kg z.hm.
(1 mi/10 kg) (1 ml/10 kg)
Bunostomum 5 mg/kg z.hm.
phlebotomum (1 ml/10 kg)
Oesophagostomum 5 mg/kg z.hm.
radiatum (1 ml/10 kg)
Kozni stadia: 5 mg/kg z.hm. (1
Hypoderma spp. mi/10 kg)
Ovce
Parazit Dospélci ;/my,vdcgova
Fasciola hepatica /
. Qd 8. tydne po
5 mg/kg z.hm. infekcit'y P
Fasciola gigantica (1 ml/10 kg) 5 mg /kg 5 hm
(1 ml/10 kg)



2,5 mg/kg 2,5 mg/kg
Galgeria pachyscelis z.hm. z.hm.
(1 ml/20 kg) (1 ml/20 kg)
2,5 mg/kg 2,5 mg/kg
z.hm. z.hm,
Haemonchus contortus (1 ml/20 kg) (1 ml/20 kg)
nebo nebo
5 mg/kg z.hm. | 5 mg/kg Z.hm.
(1 ml/10 kg) (1 ml/10 kg)
Haemonchus contortus
(benzimidazol
rezistentni kmeny) 5 mg/kg z.hm. | 5 mg/kg Z.hm.
Oesophagostomum (1 ml/10 kg) (1 ml/10 kg)
columbianum

Chabertia ovina

1., 2. a 3. instar: 2,5 mg/kg
z.hm. (1 ml/20 kg)

Vzhledem k jeho dlouhému polocasu eliminace, bude
klosantel po dobu nékolika tydn{ zajistovat ochranu
proti reinfekci nasleduijicich hlistic:

Oestrus ovis

Skot
RezidualIni aktivita VD avka (mg/kg Ochranna doba
z.hm.)
. 2,5 4 tydny
Haemonchus placei S
6 tydnd
Bunostomum ,
phlebotomum > 3 tydny
Oesophagostomum ,
radiatum > 2 tydny
Ovce
RezidualIni aktivita Pavka (mg/kg Ochranna doba
z.hm.)
2,5 2 tydny
Haemonchus contortus B
7 tydnd
o . 2,5 3 tydny
Gaigeria pachyscelis .
8 tydnll
Oestrus ovis 5 8 tydn(l

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi podani vétSich davek (vice nez 20 ml), rozdélte
celkovy objem rovnomérné na obé strany krku.
Nepropichujte zatku vice nez 20krat. Pokud je treba
propichnout zadtku vice nez 20krat, pouZijte
odbérovou jehlu. Pokud je potfeba Iécbu opakovat,
je tfeba dodrZet interval 11 tydnd, aby se zamezilo
akumulaci rezidui.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: maso: 77 dni

Ovce: maso: 77 dni

Nepouzivat u krav, jejichz mléko je ureno pro
lidskou  spotfebu, vCetné doby zaprahnuti.
Nepouzivat béhem posledniho trimestru brezosti
u jalovic, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou
spotfebu. NepouZivat u bahnic, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spottebu, véetné doby zaprahnuti.
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Nepouzivat béhem 1 roku pred prvnim bahnénim u
ovci, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pfi teploté do 30 °C. Uchovaveijte v plvodnim obalu,
aby byl chranén pred svétlem. Po prvnim otevieni
uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento
veterinarni  |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabice po EXP.
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Neprekracujte doporucenou davku. Je tfeba dbat na
spravné provedeni vSech injek¢nich postupll a presné
stanoveni Zivé hmotnosti. Je tfeba vyhnout se
nasledujicim postuplm, ponévadz zvysuji riziko
vzniku rezistence a mohly by v konecném dsledku
vést k neucinné terapii:

- prilis cCasttmu a opakujicimu se pouZivani
anthelmintik ze stejné skupiny, prilis dlouhé dobé

podavani,
- poddavkovani, z dlvodu Spatného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo

nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni.

Za pouziti vhodnych testd (napf. Testu redukce
poCtu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikdm. Tam,
kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému
anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum
naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zplisob Gcinku.
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Bezpecné a Ucinné pouziti tohoto pripravku v davce
2,5 mg/kg je zavislé na presné parazitologické
diagnostice rizik na Grovni celé farmy. V ptipadég, ze
to neni mozné, musi se pouzit dadvka 5 mg/kg.
Klosantel je toxicky pro faunu hnoje. Z dlvodu
snizeni rizika pro faunu hnoje by se méla na stejné
pastviné past jak oSetfena, tak neosetfena zvifata.

Z dbvodu snizeni rizika pro vodni organismy by
oSetfend zvifata neméla mit pristup k vodé nejméné
48 hodin po oSetteni pfipravkem.

Zvlastni_opatfeni urCené osobam, které podavaji
veterindrni l1éCivy pripravek zvifatlim:

Po podani si umyjte ruce. Pfedchazejte nahodnému
samopodani injekce.

Brezost a laktace:

Lze pouzit b&hem biezosti a laktace. Viz bod 10.
Ochranna Ih(ta.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce a inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi pripravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Symptomy akutniho pfedavkovani jsou snizené vidéni
nebo slepota, anorexie, poruchy koordinace
a celkova slabost.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdéze byt nebezpetny pro ryby adalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Obal a velikost baleni: 1
nebo 4 jantarové zbarvené injek¢ni lahvicky ze skla
typu I. Uzavér: bromobutylova gumova zatka. Obsah
jedné injekéni lahvicky: 250 ml roztoku. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Tralieve 20 mg zvykaci tablety pro psy
96/029/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tralieve 20 mg zvykaci tablety pro psy
Tramadoli hydrochloridum

33

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
20 mg tableta:

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Tramadoli hydrochloridum

(coZ odpovida 17,6 mg tramadolum)
Zvykaci tableta. Svétle hnéda, kulatd a konvexni
ochucena 7 mm tableta s hnédymi teckami
a kfizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize
délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

20 mg

4. INDIKACE
Ke snizeni akutni a chronické mirné muskuloske-
letalni bolesti a mirné bolesti mékkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat spolu s tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu. NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na tramadol, nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u zvifat s epilepsii.

6. NEZADOUCT UCINKY

Casto se miZe vyskytovat mirna sedace a ospalost,
zvIasté pokud jsou podavany vyssi davky. Po podani
tramadolu byla obas pozorovana u psé nevolnost
a zvraceni. Ve vzacnych pripadech mize dojit
k precitlivélosti. V pfipadech reakci precitlivélosti by
méla byt léCba prerusena. Ve velmi vzacnych
pfipadech mdZe tramadol vyvolat kiee u pst
s nizkym prahem pro vznik kreci.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UcCinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetrenych zvirat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetrenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivy pripravek neni
acéinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MlZete také  hlasit  prostfednictvim
vnitrostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI
Pro peroralni podani. Doporucend davka je 2-4 mg



tramadoli hydrochloridum na kg Zivé hmotnosti
kazdych 8 hodin nebo podle potfeby na zakladé
intenzity bolesti. Minimalni interval davkovani je 6
hodin. Doporu¢ena maximalni denni davka je
16 mg/kg. Vzhledem k tomu, Ze individualni odpovéd'
na tramadol je proménlivda a CasteCné zavisi na
davce, veéku zvifete, individudlnich rozdilech
v citlivosti na bolest a celkovém stavu, optimalni
rezim davkovani by mél byt individualné prizplisoben
za pouziti vySe uvedenych davek a intervalll
opakované |lécby. Pes by mél byt pravidelné
vySetfovan veterinarnim Iékafem, aby se Zzjistilo, zda
je nasledné vyzadovana dalsi analgezie. DalSi
analgezie mize byt podana zvySenim davky
tramadolu, dokud neni dosaZzena maximalni denni
davka, nebo multimodalnim analgetickym pfistupem
s pridavkem jinych vhodnych analgetik. Mély by se
pouZit nejvhodnéjsi sily tablet, aby se minimalizovaly
rozdélené tablety, které je tfeba uchovavat az do
dalsi davky. Vezméte prosim na védomi, ze tato
davkovaci tabulka je urCena jako voditko pro
davkovani pripravku na horni hranici davkovaciho
rozsahu: 4 mg/kg Zivé hmotnosti. Uvadi pocet tablet
potfebnych k podani 4 mg tramadol hydrochloridu na
kg Zivé hmotnosti.

Zivd hmotnost ;r)an”:gdm

1,25 kg )

2,5 kg B

3,75 kg EB

5 kg EB

6,25 kg ED o

7,5 kg @ B

10 kg @ @

15 kg EB EB EB

D= Ya tablety B: 1 tablety tB: % tablety

EB: 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo
zajisténo presné davkovani. Tabletu umistéte na
rovnou plochu, vyznaCenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

/“ \ / »u’} \
G L (D

hvd=chvg
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2 stejné Casti: zatlaCte obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacte palcem na prostfedek
tablety.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouZitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 dny. Uchovavejte pri teploté do
30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
chranén pred vihkosti. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Analgetické ucinky tramadol-hydrochloridu mohou
byt rlzné. Pfedpoklada se, Ze je to zplisobeno indivi-
dudlnimi rozdily v metabolismu IéCiva na primarni
aktivni O-desmethyltramadol, coz mdze vést u nékte-
rych psd (nereaguijicich) k nelspésné analgézii pri
podani pfipravku. U chronické bolesti by méla byt
zvazovana multimodalni analgetika. Veterinarni Iékar
by mél psy pravidelné kontrolovat, aby byla zajiSténa
odpovidajici UGleva od bolesti. V pfipadé recidivy
bolesti nebo nedostatecné analgezie mdze byt nutno
prehodnotit analgeticky protokol.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Pouzivat s opatrnosti u psll s poruchou funkce ledvin
nebo jater. U psli s poruchou funkce jater mlze byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity
snizen, coz mlze zeslabit G¢innost pfipravku. Jeden
z aktivnich metabolitl tramadolu se vyluCuje renainég,
a proto u psd s poruchou funkce ledvin mlize byt
nutné upravit davkovani. Béhem pouZivani tohoto
pripravku je treba sledovat funkci ledvin a jater.
Ukonceni dlouhodobé analgetické 1é¢by by mélo byt
provadéno pokud mozno postupné.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlim:

Tramadol mlze zplsobit sedaci, nevolnost a zavraté
po nahodném poziti, zejména u déti. Aby se
zabranilo ndhodnému poZiti, zejména ditétem, musi
se nepouzité Casti tablet vratit do otevieného
prostoru blistru, vlozit zpét do krabicky a uchovavat
na bezpetném misté mimo dohled a dosah déti,
protoZe predstavuji pro malé déti zdravotni riziko
kvili ndhodnému poZiti. V pfipadé nahodného poziti,
zejména ditétem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. V pripadé ndhodného pozreni
dospélymi: NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot
mize dojit k sedaci. Lidé se znamou precitlivélosti
na tramadol nebo na nékterou z pomocnych latek by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce.




Pouziti v dobé brezosti a laktace

Bfezost: Laboratorni studie u mysi nebo potkan( a
kralikd nepodaly dlikaz o teratogennim (malformace
nenarozeného potomstva), fetotoxickém (toxické pro
nenarozené potomstvo) UCinku a maternalni toxicité
(toxické pro matku). PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Laktace: Laboratorni studie u mysSi nebo potkand
a krdlikd nepodaly dlkaz o neZzadoucich Ucincich
na peri- a postnatalni vyvoj potomstva. Pouzit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Plodnost: V laboratornich studiich u mysi nebo
potkand a kralikdi nemélo pouziti tramadolu
v terapeutickych davkach nezadouci Ucinek na
reprodukéni vykonnost a plodnost u samcd a samic.
PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Soucasné podavani pripravkd, které maji sedativni
Ucinky na centralni nervovy systém, mlze zvysit vliv

vrv.

zvysit Ucinek 1ékd, které snizuji prah pro vznik kieci.
Léky, které inhibuji metabolismus zprostfedkovany
CYP450 (napt. cimetidin a erythromycin) nebo ho
indukuji (napf. karbamazepin), mohou mit vliv na
analgeticky ucinek tramadolu. Klinicky vyznam téchto
interakci nebyl u pst zkouman. Kombinace se
smiSenymi agonisty/antagonisty (napriklad buprenor-
finem, butorfanolem) a tramadolem neni Zadouci,
protoze analgeticky Ucinek Cistého agonisty mdze byt
za takovych okolnosti teoreticky snizen. Viz také Cast
kontraindikace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po intoxikaci tramadolem Ize ocekavat v zasadé
stejné priznaky, jako po predavkovani jinymi
centralné plsobicimi analgetiky (opioidy). Ty zahrnuiji
hlavné midzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kdéma, kreCe, Utlum dychani
az zastavu dechu. Obecna opatfeni prvni pomoci:
Udrzeni volnych dychacich cest, podpora srdecni
a respiracni funkce v zavislosti na symptomech.
Vyvoladvani zvraceni k vyprazdnéni Zaludku je
vhodné, pokud postizené zvife nema snizené védomi,
v tomto pripadé mdze byt zvazen vyplach zaludku.
Antidotem Utlumu dychani je naloxon. Nicméné
naloxon nemusi byt uziteCny ve vSech pfipadech
predavkovani tramadolem, protoze mize pouze
CasteCné zvrdtit nékteré dalsi ucinky tramadolu.
V pripadé vzniku kreci podavejte diazepam.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
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s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Blistr z hliniku - PVC/PE/PVDC

Papirova krabickas 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 nebo
25 blistry po 10 tabletach. Papirova krabicka
obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek,
z nichZz kazda obsahuje 3 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

% Délitelna tableta
"

Tralieve 80 mg Zvykaci tablety pro psy
96/030/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
IS V?VROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tralieve 80 mg zvykaci tablety pro psy
Tramadoli hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
80 mg tableta:

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Tramadoli hydrochloridum

(coz odpovida 70,3 mg tramadolum)
Zvykaci tableta. Svétle hnéda, kulatd a konvexni
ochucena 11 mm tableta s hnédymi teckami
a kfizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety lze
délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

80 mg

4. INDIKACE
Ke snizeni akutni a chronické mirné muskulos-
keletdlni bolesti a mirné bolesti mékkych tkani.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat spolu s tricyklickymi antidepresivy,
inhibitory monoaminooxidazy a inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu. NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na tramadol, nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat s epilepsii.

6. NEZADOUCT UCINKY

Casto se mlze vyskytovat mirna sedace a ospalost,
zvlasté pokud jsou podavany vyssi davky. Po podani
tramadolu byla ob¢as pozorovana u psé nevolnost
a zvraceni. Ve vzacnych pfipadech mlze dojit
k precitlivélosti. V pfipadech reakci precitlivélosti by
méla byt léCba prerusena. Ve velmi vzacnych
pfipadech mdZe tramadol vyvolat kifee u pst
s nizkym prahem pro vznik kfeci.

Cetnost neZadoucich Ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetfenych zvifat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvitat, vcetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
acinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MlZete také hlasit  prostfednictvim
vnitrostatniho systému hlaseni neZzadoucich ucinka.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zpP0OSOB PODANI

Pro peroralni podani. Doporucend davka je 2-4 mg
tramadoli hydrochloridum na kg Zivé hmotnosti
kazdych 8 hodin nebo podle potfeby na zakladé
intenzity bolesti. Minimalni interval davkovani je 6
hodin. Doporu¢end maximalni denni davka je
16 mg/kg. Vzhledem k tomu, Ze individudini odpoved’
na tramadol je proménliva a Castetné zavisi
na davce, véku zvifete, individudlnich rozdilech
v citlivosti na bolest a celkovém stavu, optimalni
reZim davkovani by mél byt individualné pfizplisoben
za pouziti vySe uvedenych davek a intervall
opakované |écby. Pes by mél byt pravidelné
vySetfovan veterinarnim Iékarem, aby se zjistilo, zda
je nasledné vyzadovana dalsi analgezie. Dalsi
analgezie mdZe byt podana zvySenim davky
tramadolu, dokud neni dosaZzena maximalni denni
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davka, nebo multimodalnim analgetickym pfistupem
s pridavkem jinych vhodnych analgetik. Mély by se
pouzit nejvhodnéjsi sily tablet, aby se minimalizovaly
rozdélené tablety, které je tfeba uchovavat az do
dalsi davky. Vezméte prosim na védomi, Ze tato
davkovaci tabulka je urena jako voditko pro
davkovani pripravku na horni hranici davkovaciho
rozsahu: 4 mg/kg Zivé hmotnosti. Uvadi pocet tablet
potfebnych k podani 4 mg tramadol hydrochloridu na
kg Zivé hmotnosti.

Zivd hmotnost ;Bamgdm

20 kg EB

30 kg @ B

40 kg ED @

50 kg EB @ B

60 kg EB @ @

Vo tablety B: V> tablety ‘ZB: % tablety

EB: 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo
zajisténo presné davkovani. Tabletu umistéte na
rovnou plochu, vyznacenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

/
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2 stejné Casti: zatlaCte obéma palci na obé strany
tablety. 4 stejné Casti: zatlacte palcem na prostredek
tablety.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 3 dny. Uchovavejte pii teploté do
30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
chranén pred vihkosti. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12, ZVLASTNI UPOZORNENI

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Analgetické Ucinky tramadol-hydrochloridu mohou
byt rdzné. Pfedpoklada se, ze je to zplsobeno indivi-




dudlnimi rozdily v metabolismu léCiva na primarni
aktivni O-desmethyltramadol, coz mize vést u nékte-
rych psd (nereagujicich) k nelUspé&sné analgézii pfi
podani ptipravku. U chronické bolesti by méla byt
zvazovana multimodalni analgetika. Veterinarni Iékar
by mél psy pravidelné kontrolovat, aby byla zajisténa
odpovidajici Uleva od bolesti. V pfipadé recidivy
bolesti nebo nedostate¢né analgezie miize byt nutno
prehodnotit analgeticky protokol.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Pouzivat s opatrnosti u psli s poruchou funkce ledvin
nebo jater. U psli s poruchou funkce jater mlze byt
metabolismus tramadolu na aktivni metabolity
snizen, coz milze zeslabit Gcinnost pfipravku. Jeden
z aktivnich metabolitl tramadolu se vyluCuje renalnég,
a proto u pst s poruchou funkce ledvin mlze byt
nutné upravit davkovani. Béhem pouZivani tohoto
pfipravku je tfeba sledovat funkci ledvin a jater.
Ukonceni dlouhodobé analgetické Iécby by mélo byt
provadéno pokud mozno postupné.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifattim:

Tramadol m@ze zplsobit sedaci, nevolnost a zavraté
po nahodném poZiti, zejména u déti. Aby se
zabranilo ndhodnému poziti, zejména ditétem, musi
se nepouzité Casti tablet vratit do otevieného
prostoru blistru, vloZit zpét do krabicky a uchovavat
na bezpetném misté mimo dohled a dosah déti,
protoZze predstavuji pro malé déti zdravotni riziko
kv@li ndhodnému poziti. V pfipadé nahodného porZiti,
zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V pfipadé nahodného pozfeni
dospélymi: NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’
miZe dojit k sedaci. Lidé se znamou precitlivélosti na
tramadol nebo na nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim |éCivym
pripravkem. Po pouZiti si umyijte ruce.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Brezost: Laboratorni studie u mysi nebo potkand
a kralikd nepodaly dfkaz o teratogennim (malfor-
mace nenarozeného potomstva), fetotoxickém
(toxické pro nenarozené potomstvo)  Ucinku
a maternalni toxicité (toxické pro matku). Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Laktace: Laboratorni studie u mysi nebo potkand a
kralik& nepodaly dikaz o neZadoucich ucincich na
peri- a postnatdlni vyvoj potomstva. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Plodnost: V laboratornich studiich u mysi nebo potka-
nd a kralikd nemélo pouZiti tramadolu v
terapeutickych  davkach nezadouci Gcinek na
reprodukéni vykonnost a plodnost u samcd a samic.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pislusSnym veterinarnim Iékarem.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: SouCasné podavani pFipravkl, které maji
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sedativni Ucinky na centralni nervovy systém, mize
zvysSit vliv na CNS a zapficinit Utlum dychani.
Tramadol mdze zvysit Ucinek 1€k{, které snizuji prah
pro vznik kreéi. Léky, které inhibuji metabolismus
zprostfedkovany CYP450 (napf. cimetidin a erythro-
mycin) nebo ho indukuji (napt. karbamazepin),
mohou mit vliv na analgeticky Ucinek tramadolu.
Klinicky vyznam téchto interakci nebyl u pst
zkouman. Kombinace se smiSenymi agonisty/
antagonisty (naptiklad bupre-norfinem, butorfano-
lem) a tramadolem neni Zadouci, protoZe analgeticky
Ucinek cistého agonisty mdze byt za takovych okol-
nosti teoreticky snizen. Viz také Cast kontraindikace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po intoxikaci tramadolem Ize ocekavat v zasadé
stejné priznaky, jako po predavkovani jinymi
centralné plsobicimi analgetiky (opioidy). Ty zahrnuji
hlavné midzu, zvraceni, kardiovaskularni kolaps,
poruchy védomi az kéma, kreCe, Utlum dychani az
zastavu dechu. Obecna opatfeni prvni pomoci:
Udrzeni volnych dychacich cest, podpora srdecni
a respiracni funkce v zavislosti na symptomech.
Vyvolavani zvraceni k vyprazdnéni Zaludku je
vhodné, pokud postiZzené zvife nema snizené védomi,
v tomto pfipadé mdzZe byt zvazen vyplach Zaludku.
Antidotem pfi Gtlumu dychani je naloxon. Nicméné
naloxon nemusi byt uziteCny ve vSech prfipadech
predavkovani tramadolem, protoze mize pouze
CasteCné zvratit nékteré dalsi Gcinky tramadolu.
V pripadé vzniku kieCi podavejte diazepam.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo Iékarnikem. Tato
opatreni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2018

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Blistr z hliniku - PVC/PE/PVDC

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 nebo
25 blistry po 10 tabletach. Papirova krabicka
obsahujici 10 samostatnych papirovych krabicek,
z nichz kazda obsahuje 3 blistry po 10 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Délitelna tableta.
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EquiShield H, injekéni emulze pro koné
97/037/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road

Skipton

North Yorkshire

BD23 2RW

Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
EquiShield H, injek¢ni emulze pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcinacni davka (1 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Inactivated equine herpes virus typ 1, (EHV-1)
Min. 2.1 log10 VNI*

! Virus neutralizaéni index v séru kie¢kd

Adjuvans:

Olejové adjuvans (Montanide ISA 35 VG) 0,25 ml
Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg
Vakcina je olejovitd tekutina, smetanové bilé,
nazloutlé, nebo slabé rlzové barvy, s lehce
roztfepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni ke sniZzeni vyskytu
respiratorni  infekce a  klinickych  pfiznakd

zplisobenych herpesvirem koni typu 1 (EHV-1) a ke
snizeni vyskytu abortd bFezich klisen vyvolanych
infekci herpesvirem koni typu 1 (EHV-1). Nastup
aktivni imunity: 2 tydny po primarni vakcinaci. Trvani
aktivni imunity: 6 mésicl po revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Velmi Casto je v souvislosti s provedenou vakcinaci
mozné pozorovat prechodné zvySeni teploty (max.
40°C po dobu 4 dni). Vzacné se mohou vyskytnout
lokalni reakce maximalné o velikosti 5x10 cm
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po dobu 5 dni. Anafylakticka reakce je velmi vzacna.
Vtakovém  pfipadé je tfeba  poskytnout
symptomatickou lécbu.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, vCetné
ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPOSOB PODANI
Aplikujte  vakcinacni
intramuskularné.
Vakcinacni schéma - primarni vakcinace: Zakladni
imunizace zahrnuje dvé vakcinace: prvni vakcinace
ve stafi 6 mésicl; druha vakcinace za 4 tydny.
Revakcinace: Prvni revakcinace (tfeti davka) se
aplikuje za 3 mésice po druhé injekci primarni
vakcinace. Dalsi revakcinace se provadi kazdych
6 mésicl.

Vakcinace brezich klisen: Ke snizeni vyskytu abort{
vyvolanych infekci herpesvirem koni se aplikuje
1 davka vakciny_brezim klisnéam ve druhém mésici po
pripusténi a dale v 5-6. a v 9. mésici gravidity.

dévku (1 ml) hluboko

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred upotiebenim je tfeba obsah Iékovky
vytemperovat na teplotu 15 - 25 °C a obsah lékovky
fadné protiepat.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti. Uchovavejte v chlad-
nicce (2°C - 8°C). Chrante pred svétlem. Uchovavejte
v suchu. NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni u vicedavkového baleni: 10 hodin.

12. ZVLASTNiI UPOZORNEN{

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Za UcCelem redukce infekéniho tlaku by se méli
vakcinovat vsechny koné v chovu. Pfi presunech koni
do jiného chovu, nebo jiné staje a pred zavody nebo
dostihy, by méla byt provedena nejméné zakladni




vakcinace, s dodrzenim nasledujicich 14  dni
nezbytnych k vytvofeni imunity. Pro vytvoreni
a udrZovani chranénosti pred nasledky infekce

herpes virem koni je nezbytna pravidelna vakcinace
s dodrzovanim predepsanych termind u vSech zvifat
v chovatelském zafizeni. Pro vSechny nevakcinované
koné, zarazované do chovu, se doporucuje provést
v ramci karantény alesponn zakladni vakcinaci
s dodrZzenim nasledujicich 14 dni nezbytnych
k vytvofeni imunity. Nemocné koné, s pfiznaky
respiratorniho  onemocnéni, se doporucuje drzet
izolované od zdravych zvifat.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pro uZivatele:

Tento veterinarni léCivy pripravek obsahuje mineralni
olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem mize zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mize
vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud u vas doslo
k ndhodné injekci veterinarniho léCivého pripravku,
vyhledejte lékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékarské
prohlidce, obrat'te se na Iékare znovu.

Pro Iékare:

Tento veterinarni IéCivy pripravek obsahuje mineralni
olej. I kdyz bylo injek¢éné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat
intenzivni otok, ktery mlZe napf. koncit ischemickou
nekrézu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mlze vyzadovat véasné
chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo Slacha.

Brezost: Lze pouzit béhem bFezosti.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouziti béhem laktace.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim  1éCivym  pripravkem.  Rozhodnuti
o0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Inkompatibitity:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi pripravky.
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13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘?RIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1
davka, 1 x 5 davek, 10x 5 davek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci. Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis. Pouze pro pouZiti veterinarnim lékafem.

Equizol 400 mg entersolventni granule pro
koné
96/038/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné
Omeprazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden 5g sacek obsahuje:
LéCiva latka:
Omeprazolum
Entersolventni granule.
granule.

400 mg
Bilé az bézové kulovité

4. INDIKACE
Lécba viedové choroby zaludku u koni.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Gcinkd, a to i takové, které nejsou



uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, svému
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Lécba viedové choroby Zaludku:

Jednorazové podani 2 mg omeprazolu na kilogram
Zivé hmotnosti denné po dobu 28 po sobé
nasledujicich dni. Mnozstvi omeprazolu v jednom
sacku postacuje k lIéCbé pro 200 kg zivé hmotnosti.
Obsah sackl jiz dale nedélte. Vypoltéte proto
potfebnou davku (2 mg/kg na den) a zaokrouhlete
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sackd vmichejte do malého mnozstvi krmiva.
Pripravek se smi pfidat pouze do suchého krmiva,
které se jiz nesmi zvlhCit.

Rozmezi zivé 125- 201- 401- 601-
hmotnosti (kg) | 200 400 600 800
Pocet sackd 1 2 3 4

Lécbu je vhodné doplnit Gpravami ve zplsobu chovu
a tréninku

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 2 dny. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na sacku a krabiCce po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost ptipravku nebyla
hodnocena, nedoporuCuje se podavat u hfibat
mladsSich 8 mésicl nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez
125kg. Stres (vCetné intenzivniho  tréninku
a soutézi), nékteré postupy v oblasti vyZivy a krmeni,
zplsobu chovu a fizeni chovu mohou pfispivat
k rozvoji viedové choroby Zzaludku u koni. Osoby
odpovédné za dobré zivotni podminky v chovu koni
by mély formou Upravy podminek chovu usilovat
0 snizeni vlivu faktorl, které mohou pFispivat
k rozvoji viedové choroby a zajistit jednoho nebo
vice nasledujicich cild: snizeni stresu, omezeni
hladovéni zvifat, zvySeni pfijmu vlakniny a pfistup
k pastvé.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlim:
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Tento pFipravek midze vést v pfipadé nahodného
pozfeni, zejména u déti, k nezadoucim Uc&inkim
na travici soustavu nebo k reakci z precitlivélosti
(alergické reakci). BEhem manipulace s pripravkem
a pfi jeho podavani nejezte a nepijte. Po pouZiti si
umyjte ruce a zasazenou k{zi. Nespotfebované sacky
je tfeba vratit zpét do plvodni krabicky a ulozit
vhodnym zplsobem tak, aby byly mimo dosah déti.
V pfipadé nahodného pozieni, zejména ditétem,
a pokud pfiznaky pretrvavaji, vyhledejte lékarskou
pomoc.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni testy u potkand a kralikl nepodaly zadny
dikaz o teratogennim ucCinku omeprazolu. Nebyla
stanovena  bezpeCnost  veterinarniho  1éCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace
cilového druhu; pouzit pouze po  zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Omeprazol mize zpomalovat eliminaci
warfarinu. Nelze vyloucit interakci s léky metaboli-
zovanymi jaternimi enzymy. Omeprazol mdze
potencialné pozménit metabolismus benzodiazepinu
a prodlouzit Gcinky na CNS. Klarithromycin mize
zvySovat hladinu omeprazolu. Omeprazol mize
snizovat metabolismus cyklosporinu. Omeprazol
mize sniZovat vstfebavani Iékd, které k optimalnimu
vstiebavani  vyzaduji  snizené  ZaludeCni  pH
(ketokonazol, itrakonazol, Zelezo, estery ampicilinu).
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U dospélych koni a u hfibat starsich 2 mésicd nebyly
pri kazdodennim podavani omeprazolu v davce az
20 mg/kg z.hm. po dobu 91 dni pozorovany zadné
nezadouci ucinky souvisejici s IéCbou. U plemennych
hfebcl nebyly pfi kazdodennim podavani omeprazolu
v davce 12 mg/kg z.hm. po dobu 71 dni pozorovany
Zzadné nezadouci ucinky souvisejici s léCbou.
U dospélych koni nebyly pfi kazdodennim podavani
omeprazolu v davce 40 mg/kg z.hm. po dobu 21 dni
pozorovany zadné nezadouci Ucinky souvisejici
s lécbou.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKUO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody. O moznostech likvidace nepottebnych
léCivych pripravkd se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALST INFORMACE
Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je



vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Sacky obsahujici 5 g granuli
v jednom sacku v nasledujicich velikostech baleni:
Papirova krabicka se 14, 28, 56, 84, 100, 112, 200
sacky.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro
nakapani na kéizi - spot-on pro malé kocky
a fretky

96/031/18-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na k{zi
- spot-on pro malé kocky a fretky

Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:
LéCivé latky:

Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 4 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol do 0,4 ml

Ciry, bezbarvy az zluty, lehce opaleskujici roztok.

4. INDIKACE

Pro kocky napadené nebo ohrozené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi:

- létbha a prevence
(Ctenocephalides felis),

- lé¢ba napadeni usnimi roztodi (Ofodectes cynotis),

- lé¢ba notoedrového svrabu (Notoedres cati),

- prevence srdecni dirofilariézy (larvélni stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- léctba infekce gastrointestinalnimi nematody
(larvéini stddia L4, juvenilni stddia a dospélci
Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme).

Pfipravek mlZe byt pouzit jako soucast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

Pro fretky napadené nebo ohrozené smisenymi
parazitarnimi infekcemi:

- létba a prevence
(Ctenocephalides felis),

- prevence srdecni dirofilariézy (larvalni stadia L3

napadeni  blechami

napadeni  blechami
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a L4 Dirofilaria immitis).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kot'at mladsich deviti tydnd. Nepouzivat
v pfipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo
kteroukoli z pomocnych latek. Pro fretky: nepouZivat
Moxiclear pro velké kocky (0,8 ml) nebo Moxiclear
pro psy (jakoukoliv velikost). Pro psy pouZijte
odpovidajici pripravek ,Moxiclear pro psy", ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 25 mg/ml
moxidektinu. Nepouzivat u kanarkd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u kocek zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pripadech se mlze vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi
bez nutnosti dalsi IéCby. Pfipravek mlze ve vzacnych
pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetfeni, mohou se
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pfipravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po oSetreni misto aplikace olize, mlize
se objevit slinéni. Coz neni pfiznakem intoxikace a
zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti IéCby.
Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani mista
osetfeni. Pripravek mdZe ve velmi vzacnych
pripadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz méze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pr@béhu jednoho osetreni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetrenych zvirat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1 000 oSetrenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvirete z 10 000
oSetrenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

V pripadé nadhodného poziti pfipravku by méla byt
zahdjena symptomaticka lécba. Neni znamo Zzadné
specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli mlze
byt prospésna. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky, fretky.

8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI
Roztok pro nakapani na kizi - spot-on.



Dévkovaci schéma pro kocky:

Minimalni  doporu¢ena davka je 10 mg
imidaklopridu/kg Zz. hm. a 1,0 mg moxidektinu/kg Z.
hm., coz odpovida 0,1 ml pfipravku/kg z. hm.
LéCebné schéma by mélo byt zaloZeno na individualni
veterinarni diagnéze a na mistni epidemiologické
situaci.

Pouzitd . i Moxidektin
Hmotnost : . Imidakloprid ™
Y velikost Objem v [mg/kg z.
kocky pipety [mg/kg z. hm.] hm.]
Moxiclear
< 4kg pro male 0,4 ml minimdlné 10 minimainé 1
kocky
Moxiclear
>4-8kg provelké 0,8 ml 10-20 1-2
kocky
> 8 kg vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydn@. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydn{ nebo déle po zahajeni Iécby, dle
zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize
byt nezbytné kombinovat éCbu  pripravkem
s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech v prostfedi. Tato kombinace miZe urychlit
redukci blesi populace v domacnosti. Pfipravek je
tfeba aplikovat v meésicnich intervalech, pokud je
pouzivany jako soucast IéCby blesi alergické
dermatitidy.

Lé¢ba napadeni usnimi roztoci (Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
Iékare, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécba notoedrového svrabu (Notoedres cati)

Podejte jednu davku pripravku.

Prevence srdecni dirofilariézy (Dirofilaria immitis)
Kocky Zijici nebo cestujici do mist s vyskytem
dirofilarii mohou byt infikované dospélci dirofilarii.
Proto je tfeba mit pred aplikaci pfipravku na zfeteli
upozornéni z odstavce ,ZVLASTNI UPOZORNENT".
Pro prevenci dirofilaridzy je tfeba aplikovat pfipravek
v pravidelnych  mési¢nich intervalech v priibéhu
obdobi vyskytu komard (mezihostitel prenasejici larvy
dirofilarii). Pripravek mlze byt aplikovan po cely rok
nebo nejméné mésic pred prvnim predpokladanym
kontaktem s komary. OSetfeni by mélo pokracovat
v pravidelnych mésicnich intervalech jednou za mésic
az do doby 1 mésice po poslednim kontaktu
s komary. Pro zajiSténi pravidelného osetfeni je
doporuceno aplikovat pripravek kazdy mésic ve
stejny den nebo v den stejného data. Pokud v ramci
preventivniho programu nahrazuje tento pripravek
jiny pfipravek preventivné pUsobici proti dirofilariim,
je nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
dirofilariéza nevyskytuje, by kockam nemélo hrozit
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onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt oSetfeny
pripravkem bez zvlastnich opatfeni.

LéCba napadeni Skrkavkami a méchovci (7oxocara
cati a Ancylostoma tubaeforme)

V lokalitdch s vyskytem ndkaz dirofilariemi mize
mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami a méchovci. V lokalitdch bez vyskytu
dirofilarii |ze pripravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blecham
a gastrointestinalnim nematodtim.

Davkovaci schéma pro fretky:

Kazdému zvifeti by méla byt podana jedna pipeta
pripravku Moxilear spot-on pro malé kocky (0,4ml).
NeprekracCujte doporucenou davku. LéCebné schéma
by mélo byt zaloZzeno na mistni epidemiologické
situaci.

Lécba a prevence napadeni blechami

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
3 tydnl. Pfi silném napadeni blechami mdze byt
potfebné opakovat aplikaci po 2 tydnech.

Prevence srdecni dirofilariozy

Fretky Zijici nebo cestujici do mist s vyskytem

dirofilarii  mohou byt infikované  dospélymi
dirofilariemi. Proto je trfeba mit pred aplikaci
pfipravku na zfeteli upozornéni z odstavce

,ZVLASTNI UPOZORNENI". Pro prevenci dirofilaridzy
je tfeba aplikovat pFipravek v pravidelnych mésicnich
intervalech v prdbéhu obdobi vyskytu komard
(mezihostitel prenasejici larvy dirofilarii). Pripravek
miZe byt aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic
pred prvnim predpokladanym kontaktem s komary.
OsSetreni by mélo pokradovat v pravidelnych
mésicnich intervalech jednou za mésic az do doby 1
mésice po posledni kontaktu s komary. V oblastech,
kde se dirofilariéza nevyskytuje, by fretkdm nemélo
hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt
oSetieny pripravkem bez zvlastnich opatreni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie
a odkryijte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zUzenou Cast
pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvniti hlavni
Casti pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Rozhrrite srst zvifete na zadech pfi bazi krku pred
lopatkami, aby byla viditelna k(ze. Prfilozte hrot



pipety na kdZi a nékolikrat stisknéte pipetu tak, aby
se obsah zcela a pfimo vyprazdnil na kéZi v jednom
misté. Aplikace na bazi hlavy minimalizuje riziko
olizani pFipravku zvifetem. Aplikujte pouze na
neporusenou kizi.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvlaStni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ucinnost pfipravku nebyla zkousena u fretek vaZicich
vice jak 2 kg, a proto doba trvani Gcinku mlze byt
u téchto zvifat kratsi. Kratky kontakt zvifete s vodou
jednou nebo dvakrat mezi mésiCnimi oSetfenimi
pravdépodobné  vyznamné  nesnizi  UcCinnost
pripravku. AvsSak Casté Samponovani nebo ponoreni
zvitete do vody po oSetfeni mize snizit UCinnost
pfipravku. Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik  mlze  vzniknout po  Castém,
opakovaném pouzivani anthelmintika z téze skupiny.
Proto by pouziti tohoto pfipravku mélo byt zalozeno
na posouzeni kazdého jednotlivého pFipadu a na
mistnich epidemiologickych informacich o aktudlni
citlivosti cilovych druhd, aby se omezila moznost
budouci selekce rezistence. PoufZiti pripravku by mélo
byt zalozeno na potvrzeni diagnézy soucasného
vyskytu smiSené infekce (nebo rizika infekce pfi
preventivnim pouZiti, viz také v Casti ,INDIKACE"
a ,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI" této pribalové informace).
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Vv

Vv

na zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu
a rizika. S pouzitim pfipravku u nemocnych
a oslabenych zvifat jsou omezené zkuSenosti, proto
by mél byt pfipravek pouzivan u téchto zvifat na
zakladé  zhodnoceni  poméru  terapeutického
prospéchu a rizika. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo
ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky
sofima nebo Ustni dutinou oSetfovaného zvifete
a/nebo jiného zvifete. Zabrarite pravé oSetfenym
zvitatdm, aby se vzdjemné olizovala. Je tfeba
zabranit peroralnimu pfijmu u kolii, bobtaill anebo
u pfibuznych plemen a jejich kfizencl. U kocek
a fretek Zzijicich v mistech nebo cestujicich do mist
s vyskytem  dirofilarii  je doporuceno aplikovat
pfipravek jednou za mésic, aby byly pred
dirofilaridzou chranéné. I kdyzZ je presnost stanoveni
diagndézy dirofilaribzy omezena, je doporuceno
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provést pokusy o kontrolu infekce dirofilaridzy
u kazdé kocky nebo fretky starsi 6 mésicl pred
zapoCetim preventivni aplikace pripravku, protoze
pouziti pFipravku u koCky nebo fretky infikované
dospélci dirofilarii mlze zplsobit vazné nezadouci
Ucinky az Uhyn zvitete. Je-li diagnostikovana infekce
dospélci dirofilarii, méla by byt infekce IéCena podle
soucCasnych védeckych znalosti. U nékterych kocek
mize byt infestace Notoedres cati vazna. V téchto
zadvaznych piipadech je nutna soubézna podplrna
IéCba, nebot’ IéCba samotnym pfipravkem nemusi byt
dostatecnd k zabranéni Uhynu zvifete. Imidakloprid
je toxicky pro ptaky, zejména kanarky.
ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Zabrarte kontaktu pfipravku s kézi, oima a Usty.
Béhem aplikace pripravku nejezte, nepijte a nekurte.
Po pouziti si ddkladné umyijte ruce. Po aplikaci
nehladte ani nekartacujte oSetfena zvirata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pfipadé nahodného
potfisnéni kdze ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezietné. Ve velmi vzacnych pripadech
mize pripravek zplsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napt. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit paleni/bréni). Ve velmi vzacnych
pripadech mize pripravek zpdsobit u citlivych jedincl
podrazdéni dychacich cest. V pfipadé nahodného
zasazeni o€i je ddkladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kiize pretrvava nebo v pfipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Pripravek nepozivejte. V pripadé
ndhodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Aby se zabranilo v pfistupu déti
k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do
okamziku pouziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit cCerstvé oSetfenym
zvitatdm  spat s majiteli, zejména  détmi.
Rozpoustédlo v pFipravku mize vytvaret skvrny nebo
zniCit nékteré materialy vCetné kize, tkanin, plastd a
materiald s povrchovou Upravou. Pfed tim, nez zvireti
umoznite kontakt s takovymi materidly, vyckejte, az
misto aplikace zaschne.

Pouziti v pribéhu bfezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Laboratorni  studie s imidaklopridem  nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
zadné dlkazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych  Ucincich. Pouzivat pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Béhem oSetfeni pripravkem by nemélo byt
aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych laktonl. Nebyly pozorovany Zadné
interakce mezi pripravkem a bézné pouzivanymi
veterinarnimi  [éCivymi pfipravky nebo 1é¢ebnymi
a chirurgickymi zakroky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez nezadoucich ucinkd nebo nezadoucich klinickych
pfiznakl kocky snasely az 10nasobek doporucené
davky. Pripravek byl podavan kotatim az
v 5nasobku doporucené davky Sestkrat kazdé dva
tydny a nebyly zjiStény zadné zavazné obavy tykajici
se bezpecnosti prFipravku. Byla  pozorovana
prechodnd mydridza, slinéni, zvraceni a zrychlené
dychani. Pfi ndhodném poziti nebo predavkovani se
ve velmi vzacnych pripadech mohou objevit
neurologické ptiznaky (z nichz vétsina je prechodnad)
jako ataxie, generalizované krece, ocni pfiznaky
(dilatované  pupily, slaby  pupilarni  reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pfipravek byl podavan fretkim v 5nasobku
doporucené davky kazdé dva tydny, celkem 4
oSetfeni a nebyly pozorovany nezadouci Gcinky nebo
nezadouci klinické pfiznaky. V pFipadé nahodného
poZiti pfipravku by méla byt zahajena symptomaticka
léCba. Neni znamo Zadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli mize byt prospésna.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Pripravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt
nebezpeCny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALST INFORMACE

Imidakloprid je ucinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostredi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 0,4 ml prdhledna pipeta
vyrobena z tfivrstvého materidlu: polypropylen/COC,
lakovany lamindt bez obsahu rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém féliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové folie/polyesterové
folie, odolném proti otevieni détmi a vloZzené
do krabicky. Pipety jsou baleny v papirovych
krabickach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42
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pipetach. Kazda pipeta je individudlné zatavena ve
foliovém sacku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro
nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy
96/032/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6]P,

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani
na kdZi - spot-on pro malé psy.

Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:
LéCivé latky:

Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 10 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E321) 0,4 mg
Benzylalkohol do 0,4 ml

Ciry, bezbarvy a7 Zluty, lehce opaleskuijici roztok.

4. INDIKACE

Pro psy napadené nebo ohroZené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi:

- létba a prevence napadeni  blechami

(Ctenocephalides felis),

- 1é¢ba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis),

- |é¢ba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis),
lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného
Sarcoptes scabiel var. canis),

- prevence srdecni dirofilariézy (larvalni stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- |écba  napadeni
(Dirofilaria immitis),

- lécba podkozni
Dirofilaria repens),

- prevence podkozni dirofilariézy (larvaini stadia L3

cirkulujicimi  mikrofilariemi

dirofilariozy (dospéla stadia



Dirofilaria repens),

- redukce cirkulujicich mikrofilarii ( Dirofilaria repens),
- prevence angiostrongylézy (larvaini stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),
- létba napadeni  Angiostrongylus
a Crenosoma vulipis,

- prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

- |é¢ba infekci gastrointestinalnimi nematody (larvaini
stadia L4, juvenilni stadia and dospélci 7oxocara
canis (Skrkavka), Ancylostoma caninum (méchovec)
a Uncinaria stenocephala (méchvec), dospélci
Toxascaris leonina (Skrkavka) a Trichuris vulpis
(tenkohlavec)).

Pripravek miZe byt pouZit jako soucast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

vasorum

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat u Sténat mladsich sedmi tydnd.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivé latky
nebo nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psd
s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi dirofilariemi
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pfipravku nebyla u této skupiny zvifat vyhodnocena.

Pro kocCky pouZzijte odpovidajici pfipravek ,Moxiclear
pro kocky", ktery obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu
a 10 mg/ml moxidektinu. Pro fretky: nepouzivat
Moxiclear pro psy. PouZijte pouze ,Moxiclear pro
malé kocky a fretky" (0,4 ml). NepouZivat u kanarkd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u ps@ zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pripadech se mlze vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto priznaky vymizi
bez nutnosti dalsi 1écby. Pripravek mize ve vzacnych
pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetreni, mohou se
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, ocni
priznaky (dilatované pupily, slaby pupildrni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pfipravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po oSetreni misto aplikace olize, mlize
se objevit slinéni. Coz neni pfiznakem intoxikace
a zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti
léCby. Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani
mista oSetfeni. Pfipravek mize ve velmi vzacnych
pripadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mlze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi. Terénni studie
ukdzala, ze u pstl pozitivnich na srdecni dirofilariézu
s mikrofilarémii existuje riziko zavaznych respiracnich
priznak (kasel, zrychlené dychani a dusnost), které
mohou vyZadovat okamzZitou veterinarni péci.
V provedené studii byly tyto reakce Casté
(pozorovany u 2 ze 106 lécenych  psi).
Gastrointestindlni  pfiznaky  (zvraceni,  prljem,
nechutenstvi) a letargie jsou také Casté nezadouci
Ucinky po 1é¢bé u téchto psl. V pfipadé nahodného
poZziti pfipravku by méla byt zahajena symptomaticka
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léCba. Neni zndmo Zzadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli mZe byt prosp&sna.

Cetnost vyskytu neZzadoucich Uc¢inkd je definovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prlbéhu jednoho osetreni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetrenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvitete z 10 000
oSetfenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPOSOB PODANI

Roztok pro nakapani na k{zi - spot-on. Pouze pro
vNné&jsi pouziti.

Davkovaci schéma:

Minimalni  doporuend davka je 10 mg
imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg Z.
hm., coz odpovida 0,1 ml pfipravku /kg z. hm.
Lécebné schéma by mélo byt zaloZeno na individualni
veterindrni diagnéze a na mistni epidemiologické
situaci.

Moxidektin
[mg/kg Z.
hm.]

Pouzita

velikost Objem
pipety

Moxiclear

pro male 0,4 ml
psy
Moxiclear
pro
stredni
psy
Moxiclear
pro velké 2,5 ml
psy

Moxiclear

pro velmi 4,0 ml
velké psy
vhodna kombinace pipet

Hmotnost
psa

Imidakloprid
[mg/kg z. hm.]

<4kg minimalné 10 minimainé 2,5

> 4-10 kg 1,0 ml 10-25 2,5-6,25

> 10-25 kg 10-25 2,5-6,25

> 25-40 kg 10-16 2,5-4

> 40 kg

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydn{i nebo déle po zahajeni lécby, dle
zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize
byt nezbytné kombinovat IéCbu  pfipravkem
s oSetfenim prostfedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus




blech v prostfedi. Tato kombinace mize urychlit
redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je
tfeba aplikovat v meésiCnich intervalech, pokud je
pouZivany jako soucast lécby bleSi alergické
dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami ( Trichodectes canis)
Podejte jednu davku prfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporuCena kontrola u veterinarniho
lékate, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace.

LéCba napadeni usnimi roztoCi ( Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pripravku. Pfi kazdé aplikaci je
tfeba jemné odstranit uvolnény detritus z vnéjsiho
zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena
kontrola u veterinarniho lékare, protoze u nékterych
zvifat je tfeba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do
zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného Sarcoptes
scabiei_var. canis)

Podejte jednu davka pfipravku, po 4 tydnech druhou.
Prevence srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis)
a_podkozni dirofilaridzy (D. repens)

Psi Zijici nebo ktefi cestovali do mist s vyskytem
srdecnich dirofilarii mohou byt infikovani dospélci
dirofilarii. Proto je tfeba mit pred aplikaci pfipravku

na zfeteli upozornéni z odstavce LZVLASTN
UPOZORNENI". Pro prevenci srdecni a podkozni
dirofilariozy je  tfeba  aplikovat  pfipravek
v pravidelnych  mésicnich intervalech v priibéhu

obdobi vyskytu komard (mezihostitel prenasejici larvy
D. immitis a D. repens). Pripravek mlze byt
aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim predpokladanym kontaktem s komary.
OSetfeni by mélo pokraCovat v pravidelnych
mésicnich intervalech jednou za mésic az do doby
1 mésice po poslednim kontaktu s komary. Pro
zajisténi  pravidelného oSetfeni je doporuceno
aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo
v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho
programu nahrazuje tento pfipravek jiny pripravek
preventivné plsobici proti srdecnim dirofilariim, je
nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
srdeCni dirofilaridza nevyskytuje, by pslim nemélo
hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt
oSetfeni pripravkem bez zvlastnich opatteni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Podaveijte pripravek jednou za mésic po dobu dvou
po sobé nasledujicich mésicd.
Létba podkozni _dirofilaribzy
Dirofilaria repens)

Podavejte pripravek jednou za meésic po dobu Sesti
po sobé nasledujicich mésicd.

Redukce mikrofilarii (D. repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu ctyf po
sobé nasledujicich mésicl. Nebyla prokazana Ucin-
nost proti dospélclim. Dospélci mohou pokracovat
v produkci mikrofilarii.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

(dospéld stadia
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Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech
od aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
lékafe, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. V oblastech vyskytu zabrani pravidelna
aplikace kazdé 4 tydny angiostrongyldze a patentni
fazi infekce Angiostrongylus vasorum.,

Lécba napadeni Grenosoma vuipis

Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi)

Pripravek podavejte jednou za mésic.

LéCba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
V lokalitdch s vyskytem ndkaz dirofilariemi mize
mésicni oSetfovani vyrazné sniZit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach bez
vyskytu dirofilarii Ize pfipravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blecham a
gastrointestinalnim nematodtm. Studie prokazaly, Zze
pravidelné mésiCni oSetfovani predchazi infekci
Uncinaria stenocephala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie
a odkryijte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zUZenou Cast
pipety, abyste se ujistili, ze obsah je uvnitf hlavni
Casti pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Pro psy do 25 kg:
Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby

byla viditelnd klze. Aplikujte kdekoli na
neposkozenou kUOzi. Pfilozte hrot pipety na kizi a
nékolikrat silné stisknéte pipetu tak, aby se obsah
zcela a primo vyprazdnil na kdzi.

Pro psy nad 25 kag:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety
by mél byt rovnomérné aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu.
Na kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla viditelnd
klze. Aplikujte kdekoli na neposkozenou k{zi.
PriloZzte hrot pipety na kzi a jemnym stlacenim
pipety vytlatte cast obsahu pfimo na kdzi.
Neaplikujte na jedno misto pfilis mnoho roztoku, aby




nedoslo k steCeni pripravku po boku zvifete.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi mésicnimi oSetfenimi pravdépodobné vyznamné
nesnizi ucinnost pripravku. Avsak Casté Samponovani
nebo ponoreni zvifete do vody po oSetfeni mlze
snizit Ucinnost pripravku. Parazitdrni rezistence
k jakékoliv skupiné anthelmintik mlze vzniknout
po Ccastém, opakovaném pouZivani anthelmintika
z téze skupiny. Proto pouziti tohoto pfipravku by
proto mélo byt zalozeno na posouzeni kazdého
jednotlivého pfipadu a na mistnich epidemiologickych
informaci o aktualni citlivosti cilovych druhd, aby se
omezila moznost budouci selekce rezistence. Pouziti
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni
diagndzy soucasného vyskytu smisené infekce (nebo
rizika infekce pfi preventivnim pouZziti, viz také v Casti
,INDIKACE" a ,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,
CESTA(Y) A zPJSOB PODANI* této pfibalové
informace). Uc&innost proti dospélclm  Dirofilaria
repens nebyla v terénni studii testovana.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvifat:

Osetreni zvifat s hmotnosti nizsi jak 1 kg by mélo byt
zalozeno na zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. S pouzitim pfipravku u nemoc-
nych a oslabenych zvifat jsou omezené zkuSenosti,
proto by mél byt pfipravek pouzivéan u téchto zvitat
na zakladé zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo
ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky
sofima nebo Ustni dutinou oSetfovaného zvirete
a/nebo jiného zvifete. Zabrarite pravé oSetfenym
zvitatdm, aby se vzajemné olizovala. Pokud je
pripravek aplikovan na 3-4 rlznd mista, je treba
vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se zabranilo
zvifatdm olizovat mista podani. Tento pfipravek
obsahuje moxidektin (makrocyclicky lakton), proto je
tfeba u kolii, bobtaild a u pfibuznych plemen nebo
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u jejich kfizencl obzvladsté dbat na spravné podani
pfipravku, jak je popsano v Casti ,POKYNY PRO
SPRAVNE PODANTI"; je tfeba predevsim zabranit, aby
pacient a/nebo ostatni zvifata, kterd jsou v Uzkém
kontaktu, poziela pfipravek. Pripravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze je Skodlivy pro
vodni organizmy: moxidektin je vysoce toxicky pro
vodni organizmy. Psi by neméli plavat ve vodé 4 dny
po oSetfeni. Bezpecnost pfipravku byla v labora-
tornich studiich hodnocena pouze u psti se srdecni
dirofilariozou klasifikovanou jako tfida 1 nebo 2
a u nékolika pst tfidy 3 v terénni studii. Proto by
mélo byt pouziti u psl se ziejmymi nebo zavaznymi
pfiznaky onemocnéni  zalozeno na  peclivém
posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
oSetfujicim  veterinarnim 1ékarem. Ackoli experi-
mentalni studie pfi predavkovani ukazaly, Ze
pripravek mize byt bezpecné podavan pslim
infikovanym  dospélci  dirofilarii, nema Zzadny
terapeuticky efekt proti dospélc@im Dirofilaria immitis.
Proto se doporucuje, aby vsichni psi starsi 6 mésicll
Zijici v lokalitach s vyskytem dirofilarii, byli pred
aplikaci pfipravku vySetfeni na pfitomnost infekce
dospélci dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékare
by infikovani psi méli byt oSetfeni adulticidem pro
odstranéni dospélych srdec¢nich cervl. Nebyla
stanovena bezpecnost pfipravku pfi  podavani
ve stejny den jako adulticid. Imidakloprid je toxicky
pro ptaky, zejména kanarky.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Zabrante kontaktu pripravku s klZzi, oCima a Usty.
Béhem aplikace pripravku nejezte, nepijte a nekurte.
Po pouziti si dlkladné umyjte ruce. Po aplikaci
nehlad'te ani nekartdcujte oSetfend zvirata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pripadé nahodného
potfisnéni kdZe ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech
mdze pripravek zpdsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napt. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Ve velmi vzacnych
pripadech mize pfipravek zpdsobit u citlivych jedincd
podrazdéni dychacich cest. V pfipadé nahodného
zasazeni oli je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kiize pretrvava nebo v pripadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pfipravek nepozivejte. V pFipadé
ndhodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Aby se zabranilo v pfistupu déti
k pipetdm, uchovavejte pipetu v origindlnim obalu
do okamziku pouziti a pouzité pipety ihned
zlikvidujte.  Nemanipulujte s oSetfenymi  zvifaty
a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne
misto aplikace. DoporuCuje se proto neosSetfovat
zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit




Cerstvé oSetfenym zvifatlim spat s majiteli, zejména
détmi. Rozpoustédlo v pfipravku mize vytvaret
skvrny nebo zni¢it nékteré materidly véetné kize,
tkanin, plastd a materidld s povrchovou Upravou.
Pfed tim, neZz zvifeti umoznite kontakt s takovymi
materialy, vyckejte, az misto aplikace zaschne.
PouZiti v préibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni  studie s  imidaklopridem nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
zadné dlikazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych  Gcincich. Pouzivat pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce:

Béhem oSetfeni pripravkem by nemélo byt
aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych laktonl. Nebyly pozorovany Zadné
interakce mezi pripravkem a bézné pouZivanymi
veterinarnimi  |éCivymi pfipravky nebo IéCebnymi
a chirurgickymi  zakroky. Nebyla stanovena
bezpecnost pFipravku pfi podavani ve stejny den jako
adulticid pro odstranéni dospélcti srdecnich dirofilarii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez nezadoucich Uc¢inkd nebo nezadoucich klinickych
pfiznakd  dospéli psi  snaseli az 10nasobek
doporucené  davky. Pétinasobek  doporucené
minimalni davky aplikované v tydennich intervalech
po dobu 17 tydnd byl testovan u psd starsich
6 mésicll a nebyly pozorovany nezadouci Ucinky nebo
nezadouci klinické priznaky. Pripravek byl podavan
Sténatlm az v 5nasobku doporucené davky Sestkrat
kazdé dva tydny a nebyly zjiStény zadné zavazné
zmény tykajici se bezpecnosti prfipravku. Byla
pozorovana prechodna mydridza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani. Pfi nahodném poziti nebo
predavkovani se ve velmi vzacnych pripadech mohou
objevit neurologické priznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kreCe, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az 5nasobek
doporuCené  davky  opakované v mésiCnich
intervalech bez nezadoucich Gcinkd, ale bezpecnost
aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kolii
citivych na ivermektin zkoumana. Pokud bylo
peroralné podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni
podani 10 % doporucené davky nevyvolalo zadné
nezadouci ucinky. Psi infikovani dospélci srdecnich
dirofilarii tolerovali 5nasobek doporuc¢ené davky
podané tfikrat ve 2 tydennich intervalech bez
nezadoucich Gc¢inkl. V pfipadé nahodného poziti
pfipravku by méla byt zahdjena symptomaticka
léCba. Neni znéamo Zadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli mdze byt prospésna.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKﬂ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy. O
moznostech  likvidace  nepotfebnych  [éCivych
pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid je Ucinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostiedi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zviretem.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 0,4 ml prihledna pipeta
vyrobena z tfivrstvého materialu: polypropylen/COC,
lakovany laminat bez obsahu  rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém fdliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové folie/polyesterové
folie, odolném proti otevieni détmi a vloZené do
krabiCky. Pipety jsou baleny v papirovych krabickach
pol,2,3,4,6,9, 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda
pipeta je individualné zatavena ve foliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro velké kocky
96/033/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kéZi
- spot-on pro velké kocky.



Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 1,0 ml pipeta obsahuije:
LéCivé latky:

Imidaclopridum 80 mg
Moxidectinum 8 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg
Benzylalkohol do 0,8 ml

Ciry, bezbarvy az Zluty, lehce opaleskuijici roztok.

4. INDIKACE

Pro koCky napadené nebo ohrozené smisenymi
parazitarnimi infekcemi:

- létba a prevence
(Ctenocephalides felis),

- lé¢ba napadeni usnimi roztoCi ( Otodectes cynotis),

- lé¢ba notoedrového svrabu (Notoedres cati),

- prevence srdecni dirofilaridzy (larvalni stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- |é¢ba infekci gastrointestinalnimi nematody (larvaini
stadia L4, juvenilni stadia a dospélci 7oxocara cati a
Ancylostoma tubaeforme).

Pripravek miZe byt pouzit jako soucast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

napadeni  blechami

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u kot'at mladsich deviti tydnd. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na IéCivé latky nebo
kteroukoli z pomocnych latek. Pro fretky: nepouZivat
Moxiclear pro psy (jakoukoliv velikost). Pro psy musi
byt pouzit odpovidajici ptipravek ,Moxiclear pro psy",
ktery obsahuje 100 mg/ml imidalopridu a 25 mg/ml
moxidektinu. NepouZzivat u kanarkd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u ps@ zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pripadech se mize vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto priznaky vymizi
bez nutnosti dalsi 1écby. Pripravek mize ve vzacnych
pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetreni, mohou se
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované krece, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalini dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po oSetfeni misto aplikace olize, mize
se objevit slinéni. CoZ neni pfiznakem intoxikace
a zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti
IéCby. Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani
mista oSetfeni. Pfipravek mize ve velmi vzacnych
pripadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mlze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi. V pfipadé ndhodného
poziti pfipravku by méla byt zahdjena symptomaticka
I[éCba. Neni zndmo zadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli méze byt prospésna.
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Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inkd je definovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetfenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1 000 oSetrenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvifete z 10 000
oSetfenych zvifat, véetné izolovanych pfipadd).
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte  to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zrP0SOB PODANI

Roztok pro nakapani na kizi - spot-on.

Davkovaci schéma pro kocky:

Minimalni  doporuend davka je 10 mg
imidaklopridu/kg Z. hm. a 1,0 mg moxidektinu/kg
Z. hm., coz odpovida 0,1 ml pfipravku /kg Z. hm.
LéCebné schéma by mélo byt zaloZeno na individualni
veterinarni diagndze a na mistni

epidemiologické situaci.

Pouzita . . Moxidektin
E(TV:E;”OS'[ velikost Objem mg/ilgc;pﬁn ] [mg/kg z.
pipety S hm.]
Moxiclear
< 4 kg pro male 0,4 ml minimalné 10 minimalné 1
kocky
Moxiclear
>4-8kg provelké 0,8 ml 10-20 1-2
kocky
> 8 kg vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydnll nebo déle po zahajeni Iécby,
v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize
byt nezbytné kombinovat IéCbu  pfipravkem
s oSetfenim prostfedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech v prostfedi. Tato kombinace mdZe urychlit
redukci bleSi populace v domacnosti. Pripravek je
treba aplikovat v mésicnich intervalech, pokud je
pouzivany jako soucast |éCby blesi alergické
dermatitidy.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
lékare, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.




Lécba notoedrového svrabu (Notoedres cati)

Podejte jednu davku piipravku.

Prevence srdecni dirofilaridzy ( Dirofilaria immitis)
Kocky Zijici nebo cestujici do mist s vyskytem
dirofilarii mohou byt infikované dospélci dirofilarii.
Proto je tfeba mit pfed aplikaci pfipravku na zfeteli
upozornéni z odstavce ,ZVLASTNI UPOZORNENT".
Pro prevenci dirofilaridzy je tfeba aplikovat pfipravek
v pravidelnych  mésicnich intervalech v priibéhu
obdobi vyskytu komard (mezihostitel prenasejici larvy
dirofilarii). Pripravek m@ze byt aplikovan po cely rok
nebo nejméné mésic pred prvnim predpokladanym
kontaktem s komary. OSetfeni by mélo pokracovat
v pravidelnych mésicnich intervalech jednou za mésic
az do doby 1 mésice po poslednim kontaktu
s komary. Pro zajisténi pravidelného oSetfeni je
doporuceno aplikovat pfipravek kazdy mésic ve
stejny den nebo v den stejného data. Pokud v ramci
preventivniho programu nahrazuje tento pfipravek
jiny pripravek preventivné plsobici proti dirofilariim,
je nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
dirofilaridza nevyskytuje, by kockam nemélo hrozit
onemocnéni dirofilaridzou. Proto mohou byt oSetfeny
pripravkem bez zvlastnich opatfeni.

LéCba napadeni skrkavkami a méchovci (7oxocara
cati a Ancylostoma tubaeforme)

V lokalitach s vyskytem nakaz dirofilariemi mlze
mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami a méchovci. V lokalitach bez vyskytu
dirofilarii Ize pfipravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blecham
a gastrointestinalnim nematodm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagondlni linie
a odkryjte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zlUZenou dcast
pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvnitf hlavni
Casti pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Rozhriite srst zvifete na zadech pfi bazi krku pred
lopatkami, aby byla viditelnda kize. Prilozte hrot
pipety na kdZi a nékolikrat stisknéte pipetu tak, aby
se obsah zcela a pfimo vyprazdnil na kdZi v jednom
misté. Aplikace na bazi hlavy minimalizuje riziko
olizani pFipravku zvifetem. Aplikujte pouze na
neporusenou kizi.

50

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Uchovaveijte v plivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ucinnost pripravku nebyla testovana u fretek vazicich
vice jak 2 kg, a proto doba trvani Gcinku mlZze byt
u téchto zvifat kratsi. Kratky kontakt zvifete s vodou
jednou nebo dvakrat mezi mésicnimi oSetfenimi
pravdépodobné vyznamné nesnizi Ucinnost priprav-
ku. AvSak Casté Samponovani nebo ponofeni zvitete
do vody po osetfeni mize snizit UCinnost pfipravku.
Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmin-
tik mdZe vzniknout po castém, opakovaném
pouZivani anthelmintika z téZe skupiny. Proto by
pouziti tohoto pfipravku mélo byt zaloZzeno na
posouzeni kazdého jednotlivého pfipadu a na
mistnich epidemiologickych informacich o aktudini
citlivosti cilovych druhl, aby se omezila moZnost
budouci selekce rezistence. PoufZiti pfipravku by mélo
byt zalozeno na potvrzeni diagndzy soucCasného
vyskytu smiSené infekce (nebo rizika infekce pfi
preventivnim pouZiti, viz také v Casti ,INDIKACE"
a ,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANT" této pribalové informace).
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

vy

vvs

na zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu
a rizika. S pouzitim pripravku u nemocnych a oslabe-
nych zvifat jsou omezené zkusSenosti, proto by mél
byt pfipravek pouzivan u téchto zvifat na zakladé
zhodnoceni poméru  terapeutického  prospéchu
a rizika. Je tfeba davat pozor, aby nedoSlo ke
kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky
sofima nebo Ustni dutinou oSetfovaného zvirete
a/nebo jiného zvifete. Zabrarte pravé oSetfenym
zvitatdm, aby se vzdjemné olizovala. Je tfeba
zabranit peroralnimu pfijmu u kolii, bobtaill anebo
u pfibuznych plemen a jejich kfizencl. U kocek
s vyskytem dirofilarii  je doporuceno aplikovat
pfipravek jednou za mésic, aby byly pred
dirofilariézou chranéné. I kdyz je pfesnost stanoveni
diagnézy dirofilariozy omezenda, je doporuceno



provést pokusy o kontrolu infekce dirofilaridzy
u kazdé kocky nebo fretky starsi 6 mésicd pred
zapoCetim preventivni aplikace pfipravku, protoze
pouZiti pfipravku u kocky nebo fretky infikované
dospélci dirofilarii mlze zplsobit vazné nezadouci
Ucinky az Uhyn zvitete. Je-li diagnostikovana infekce
dospélci dirofilarii, méla by byt infekce léCena podle
souCasnych  védeckych  znalosti. U  urcitych
jednotlivych kocek mlze byt infestace Notoedres cati
vazna. V téchto zavaznych pripadech je nutna
soubé&zna podpdrna Iécba, nebot’ létba samotnym
pfipravkrm nemusi byt dostatecna k zabranéni uhynu
zvitete. Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména
kanarky.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Zabrante kontaktu pripravku s kdZi, oima a Usty.
Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte a nekurte.
Po pouziti si ddkladné umyijte ruce. Po aplikaci
nehlad’te ani nekartacujte oSetfena zvifata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pfipadé nahodného
potfisnéni kéze ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezietné. Ve velmi vzacnych pripadech
mdze pripravek zplsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napt. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Ve velmi vzacnych
pripadech miize pfipravek zpdsobit u citlivych jedinct
podrazdéni dychacich cest. V pfipadé nahodného
zasazeni oCi je ddkladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kiize pretrvava nebo v pfipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. PFipravek nepozivejte. V pripadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Aby se zabranilo v pristupu déti
k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do
okamziku pouziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatm  spat s majiteli,  zejména  détmi.
Rozpoustédlo v pFipravku mize vytvaret skvrny nebo
znicit nékteré materialy vcetné klze, tkanin, plastl a
materiald s povrchovou Upravou. Pfed tim, nez zvifeti
umoznite kontakt s takovymi materidly, vyckejte, az
misto aplikace zaschne.

PouZiti v préibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Laboratorni  studie s  imidaklopridem  nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
Zaddné ddkazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych  Ucincich. Pouzivat pouze po
zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.
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Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Béhem oSetfeni pripravkem by nemélo byt
aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych lakton. Nebyly pozorovany zadné
interakce mezi pfipravkem a bézné pouzivanymi
veterinarnimi  |éCivymi pripravky nebo lé¢ebnymi
a chirurgickymi zakroky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez nezadoucich ucinkl nebo nezadoucich klinickych
priznakl kocky snasely az 10nasobek doporucené
davky. Pripravek byl podavan kotatim az
v 5nasobku doporucené davky Sestkrat kazdé dva
tydny a nebyly zjiStény Zadné zavazné obavy tykajici
se bezpeCnosti pfipravku. Byla pozorovana
prechodna mydridza, slinéni, zvraceni a zrychlené
dychani. Pfi nahodném poziti nebo predavkovani se
ve velmi vzacnych pfipadech mohou objevit
neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je pfechodnd)
jako ataxie, generalizované kieCe, ocni pfiznaky
(dilatované  pupily, slaby  pupilarni  reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek byl podavan fretkim v 5nasobku
doporucené davky kazdé dva tydny, celkem 4
oSetfeni a nebyly pozorovany nezadouci Ucinky nebo
nezadouci klinické pfiznaky. V pfipadé nahodného
poziti pfipravku by méla byt zahajena symptomaticka
lécba. Neni znamo Zadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli m{ze byt prospésna.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pripravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt
nebezpeCny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALST INFORMACE

Imidakloprid je ucinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostiedi zvirete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 0,8 ml prihlednd pipeta
vyrobena z tfivrstvého materialu: polypropylen/COC,
lakovany laminat bez obsahu  rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém foliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové folie/polyesterové
folie, odolném proti otevieni détmi a vlozené do
krabicky. Pipety jsou baleny v papirovych krabickach



po1l,2, 3,4,6,9, 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda
pipeta je individudlné zatavena ve féliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro stfedni psy
96/034/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6JP,

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro stfedni psy

Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 1,0 ml pipeta obsahuije:
LéCivé latky:

Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 1,0 mg
Benzylalkohol do1ml

Ciry, bezbarvy az Zluty, lehce opaleskuijici roztok.

4. INDIKACE

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi:

- lécba a prevence
(Ctenocephalides felis),

- 1é¢ba napadeni vSenkami ( Trichodectes canis),

- lé¢ba napadeni usnimi roztodi (Ofodectes cynotis),

- lé¢ba sarkoptového svrabu (zplisobeného Sarcoptes
scabiefvar. canis),

- prevence srdecni dirofilaridzy (larvélni stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- lé¢ba napadeni cirkulujicimi mikrofilérii (Dirofilaria

napadeni  blechami

immitis),
- lécba podkozni dirofilariézy (dospéla stadia
Dirofilaria repens),
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- prevence podkozni dirofilariézy (larvaini stadia L3
Dirofilaria repens),
- redukce cirkulujicich mikrofilarii ( Dirofilaria repens),

- prevence angiostrongylézy (larvalni stadia
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

- |écba napadeni  Angiostrongylus  vasorum
a Crenosoma vulpis,

- prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

- lécba infekce gastrointestindlnimi nematody

(larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci
Toxocara canis (obly Cerv), Ancylostoma caninum
(méchovec) a Uncinaria stenocephala (méchovec),
dospélci Toxascaris leonina (obly Cerv) a Trichuris
vulpis (tenkohlavec)).

Pripravek mUze byt pouzit jako soulast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u Stéhat mladSich sedmi tydnd.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivé latky
nebo nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psd
s onemocnénim vyvolanym srdecnimi dirofilariemi
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pripravku nebyla u této skupiny zvifat vyhodnocena.
Pro kocCky pouzijte odpovidajici pripravek ,Moxiclear
pro kocky", ktery obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu
a 10 mg/ml moxidektinu. Pro fretky: nepouzivat
Moxiclear pro psy. Pouzit pouze ,Moxiclear pro malé
kocky a fretky" (0,4 ml). Nepouzivat u kanarkd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u ps zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pfipadech se mize vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi
bez nutnosti dalsi IéCby. Pfipravek mlze ve vzacnych
pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetfeni, mohou se
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kiecCe, ocni
priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pfipravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po osetreni misto aplikace olize, mlize
se objevit slinéni. Coz neni priznakem intoxikace
a zmizi samo po nékolika minutdch bez nutnosti
léCby. Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani
mista oSetreni. Pfipravek mize ve velmi vzacnych
pripadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mlze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi. Terénni studie
ukazala, ze u pst pozitivnich na srdec¢ni dirofilaridzu
s mikrofilarémii existuje riziko zavaznych respiracnich
priznakd (kasel, zrychlené dychani a dusnost), které
mohou vyzadovat okamzitou veterindrni péci.
V provedené studii byly tyto reakce Casté
(pozorovany u 2 ze 106 léCenych  pst).
Gastrointestinalni  pfiznaky  (zvraceni,  prljem,
nechutenstvi) a letargie jsou také Casté nezadouci
Ucinky po 1écbé u téchto psd. V pfipadé ndhodného



poziti pfipravku by méla byt zahdjena symptomaticka
léCba. Neni znéamo Zadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli méiZze byt prospé&sna.

Cetnost vyskytu nezadoucich uc¢inkd je definovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prdbéhu jednoho osetreni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetfenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvifete z 10 000
oSetfenych zvifat, véetné izolovanych pfipadd).
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci,  oznamte to, prosim,  vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPOSOB PODANI

Roztok pro nakapani na kézi - spot-on. Pouze pro
vNné&jsi pouziti.

Davkovaci schéma:

Minimalni  doporutena davka je 10 mg
imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg
Z. hm., coz_odpovida 0,1 ml pfipravku /kg z. hm.
Lécebné schéma by mélo byt zalozeno na individudini
veterindrni diagnéze a na mistni_epidemiologické
situaci.

Moxidektin
[mg/kg z.
hm.]

Pouzita

velikost Objem
pipety
Moxiclear

pro male 0,4 ml
psy

Moxiclear
pro
stiedni
psy
Moxiclear
pro velké 2,5 ml
psy

Moxiclear

pro velmi 4,0 ml
velké psy
vhodna kombinace pipet

Hmotnost
psa

Imidakloprid
[mg/kg Z. hm.]

<4kg minimainé 10  minimalné 2,5

> 4-10 kg 1,0 ml 10-25 2,5-6,25

> 10-25 kg 10-25 2,5-6,25

> 25-40 kg 10-16 2,5-4

> 40 kg

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis)

Jedno osetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydnd nebo pozdé&ji po zahajeni IéCby,
v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mdze
byt nezbytné kombinovat IéCbu  pfipravkem
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s oSetfenim prostfedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech v prostfedi. Tato kombinace mize urychlit
redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je
tfeba aplikovat v meésicnich intervalech, pokud je
pouzivan jako soucast IéCby blesi alergické
dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis)
Podejte jednu davku pripravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporuCena kontrola u veterinarniho
lékafe, protoZze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace.

LéCba napadeni usnimi roztoCi ( Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pripravku. Pfi kazdé aplikaci je
treba jemné odstranit uvolnény detritus z vnéjsiho
zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena
kontrola u veterinarniho lékare, protoZze u nékterych
zvitat je tfeba druhd aplikace. Neaplikujte pfimo do
zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného Sarcoptes
scabiei var. canis)

Podejte jednu davku pfipravku, po Ctyfech tydnech
druhou.

Prevence srdecni dirofilariézy (Dirofilaria immitis)
a podkozni dirofilariézy (D. repens)

Psi Zijici nebo ktefi cestovali do mist s vyskytem
srdeCnich dirofilarii mohou byt infikovani dospélci
dirofilarii. Proto je tfeba mit pred aplikaci pfipravku
na zieteli upozornéni z odstavce ,ZVLASTNI
UPOZORNENI®. Pro prevenci srdeéni a podkozni
dirofilariozy  je  tfeba  aplikovat  pfipravek
v pravidelnych mésicnich intervalech v priibéhu
obdobi vyskytu komarl (mezihostitel prenasejici larvy
D. immitis a D. repens). Pripravek mize byt
aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim predpokladanym kontaktem s komary.
OsSetreni by mélo pokracovat v pravidelnych
meésicnich intervalech jednou za mésic az do doby
1 mésice po poslednim kontaktu s komary. Pro
zajisténi  pravidelného oSetfeni je doporuceno
aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo
v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho
programu nahrazuje tento pfipravek jiny pripravek
preventivné plsobici proti srdecnim dirofilariim, je
nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
srdecni dirofilariéza nevyskytuje, by pstim nemélo
hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt
oSetreni pripravkem bez zvlastnich opatreni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Pfipravek podavejte jednou za mésic po dobu dvou
po sobé nasledujicich mésica.
Lécba podkozni dirofilaridzy
Dirofilaria repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Sesti
po sobé nasledujicich mésica.

Redukce koznich mikrofilarii (D. repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Ctyf po
sobé nasledujicich mésicd. Nebyla prokazana

(dospéla stadia




ucinnost proti dospélctim. Dospélci dirofilarii mohou
pokraCovat v produkci mikrofilarii.

LéCba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporuCena kontrola u veterinarniho
lékate, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. V oblastech vyskytu zabrani pravidelna
aplikace kazdé 4 tydny angiostrongyléze a patentni
fazi infekce Angiostrongylus vasorum.

LéCba napadeni Crenosoma vuipis

Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkézy (Spirocerca lupi)

Pripravek podavejte jednou za mésic.

LéCba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
Stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
V lokalitach s vyskytem nakaz dirofilariemi mlze
mésicni oSetfovani vyrazné sniZit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach bez
vyskytu dirofilarii Ize pFipravek pouZivat jako soucast
sezonniho preventivniho programu proti blecham
a gastrointestinalnim nematodtm. Studie prokazaly,
Ze pravidelné mésicni oSetfovani predchazi infekci
Uncinaria stenocephala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro vné&jsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie
a odkryjte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zuzenou c&ast
pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvnitf hlavni
Casti pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Pro psy do 25 kg:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby
byla viditelnd k{ze. Aplikujte kdekoli na
neposkozenou kdZi. Pfilozte hrot pipety na kdzi
a nékolikrat silné stisknéte pipetu tak, aby se obsah
zcela a primo vyprazdnil na kdzi.

Pro psy nad 25 kag:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stét. Cely obsah pipety
by mél byt rovnomérné aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na
kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla viditelna
kize. Aplikujte kdekoli na neposkozenou kdZi.
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PfiloZzte hrot pipety na k{Zi a jemnym stlaenim
pipety vytlatte d¢ast obsahu pfimo na kdzi.
Neaplikujte na jedno misto pfiliS mnoho roztoku, aby
nedoslo k steceni pfipravku po boku zvitete.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi mésicnimi oSetfenimi pravdépodobné vyznamné
nesnizi ucinnost pripravku. Avsak ¢asté Samponovani
nebo ponofeni zvifete do vody po oSetfeni mlze
snizit ucinnost pripravku. Parazitarni rezistence
k jakékoliv skupiné anthelmintik mdZe vzniknout po
Castém, opakovaném pouzivani anthelmintika z téze
skupiny. Proto by pouZiti tohoto pfipravku mélo byt
zalozeno na posouzeni kazdého jednotlivého pripadu
a na mistnich epidemiologickych informacich
o aktualni citlivosti cilovych druhli, aby se omezila
moznost budouci selekce rezistence. Pouziti
pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni
diagndzy soucasného vyskytu smisené infekce (nebo
rizika infekce pfi preventivnim pouZiti, viz také v Casti
,INDIKACE" a ,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,
CESTA(Y) A ZzPUSOB PODAN[" této piibalové
informace). UcCinnost proti dospélcim Dirofilaria
repens nebyla v terénni studii testovana.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

.vvr

zalozeno na zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. S pouzitim  piipravku
u nemocnych a oslabenych zvifat jsou omezené
zkuSenosti, proto by mél byt pripravek pouzivan
u téchto zvifat na zakladé zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika. Je tfeba davat
pozor, aby nedoSlo ke kontaktu obsahu pipety nebo
aplikované davky socima nebo Ustni dutinou
oSetfovaného zvitete a/nebo jiného zvirete. Zabrarite



pravé oSetfenym zvifatim, aby se vzajemné
olizovala. Pokud je pfipravek aplikovan na 3-4 rzna
mista, je tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby
se zabranilo zvifatim olizovat mista podani. Tento
pripravek  obsahuje  moxidektin  (makrocyclicky
lakton), proto je tfeba u kolii, bobtailli a u pfibuznych
plemen nebo u jejich kfizencd obzvlasté dbat na
spravné podani pfipravku, jak je popsano v Casti
.POKYNY PRO SPRAVNE PODANI%; je treba
predevSim zabranit, aby pacient a/nebo ostatni
zvifata, kterd jsou v Uzkém kontaktu, poziela
pfipravek. Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe je Skodlivy pro vodni organizmy: moxidektin
je vysoce toxicky pro vodni organizmy. Psi by neméli
plavat ve vodé 4 dny po oSetfeni. Bezpecnost
pfipravku byla v laboratornich studiich hodnocena
pouze u psl se srdecni dirofilaridzou klasifikovanou
jako tfida 1 nebo 2 a u nékolika pst tfidy 3 v terénni
studii. Proto by mélo byt pouZiti u psti se zfejmymi
nebo zavaznymi pfiznaky onemocnéni zaloZeno na
peclivém  posouzeni  poméru terapeutického
prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim lékarem.
Ackoli experimentalni studie pfi predavkovani
ukazaly, Ze pripravek mlze byt bezpecné podavan
pstim infikovanym dospélci srdecnich dirofilarii, nema
zadny terapeuticky efekt proti dospé&lcdm Dirofilaria
immitis. Proto se doporuCuje, aby vSichni psi starsi 6
mésicl Zijici v lokalitdich s vyskytem srdecnich
dirofilarii, byli pfed aplikaci pfipravku vySetfeni na
pfitomnost infekce dospélci dirofilarii. Podle uvazeni
veterinarniho 1ékafe by infikovani psi méli byt
oSetfeni  adulticidem pro odstranéni dospélcd
srdeCnich dirofilarii. Nebyla stanovena bezpec¢nost
pripravku pfi podavani ve stejny den jako adulticid.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména kanarky.
ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Zabrarite kontaktu pfipravku s kdzi, oima a Usty.
Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte a nekurte.
Po pouziti si ddkladné umyijte ruce. Po aplikaci
nehladte ani nekartacujte oSetfena zvifata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pfipadé nahodného
potfisnéni kdZe ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezietné. Ve velmi vzacnych ptipadech
miZe pripravek zplsobit kozZni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napt. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit péleni/brnéni). Ve velmi vzacnych
pripadech miZe pfipravek zpdsobit u citlivych jedincd
podrazdéni dychacich cest. V pripadé nahodného
zasazeni oCi je dtkladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kdZe pretrvava nebo v pfipadé
nahodného porziti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pfipravek nepozivejte. V pfipadé
nahodného poZiti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Aby se zabranilo v pFistupu déti
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k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do
okamziku pouZiti a pouZité pipety ihned zlikvidujte.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatdm  spat s majiteli, zejména  détmi.
Rozpoustédlo v pFipravku mlze vytvaret skvrny nebo
znicit nékteré materialy vcetné klize, tkanin, plastd a
materiald s povrchovou Upravou. Pfed tim, nez zvireti
umoznite kontakt s takovymi materialy, vyckejte, az
misto aplikace zaschne.

Pouziti v préibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého
pripravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Laboratorni  studie s imidaklopridem  nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
7adné dlkazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych Gcincich. PouZivat pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarfem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Béhem oSetfeni pripravkem by nemélo byt
aplikovano Zzadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych lakton. Nebyly pozorovany zadné
interakce mezi pripravkem a bézné pouzivanymi
veterinarnimi  IéCivymi pFipravky nebo léCebnymi
a chirurgickymi zakroky. Nebyla stanovena bezpe-
Cnost pfipravku pfi podani ve stejny den jako
adulticid pro odstranéni dospélct srdecnich dirofilarii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez neZadoucich ucinkll nebo nezadoucich klinickych
pfiznakl dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporu¢ené  davky. Pétindsobek  doporucené
minimalni davky aplikované v tydennich intervalech
po dobu 17 tydnd byl testovan u psd starsich
6 mésicl a nebyly pozorovany nezadouci ucinky nebo
nezadouci klinické priznaky. Pripravek byl podavan
Sténatlm az v 5nasobku doporucené davky Sestkrat
kazdé dva tydny a nebyly zjiStény zadné zavazné
zmény tykajici se bezpeCnosti pfipravku. Byla
pozorovana prechodna mydridza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani. Pfi ndhodném poziti nebo
predavkovani se ve velmi vzacnych pfipadech mohou
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnad) jako ataxie, generalizované kiecCe, ocni
priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az 5nasobek
doporucené davky  opakované v mésicnich
intervalech bez nezadoucich Gcinkd, ale bezpetnost
aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kolii
citivych na ivermektin zkoumdna. Pokud bylo
perordlné podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni
podani 10 % doporucené davky nevyvolalo zadné
nezadouci ucinky. Psi infikovani dospélci dirofilarii
tolerovali 5nasobek doporucené davky podavané




tfikrat ve 2 tydennich intervalech bez nezadoucich
ucinkd. V pripadé nahodného poZiti pripravku by
méla byt zahajena symptomaticka 1é¢ba. Neni znamo
zadné specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli
mdZe byt prospésna.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. PFipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt
nebezpeCny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

v

Cerven 2018

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid je Ucinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostfedi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem.
Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 1,0 ml prdhledna pipeta
vyrobena z tfivrstvého materialu: polypropylen/COC,
lakovany laminat bez obsahu  rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém foliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové félie/polyesterové
folie, odolném proti otevreni détmi a vlozené do
krabicky. Pipety jsou baleny v papirovych krabickach
pol,2 3,46, 9, 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda
pipeta je individudiné zatavena ve foliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro
nakapani na kdiZi - spot-on pro velké psy
96/035/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry,

Co. Down, BT35 6JP,
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Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani na
k8zi - spot-on pro velké psy

Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 2,5 ml pipeta obsahuje:
LéCivé latky:

Imidaclopridum 250 mg
Moxidectinum 62,5 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 2,5mg
Benzylalkohol do 2,5 ml

Ciry, bezbarvy az Zluty, lehce opaleskujici roztok.

4. INDIKACE

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi:

- lécha a prevence napadeni  blechami

(Ctenocephalides felis),

- |éCba napadeni vSenkami ( Trichodectes canis),

- 1éCba napadeni usnimi roztoli ( Otodectes cynotis),

- lé¢ba sarkoptového svrabu (zplsobeného Sarcoptes
scabiei var. canis),

- prevence srdecni dirofilariozy (larvaini stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- léCba napadeni cirkulujicimi mikrofilarii (Dirofilaria
mmitis),

- lécba podkozni
Dirofilaria repens),

- prevence podkozni dirofilaridzy (larvalni stadia L3
Dirofilaria repens),

- redukce cirkulujicich mikrofilarii ( Dirofilaria repens),
- prevence angiostrongylézy (larvaini stadia
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),
- létba napadeni  Angiostrongylus
a Crenosoma vulpis,

- prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

- léctba infekce gastrointestinalnimi nematody
(larvaini stadia L4, juvenilni stadia a dospélci
Toxocara canis (obly Cerv), Ancylostoma caninum
(méchovec) a Uncinaria stenocephala (méchovec),
dospélci Toxascaris leonina (obly Cerv) a Trichuris
vulpis (tenkohlavec)).

Pripravek mUze byt pouzit jako soulast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

dirofilariozy (dospéla stadia

vasorum

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u Stéhnat mladsich sedmi tydnd.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1éCivé latky
nebo nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psd
s onemocnénim vyvolanym srdecnimi dirofilariemi
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pripravku nebyla u této skupiny zvifat vyhodnocena.
Pro kocky pouzijte odpovidajici pfipravek ,Moxiclear
pro kocky", ktery obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu



a 10 mg/ml moxidektinu. Pro fretky: nepouZivat
Moxiclear pro psy. Pouzit pouze ,Moxiclear pro malé
kocky a fretky" (0,4 ml). NepouZivat u kanarkd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u psl zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pripadech se mdze vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi
bez nutnosti dalsi |éCby. Pfipravek mlize ve vzacnych
pfipadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetfeni, mohou se
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované krece, ocni
priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pfipravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po oSetfeni misto aplikace olize, mlize
se objevit slinéni. CoZ neni pfiznakem intoxikace
a zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti
léCby. Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani
mista oSetfeni. Pfipravek mize ve velmi vzacnych
pfipadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mlze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi. Terénni studie
ukazala, ze u pst pozitivnich na srdecni dirofilaridzu
s mikrofilarémii existuje riziko zavaznych respiracnich
pfiznakl (kasel, zrychlené dychani a dusnost), které

mohou vyZadovat okamZitou veterinarni péci.
V provedené studii byly tyto reakce Casté
(pozorovany u 2 ze 106 léCenych  ps@).
Gastrointestinalni  pfiznaky  (zvraceni,  prljem,

nechutenstvi) a letargie jsou také casté nezadouci
Ucinky po 1é¢bé u téchto psl. V pFipadé nahodného
poZiti pfipravku by méla byt zahajena symptomaticka
lécba. Neni znamo Zzadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli méize byt prospésna.

Cetnost vyskytu neZadoucich ucinkl je definovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v préibéhu jednoho oSetfeni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetfenych zvitat)

- méné cCasté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat
z 1 000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 osetrenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvirete z 10 000
oSetfenych zvifat, vcetné izolovanych pfipadd).
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte  to, prosim, vasemu
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0SOB PODANI
Roztok pro nakapani na kdzi - spot-on. Pouze pro

57

vnéjsi pouZiti.

Davkovaci schéma:

Minimdlni  doporuend davka je 10 mg
imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg
Z. hm., coz odpovida 0,1 ml pfipravku /kg z. hm.
LéCebné schéma by mélo byt zaloZeno na individualni
veterinarni diagnéze a na mistni epidemiologické
situaci.

Moxidektin
] [mg/kg Z.
hm.]

Pouzita

velikost Objem
pipety

Moxiclear

pro male 0,4 ml minimainé 10 minimainé 2,5
psy
Moxiclear
pro
stfedni
psy
Moxiclear
pro velké 2,5 ml 10-25
psy

Moxiclear

pro velmi 4,0 ml 10-16
velké psy

vhodna kombinace pipet

Hmotnost
psa

Imidakloprid
[mg/kg Z. hm.

< 4 kg

> 4-10 kg 1,0 ml 10-25 2,5-6,25

> 10-25 kg 2,5-6,25

> 25-40 kg 2,54

> 40 kg

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydnd nebo pozdé&ji po zahajeni 1éCby,
v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto méze
byt nezbytné kombinovat 1éCbu pripravkem s oSetre-
nim prostredi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech
v prostfedi. Tato kombinace mize urychlit redukci
blesi populace v domacnosti. Pripravek je treba
aplikovat v mésicnich intervalech, pokud je pouzivan
jako soucast lé¢by blesi alergické dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis)
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od apli-
kace je doporucena kontrola u veterinarniho lékare,
protoze u nékterych zvirat je tfeba druha aplikace.
Lécba napadeni usnimi roztoCi ( Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pfipravku. PFi kazdé aplikaci je
tfeba jemné odstranit uvolnény detritus z vnéjsiho
zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena
kontrola u veterinarniho Iékare, protoZze u nékterych
zvitat je tfeba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do
zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zplsobeného Sarcoptes
scabiei var. canis)

Podejte jednu davku pripravku, po Ctyfech tydnech
druhou.

Prevence srdecni dirofilariézy (Dirofilaria immitis)
a podkozni dirofilariézy (D. repens)

Psi zijici nebo ktefi cestovali do mist s vyskytem
srdecnich dirofilarii mohou byt infikovani dospélci
dirofilarii. Proto je tfeba mit pfed aplikaci pfipravku
na zieteli upozornéni z odstavce ,ZVLASTNI




UPOZORNENI". Pro prevenci srde¢ni a podkozni
dirofilariozy ~ je  tfeba  aplikovat  pfipravek
v pravidelnych mésicnich intervalech v priibéhu
obdobi vyskytu komard (mezihostitel prenasejici larvy
D. immitis a D. repens). Pripravek mlze byt
aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim predpoklddanym kontaktem s komary.
OSetfeni by mélo pokracovat v pravidelnych
mésiCnich intervalech jednou za mésic aZz do doby
1 mésice po poslednim kontaktu s komary. Pro
zajisténi  pravidelného oSetfeni je doporuceno
aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo
v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho
programu nahrazuje tento pfipravek jiny pfipravek
preventivné pUsobici proti srde¢nim dirofilariim, je
nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
srdecni dirofilarioza nevyskytuje, by psdm nemélo
hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt
oSetreni pripravkem bez zvlastnich opatfeni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu dvou
po sobé nasledujicich mésicd.
LéCba podkozni dirofilaridzy
Dirofilaria repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Sesti
po sobé nasledujicich mésicd.

Redukce koznich mikrofilarii (D. repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Ctyf po
sobé nasledujicich mésicl. Nebyla prokazana
Gcinnost proti dospélctim. Dospélci dirofilarii mohou
pokracovat v produkci mikrofilarii.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
Iékare, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. V oblastech vyskytu zabrani pravidelna
aplikace kazdé 4 tydny angiostrongyldze a patentni
fazi infekce Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vuipis

Podejte jednu davku pfipravku.

Prevence spirocerkézy (Spirocerca lupi)

Pripravek podavejte jednou za mésic.

Léc¢ba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
Stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
V lokalitdch s vyskytem nakaz dirofilariemi mze
mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitdch bez
vyskytu dirofilarii Ize pfipravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blecham
a gastrointestinalnim nematoddm. Studie prokazaly,
Ze pravidelné mésicni oSetfovani predchézi infekci
Uncinaria stenocephala.

(dospéla stadia

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro vnéjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie
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a odkryjte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zuZenou Cast
pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvnitf hlavni
Casti pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Pro psy do 25 kg:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby
byla viditelnd kéze. Aplikujte kdekoli na
neposkozenou kdzi. Pfilozte hrot pipety na kdzi
a nékolikrat silné stisknéte pipetu tak, aby se obsah
zcela a pfimo vyprazdnil na kdzi.

Pro psy nad 25 kg:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety
by mél byt rovnomérné aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na
kazdém misté rozhrite srst tak, aby byla viditelna
klze. Aplikujte kdekoli na neposkozenou kdzi.
Pfilozte hrot pipety na kdzi a jemnym stlacenim
pipety vytlatte cast obsahu pfimo na kézi.
Neaplikujte na jedno misto pfiliS§ mnoho roztoku, aby
nedoslo k steceni pripravku po boku zvitete.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Uchovaveijte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vilhkosti.
NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi mésicnimi oSetfenimi pravdépodobné vyznamné
nesnizi Gcinnost pripravku. Avsak Casté Samponovani




nebo ponofeni zvifete do vody po oSetfeni mize
snizit Gcinnost pripravku. Parazitdrni rezistence
k jakékoliv skupiné anthelmintik mdze vzniknout po
Castém, opakovaném pouzivani anthelmintika z téze
skupiny. Proto by pouZiti tohoto pfipravku mélo byt
zaloZeno na posouzeni kazdého jednotlivého pripadu
a na mistnich epidemiologickych informacich
o aktualni citlivosti cilovych druhl, aby se omezila
moznost budouci selekce rezistence.  PouZziti
pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni
diagndzy soucasného vyskytu smisené infekce (nebo
rizika infekce pfi preventivnim pouZiti, viz také v Casti
+INDIKACE" a ,DAVKOVANI ,PR,O KAZDY DRUH,
CESTA(Y) A ZzPJSOB PODANI® této pfibalové
informace). Uc¢innost proti dospélcm Dirofilaria
repens nebyla v terénni studii testovana.

Zvléétni opatFeni pro Douiitu’ u zvﬁat

Vv

zalozeno na zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. S pouzitim pfipravku u nemoc-
nych a oslabenych zvifat jsou omezené zkusenosti,
proto by mél byt pfipravek pouZivan u téchto zvifat
na zakladé zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo
ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky
soCima nebo Ustni dutinou oSetfovaného zvirete
a/nebo jiného zvifete. Zabrante pravé oSetfenym
zvitatdm, aby se vzajemné olizovala. Pokud je
pripravek aplikovan na 3-4 rlznd mista, je treba
vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se zabranilo
zvifatdm olizovat mista podani. Tento pFipravek
obsahuje moxidektin (makrocyclicky lakton), proto je
tfeba u kolii, bobtailll a u pribuznych plemen nebo u
jejich k¥izencl obzvlasté dbat na spravné podani
prlpravku, jak je popsano v ¢asti ,POKYNY PRO
SPRAVNE PODANI"; je tfeba predevéim zabranit, aby
pacient a/nebo ostatni zvifata, ktera jsou v Uzkém
kontaktu, poziela pﬁ'pravek. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze je Skodlivy pro
vodni organizmy: moxidektin je vysoce toxicky pro
vodni organizmy. Psi by neméli plavat ve vodé 4 dny
po oSetfeni. Bezpecnost pripravku byla v labora-
tornich studiich hodnocena pouze u psti se srdecni
dirofilariézou klasifikovanou jako tfida 1 nebo 2 a u
nékolika psl tfidy 3 v terénni studii. Proto by mélo
byt pouziti u psti se zfejmymi nebo zavaznymi pfiz-
naky onemocnéni zaloZzeno na peclivém posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika oSetiuji-
cim veterindrnim lékafem. Ackoli experimentalni
studie pfi predavkovani ukazaly, Ze pfipravek mize
byt bezpe¢né podavan psim infikovanym dospélci
srdecnich dirofilarii, nema Zadny terapeuticky efekt
proti dospélcm  Dirofilaria immitis. Proto se
doporucuje, aby vsichni psi starsi 6 mésicl Zijici
v lokalitach s vyskytem srdecnich dirofilarii, byli pred
aplikaci pfipravku vySetfeni na pfitomnost infekce
dospélci dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékare
by infikovani psi méli byt oSetfeni adulticidem pro
odstranéni dospélcll srdecnich dirofilarii. Nebyla
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stanovena bezpecnost pripravku pfi podavani ve
stejny den jako adulticid.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména kanarky.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zvifatlim:

Zabrante kontaktu pripravku s kdZzi, oima a Usty.
Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte a nekurte.
Po pouziti si ddkladné umyijte ruce. Po aplikaci
nehlad’te ani nekartaCujte oSetfena zvifata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pfipadé nahodného
potfisnéni kdze ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech
mdze pripravek zpdsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napt. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Ve velmi vzacnych
pripadech mize pfipravek zpdsobit u citlivych jedinc
podrazdéni dychacich cest. V pfipadé nahodného
zasazeni oCi je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kiliZze pretrvava nebo v pripadé
nahodného poZiti, vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Pfipravek nepoZivejte. V pripadé
nahodného pofZiti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Aby se zabranilo v pfistupu déti
k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do
okamziku pouZziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit cerstvé oSetfenym
zvifatdm  spat s majiteli, zejména  détmi.
Rozpoustédlo v pripravku mlZe vytvaret skvrny nebo
znicit nékteré materidly vcetné kdze, tkanin, plastd
a materiadld s povrchovou Upravou. Pred tim, nezZ
zviteti umoznite kontakt stakovymi materialy,
vyckejte, az misto aplikace zaschne.

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Laboratorni  studie s imidaklopridem nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
Zaddné ddkazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych  UCincich. Pouzivat pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Béhem osSetfeni pfipravkem by nemélo byt apliko-
vano zadné dalSi antiparazitkum ze skupiny
makrocyklickych lakton@i. Nebyly pozorovany zadné
interakce mezi pfipravkem a bézné pouzivanymi
veterinarnimi  1éC¢ivymi pripravky nebo 1é¢ebnymi
a chirurgickymi  zdkroky. Nebyla stanovena
bezpecnost piipravku pfi podani ve stejny den jako
adulticid pro odstranéni dospélct srdecnich dirofilarii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Bez nezadoucich Gcinkl nebo nezadoucich Klinickych
pfiznakl dospéli psi snadSeli az 10nasobek
doporucené  davky.  Pétinasobek  doporucené
minimalni davky aplikované v tydennich intervalech
po dobu 17 tydnd byl testovan u psd starsich
6 mésicll a nebyly pozorovany nezadouci ucinky nebo
nezadouci klinické priznaky. Pfipravek byl podavan
$ténatlm az v 5nasobku doporucené davky Sestkrat
kazdé dva tydny a nebyly zjiStény zadné zavazné
zmény tykajici se bezpeCnosti pfipravku. Byla
pozorovana prechodna mydridza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani. Pfi nahodném poziti nebo
predavkovani se ve velmi vzacnych pfipadech mohou
objevit neurologické pfiznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kreCe, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupildrni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az 5nasobek
doporutené  davky  opakované v mésicnich
intervalech bez neZadoucich Ucinkd, ale bezpecnost
aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kol
citivych na ivermektin zkoumana. Pokud bylo
perordlné podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni
podani 10 % doporucené davky nevyvolalo Zadné
nezadouci ucinky. Psi infikovani dospélci dirofilarii
tolerovali 5nasobek doporucené davky podavané
tiikrdt ve 2 tydennich intervalech bez nezadoucich
Ucinkd. V pripadé nahodného poZiti pripravku by
méla byt zahajena symptomaticka IéCba. Neni znamo
zadné specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli
mdZe byt prospésna.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych |éCivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALST INFORMACE

Imidakloprid je Gcinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostredi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zviretem.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 2,5 ml prihledna pipeta
vyrobena z tfivrstvého materidlu: polypropylen/COC,
lakovany lamindt bez obsahu rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém féliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové fdlie/polyesterové
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folie, odolném proti otevieni détmi a vlozené do
krabicky. Pipety jsou baleny v papirovych krabickach
po1,2 34,69 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda
pipeta je individualné zatavena ve foliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro
nakapani na kiizi - spot-on pro velmi velké
psy

96/036/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP,
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani na
kdzi - spot-on pro velmi velké psy

Imidaclopridum, moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 4,0 ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

Imidaclopridum 400 mg
Moxidectinum 100 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 4 mg
Benzylalkohol do 4 ml

Ciry, bezbarvy a? Zluty, lehce opaleskujici roztok.

4. INDIKACE

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi:

- léba a prevence napadeni  blechami

(Ctenocephalides felis),

- lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis),

- 1é¢ba napadeni usnimi roztoci ( Ofodectes cynotis),

- lécba sarkoptového svrabu (zplisobeného Sarcoptes
scabiei var. canis),

- prevence srdecni dirofilariézy (larvalni stadia L3
a L4 Dirofilaria immitis),

- létba napadeni
(Dirofilaria immitis),

- lécba podkozni

cirkulujicimi  mikrofilariemi

dirofilariozy (dospéla stadia



Dirofilaria repens),

- prevence podkozni dirofilariézy (larvaini stadia L3
Dirofilaria repens),

- redukce cirkulujicich mikrofilarii (Dirofilaria repens),
- prevence angiostrongyldzy (larvalni stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

- létba napadeni  Angiostrongylus  vasorum
a Crenosoma vulpis,

- prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi),

- lécba infekce gastrointestindlnimi  nematody

(larvaini stadia L4, juvenilni stadia a dospélci
Toxocara canis (Skrkavka), Ancylostoma caninum
(méchovec) a Uncinaria stenocephala (méchovec),
dospélci Toxascaris leonina (Skrkavka) a Trichuris
vulpis (tenkohlavec)).

Pripravek mUZe byt pouzit jako soucast strategie
IéCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u Stéhat mladsich sedmi tydnd.
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na |écivé latky
nebo nékterou z pomocnych latek. NepouZzivat u psd
s onemocnénim vyvolanym srdecnimi dirofilariemi
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecCnost
pripravku nebyla u této skupiny zvifat vyhodnocena.
Pro koCky pouZivejte odpovidajici pripravek
~Moxiclear pro kocky", ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu. Pro fretky:
nepouZivat Moxiclear pro psy. PouZijte pouze
,Moxiclear pro malé kocky a fretky" (0,4 ml).
Nepouzivat u kanarkd.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pouziti pfipravku mlze u ps@ zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pripadech se mize vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto priznaky vymizi
bez nutnosti dalsi IéCby. Pripravek mize ve vzacnych
pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Pokud
dojde k oliznuti mista aplikace po oSetreni, mohou se
objevit neurologické priznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované krecCe, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek ma horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po osetfeni misto aplikace olize, mlze
se objevit slinéni. Coz neni pfiznakem intoxikace a
zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti 1écby.
Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani mista
oSetfeni. Pfipravek mize ve velmi vzacnych
pripadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mlze mit
za nasledek prechodné zmény v chovani jako
letargie, neklid a nechutenstvi. Terénni studie
ukdzala, ze u pst pozitivnich na srdecni dirofilariézu
s mikrofilarémii existuje riziko zavaznych respiracnich
priznak (kasel, zrychlené dychani a dusnost), které

mohou vyZadovat okamzZitou veterinarni péci.
V provedené studii byly tyto reakce Casté
(pozorovany u 2 ze 106 léCenych  psh).

61

Gastrointestinalni  pfiznaky  (zvraceni,  prljem,
nechutenstvi) a letargie jsou také Casté nezadouci
Ucinky po 1é¢bé u téchto psd. V pfipadé nahodného
poziti pfipravku by méla byt zahajena symptomaticka
léCba. Neni zndmo Zzadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli mliZe byt prospésna.

Cetnost vyskytu neZzadoucich Uc¢inkd je definovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prlbéhu jednoho osetreni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
oSetrenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 10 000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 zvire z 10 000
oSetfenych zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, = oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPOSOB PODANI

Roztok pro nakapani na k{zi - spot-on. Pouze pro
vnéjsi poutiti.

Davkovaci schéma:

Minimdlni  doporu¢end davka je 10 mg
imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg
Z. hm., coz odpovida 0,1 ml pfipravku /kg z. hm.
Lécebné schéma by mélo byt zaloZzeno na individualni
veterindrni diagnéze a na mistni epidemiologické
situaci.

Moxidektin
[mg/kg Z.
hm.]

Pouzita
velikost
pipety
Moxiclear
pro male 0,4 ml
psy

Moxiclear
pro
stfedni
psy
Moxiclear
pro velké 2,5 ml
psy

Moxiclear

pro velmi 4,0 ml
velké psy
vhodna kombinace pipet

Hmotnost
psa

Imidakloprid

Objem ' a/kg 2. hm.]

<4kg minimainé 10  minimainé 2,5

> 4-10 kg 1,0 ml 10-25 2,5-6,25

> 10-25 kg 10-25 2,5-6,25

> 25-40 kg 10-16 2,5-4

> 40 kg

Lécba a prevence napadeni blechami

(Ctenocephalides felis)

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu
4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou




vylihnout za 6 tydnd nebo pozdéji po zahajeni IéCby,
v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto mize
byt nezbytné kombinovat éCbu  pfipravkem
s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus
blech v prostfedi. Tato kombinace miZe urychlit
redukci blesi populace v domacnosti. Pripravek je
tfeba aplikovat v meésicnich intervalech, pokud je
pouZivany jako soucast lécby bleSi alergické
dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami ( Trichodectes canis)
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
lékate, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace.

LéCba napadeni usnimi roztoCi ( Ofodectes cynotis)
Podejte jednu davku pripravku. Pfi kazdé aplikaci je
tfeba jemné odstranit uvolnény detritus z vnéjsiho
zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena
kontrola u veterinarniho lékare, protoze u nékterych
zvifat je tfeba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do
zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zplisobeného Sarcoptes
scabiei var. canis)

Podejte jednu davku ptipravku, po 4 tydnech druhou.
Prevence srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis)
a podkozni dirofilariézy (D. repens)

Psi Zijici nebo ktefi cestovali do mist s vyskytem
srdeCnich dirofilarii mohou byt infikovani dospélci
dirofilarii. Proto je tfeba mit pfed aplikaci pfipravku
na zfeteli upozornéni z odstavce ,ZVLASTNI
UPOZORNENI". Pro prevenci srdecni a podkozni
dirofilariozy  je  tfeba  aplikovat  pripravek
v pravidelnych  mésicnich intervalech v priibéhu
obdobi vyskytu komard (mezihostitel prenasejici larvy
D. immitis a D. repens). Pripravek milze byt
aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim predpokladanym kontaktem s komary.
OSetfeni by mélo pokraCovat v pravidelnych
mésicnich intervalech jednou za mésic az do doby
1 mésice po poslednim kontaktu s komary. Pro
zajisténi  pravidelného oSetfeni je doporuceno
aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo
v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho
programu nahrazuje tento pfipravek jiny pripravek
preventivné plsobici proti srdecnim dirofilariim, je
nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
srdeCni dirofilariéza nevyskytuje, by psim nemélo
hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt
oSetfeni pripravkem bez zvlastnich opatteni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu dvou
po sobé nasledujicich mésicd.
5¢ dospéla stadia

Lécba podkozni dirofilariéz
Dirofilaria repens)
Pfipravek podavejte jednou za mésic po dobu Sesti
po sobé nasledujicich mésic(.

Redukce koznich mikrofilarii (D. repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Ctyf
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po sobé nasledujicich mésicl. Nebyla prokazana
ucinnost proti  dospélym Cervlm. Dospéli cCervi
mohou pokracovat v produkci mikrofilarii.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech od
aplikace je doporuCena kontrola u veterinarniho
lékafe, protoze u nékterych zvifat je tfeba druha
aplikace. V oblastech vyskytu zabrani pravidelna
aplikace kazdé 4 tydny angiostrongyldze a patentni
fazi infekce Angiostrongylus vasorum.,

Lécba napadeni Grenosoma vuipis

Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi)

Pripravek podavejte jednou za mésic.

LéCba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vuipis).
V lokalitdch s vyskytem nakaz dirofilariemi mdze
mésicni oSetfovani vyrazné sniZit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach bez
vyskytu dirofilarii Ize pfipravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blecham
a gastrointestinalnim nematod@m. Studie prokazaly,
Ze pravidelné mésicni oSetfovani predchazi infekci
Uncinaria stenocephala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pouze pro vnéjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésné pred
pouzitim. Vyjméte pipetu z vnéjsiho obalu za pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie
a odkryijte vrub; roztrhnéte obal v naznacené lince.

Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zlUzenou cast
pipety, abyste se ujistili, ze obsah je uvnitf hlavni
Casti pipety. OtocCte nebo odlomte hrot.

Pro psy do 25 kg:
Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby

byla viditelnd kze. Aplikujte kdekoli na
neposkozenou k{Zi. PfiloZte hrot pipety na kdZi
a nékolikrat silné stisknéte pipetu tak, aby se obsah
zcela a ptrimo vyprazdnil na kzi.

Pro psy nad 25 kag:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety
by mél byt rovnomérné aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na
kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla viditelna




kize. Aplikujte kdekoli na nepoSkozenou kizi.
Pfilozte hrot pipety na k{zi a jemnym stlatenim
pipety vytlatte cast obsahu pfimo na k{zi.
Neaplikujte na jedno misto pfiliS mnoho roztoku, aby
nedoslo k steCeni pfipravku po boku zvifete.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po {EXP}.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi mésicnimi oSetfenimi pravdépodobné vyznamné
nesnizi ucinnost pripravku. Avsak Casté Samponovani
nebo ponoreni zvifete do vody po oSetfeni mlze
snizit ucinnost pripravku. Parazitérni rezistence
k jakékoliv skupiné anthelmintik mdZe vzniknout po
Castém, opakovaném pouzivani anthelmintika z téze
skupiny. Proto by pouziti tohoto pfipravku mélo byt
zaloZzeno na posouzeni kazdého jednotlivého pripadu
a na mistnich epidemiologickych informacich
o aktudlni citlivosti cilovych druhd, aby se omezila
moznost budouci selekce rezistence. Pouziti
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni
diagndzy soucasného vyskytu smisené infekce (nebo
rizika infekce pfi preventivnim pouZiti, viz také v Casti
,INDIKACE* a ,DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,
CESTA(Y) A zPUSOB PODANI" této pfibalové
informace). UcCinnost proti  dospélclim  Dirofilaria
repens nebyla v terénni studii testovana.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Vv

zalozeno na zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. S pouzitim pfipravku u nemoc-
nych a oslabenych zvifat jsou omezené zkuSenosti,
proto by mél byt pfipravek pouzivéan u téchto zvitat
na zakladé zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo
ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky
sofima nebo Ustni dutinou oSetfovaného zvirete
a/nebo jiného zvifete. Zabrarite pravé oSetfenym
zvitatdm, aby se vzajemné olizovala. Pokud je
pfipravek aplikovan na 3-4 rlzna mista, je tfeba
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vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se zabranilo
zvifatm olizovat mista podani. Tento pFipravek
obsahuje moxidektin (makrocyclicky lakton), proto je
tfeba u kolii, bobtailll a u pfibuznych plemen nebo
u jejich kfizencl obzvlasté dbat na spravné podani
pfipravku, jak je popsano v Casti ,POKYNY PRO
SPRAVNE PODANTI"; je tfeba predevsim zabranit, aby
pacient a/nebo ostatni zvifata, kterd jsou v Uzkém
kontaktu, poziela pfipravek. Pripravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze je Skodlivy pro
vodni organizmy: moxidektin je vysoce toxicky pro
vodni organizmy. Psi by neméli plavat ve vodé 4 dny
po oSetfeni. Bezpecnost pfipravku byla v labora-
tornich studiich hodnocena pouze u psti se srdecni
dirofilariozou klasifikovanou jako tfida 1 nebo 2
a u nékolika pst tfidy 3 v terénni studii. Proto by
mélo byt pouZiti u psl se ziejmymi nebo zavaznymi
pfiznaky onemocnéni zalozeno na peclivém
posouzeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
oSetfujicim veterindrnim lékarem. Ackoli experimen-
talni studie pfi predavkovani ukazaly, Ze pfipravek
mdze byt bezpecné podavan pstim infikovanym
dospélci  srdecnich  dirofilarii, nema  Zadny
terapeuticky efekt proti dospélc@m Dirofilaria immitis.
Proto se doporucuje, aby vsichni psi starSi 6 mésicl
Zijici v lokalitach s vyskytem srdecnich dirofilarii, byli
pred aplikaci pripravku vySetfeni na pritomnost
infekce dospélci dirofilarii. Podle uvazeni veterinar-
niho lékare by infikovani psi méli byt oSetieni
adulticidem pro odstranéni dospélctl srdecnich
dirofilarii. Nebyla stanovena bezpecnost pripravku pfi
podani ve stejny den jako adulticid. Imidakloprid je
toxicky pro ptaky, zejména kanarky.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Zabrante kontaktu pfipravku s kdZzi, oima a Usty.
Béhem aplikace pripravku nejezte, nepijte a nekufrte.
Po pouziti si dlkladné umyjte ruce. Po aplikaci
nehladte ani nekartdcujte oSetfend zvirata, dokud
misto aplikace nezaschne. V pripadé nahodného
potfisnéni kdZe ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol,
imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
pripravek obezietné. Ve velmi vzacnych pfipadech
mize pripravek zplsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napf. necitlivost, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Ve velmi vzacnych
pripadech mize pfipravek zpdsobit u citlivych jedincd
podrazdéni dychacich cest. V pfipadé nahodného
zasazeni oli je dikladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kiize pretrvava nebo v pripadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pripravek nepozivejte. V pfipadé
ndhodného poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Aby se zabranilo v pfistupu déti
k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do
okamziku pouziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.




Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm  spat s majiteli, zejména  détmi.
Rozpoustédlo v pripravku milZe vytvaret skvrny nebo
znicit nékteré materidly vcéetné kdze, tkanin, plastd
a materiald s povrchovou Upravou. Pfed tim, nez
zviteti umoznite kontakt s takovymi materialy,
vyckejte, az misto aplikace zaschne.

PouZiti v préibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni  studie s  imidaklopridem nebo
moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly
zadné dlikazy o teratogennich, fetotoxickych nebo
maternotoxickych  Ucincich. Pouzivat pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal$imi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Béhem oSetfeni pripravkem by nemélo byt
aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych laktonl. Nebyly pozorovany Zadné
interakce mezi pripravkem a bézné pouZivanymi
veterinarnimi  |éCivymi pfipravky nebo é¢ebnymi
a chirurgickymi  zakroky. Nebyla stanovena
bezpecnost pripravku pfi podani ve stejny den jako
adulticid pro odstranéni dospélcti srdecnich dirofilarii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez nezadoucich Uc¢inkd nebo nezadoucich klinickych
pfiznakd  dospéli psi  snaseli az 10nasobek
doporucené  davky. Pétindasobek  doporucené
minimalni davky aplikované v tydennich intervalech
po dobu 17 tydnd byl testovan u psd starsich
6 mésicll a nebyly pozorovany nezadouci Ucinky nebo
nezadouci klinické priznaky. Pfipravek byl podavan
Sténatlm az v 5nasobku doporucené davky Sestkrat
kazdé dva tydny a nebyly zjiStény zadné zavaziné
zmény tykajici se bezpecnosti pfipravku. Byla
pozorovana prechodna mydridza, slinéni, zvraceni
a zrychlené dychani. Pfi nahodném pozZiti nebo
predavkovani se ve velmi vzacnych pfipadech mohou
objevit neurologické priznaky (z nichz vétSina je
prechodnd) jako ataxie, generalizované kreCe, ocni
pfiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az 5nasobek
doporucené  davky  opakované v mésiCnich
intervalech bez nezadoucich Gcinkd, ale bezpecnost
aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kolii
citivych na ivermektin zkoumana. Pokud bylo
peroralné podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Perordini
podani 10 % doporucené davky nevyvolalo zadné
nezadouci Ucinky. Psi infikovani dospélci dirofilarii
tolerovali 5 nasobek doporucené davky podané
tfikrdt v 2tydennich intervalech bez nezadoucich
Ucinkd. V prfipadé nahodného poziti pfipravku by
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méla byt zahajena symptomaticka Iécba. Neni znamo
Zadné specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli
mdze byt prospésna.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid je Gcinny proti larvalnim stadiim blech
a dospélym blecham. Larvy blech v prostiedi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvifetem.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 4,0 ml prlihledna pipeta
vyrobena z tfivrstvého materialu: polypropylen/COC,
lakovany laminat bez obsahu  rozpoustédel
a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety
jsou zataveny ve Ctyfvrstvém foliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové folie/polyesterové
folie, odolném proti otevieni détmi a vlozené do
krabicky. Pipety jsou baleny v papirovych krabickach
po1l,2 34,6, 9, 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda
pipeta je individualné zatavena ve foliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécCivych
pripravkd

4/18

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g premix
pro medikaci krmiva

DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika

B: 9934867, 1x1 kg

9934868, 1x10 kg

98/046/07-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:



AUREOMULIN 100/33,3 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika

B: 9934865, 1x500 g

9934866, 1x5 kg

98/139/98-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

CEVAC I1Bird lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho
DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko
B: 9902615, 1 x 500.0 davka
9902616, 1 x 1000.0 davka
9902617, 1 x 2500.0 davka
9902618, 1 x 5000.0 davka
9902686, 10 x 500.0 davka
9902687, 10 x 1000.0 davka
9902688, 10 x 2500.0 davka
9902689, 10 x 5000.0 davka
9902690, 20 x 500.0 davka
9902691, 20 x 1000.0 davka
9902692, 20 x 2500.0 davka
. 9902693, 20 x 5000.0 davka
RC: 97/021/13-C
PR: na dobu neomezenou

Dilaterol 25 pg/ml sirup pro koné
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 1x355.0 ml, 9902008

RC: 96/117/12-C

PR: na dobu neomezenou

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

B: 9902167,1x250g

9902168, 1 x 1 kg

9902169, 1 x 3 kg

96/013/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Marbonor 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
B: 9902054, 1 x 20 ml
9902055, 1 x 50 ml
9902056, 1 x 100 ml
9902057, 1 x 250 ml
9902058, 1 x 500 ml
9902059, 1 x 60 ml
9902060, 1 x 100 ml
9902061, 1 x 250 ml
. 9902062, 1 x 500 ml
RC: 96/120/12-C
PR: na dobu neomezenou

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

DR: aniMedica GmbH, Némecko

B: 1x24.0,9901553
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RC: 96/083/12-C
PR: na dobu neomezenou

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
DR: aniMedica GmbH, Némecko

B: 1x1000.0 ml, 9904913

RC: 96/022/16-C

PR: na dobu neomezenou
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Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9904752, 1 x 10.0 tableta
9904753, 12 x 10.0 tableta
9904754, 24 x 10.0 tableta
9904755, 1 x 10.0 tableta
9904756, 12 x 10.0 tableta
_ 9904757, 24 x 10.0 tableta
RC: 96/022/13-C
PR: na dobu neomezenou

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 9904758, 1 x 6.0 tableta
9904759, 2 x 6.0 tableta
9904760, 20 x 6.0 tableta
9904761, 40 x 6.0 tableta
9904762, 1 x 6.0 tableta
9904763, 2 x 6.0 tableta
9904764, 20 x 6.0 tableta

. 9904765, 40 x 6.0 tableta
RC: 96/023/13-C
PR: na dobu neomezenou

Efex 100 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9904766, 1 x 6.0 tableta
9904768, 2 x 6.0 tableta
9904769, 20 x 6.0 tableta
9904770, 40 x 6.0 tableta
9904771, 1 x 6.0 tableta
9904772, 2 x 6.0 tableta
9904773, 20 x 6.0 tableta
9904774, 40 x 6.0 tableta
96/024/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Finadyne RP 83 mg/ml injekcni roztok
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
B: 1x50ml, 9938246

RC: 96/103/85-C

PR: na dobu neomezenou
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BIOSUIS PRRS inact Eu+Am injekéni emulze

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9902669, 1x5 davka



9902670, 10x5 davka
9902671, 1x25 davka
9902672, 1x50 davka
9902673, 1x5 davka
9902674, 10x5 davka
9902675, 1x25 davka
. 9902676, 1x50 davka
RC: 97/025/13-C
PR: na dobu neomezenou

Ceffect 25 mg/ml injekcéni suspenze pro skot
a prasata
DR: Emdoka bvba, Belgie
B: 9902157, 1 x 100 ml
9902158, 6 x 100 ml
9902159, 12 x 100 ml
9902160, 1 x 250 ml
. 9902161, 6 x 250 ml
RC: 96/010/13-C
PR: na dobu neomezenou

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy
DR: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko

B: 1 x24.0 aplikator, 9902918,

1 x 120.0 aplikator, 9902919

96/041/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro masny a mlécny skot
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
B: 9902745, 1 x 250.0 ml
9902746, 1 x 1.0 |
9902747, 1 x 1.0 1
9902748, 1 x 2.5 |
_ 9902749, 1x5.01
RC: 96/037/13-C
PR: na dobu neomezenou

Exitel Plus XL tablety pro psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
B: 1 x 2.0 tableta, 9903733
1 x 4.0 tableta, 9903734
1 x 5.0 tableta, 9903735
1 x 6.0 tableta, 9903736
1 x 8.0 tableta, 9903737
1 x 10.0 tableta, 9903738
1 x 12.0 tableta, 9903739
1 x 14.0 tableta, 9903740
1 x 16.0 tableta, 9903741
1 x 18.0 tableta, 9903742
1 x 20.0 tableta, 9903743
1 x 24.0 tableta, 9903744
1 x 28.0 tableta, 9903745
1 x 30.0 tableta, 9903746
1 x 32.0 tableta, 9903747
1 x 36.0 tableta, 9903748
1 x 40.0 tableta, 9903749

66

1 x 42.0 tableta, 9903750
1 x 44.0 tableta, 9903751
1 x 48.0 tableta, 9903752
1 x 50.0 tableta, 9903753
1 x 52.0 tableta, 9903754
1 x 56.0 tableta, 9903755
1 x 60.0 tableta, 9903756
1 x 64.0 tableta, 9903757
1 x 68.0 tableta, 9903758
. 1x70.0 tableta, 9903759
RC: 96/073/14-C
PR: na dobu neomezenou

Hymatil 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a ovce
DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
B: 9938191, 1 x 50 ml
9938250, 1 x 100 ml
9938251, 1 x 250 ml
9938254, 6 x 50 ml
9938278, 6 x 100 ml
9938296, 6 x 250 ml
9938320, 10 x 50 ml
9938355, 10 x 100 ml
9938356, 10 x 250 ml
9938710, 12 x 50 ml
9938711, 12 x 100 ml
. 9938712, 12 x 250 ml
RC: 96/016/10-C
PR: na dobu neomezenou

Kenocidin Spray and Dip Chlorhexidini
digluconas 5 mg/ml, namaceci koupel
struk@i/sprej na struky, roztok pro skot
(dojnice)

DR: CIDLINES NV, Belgie

B: 9900689, 1x 11
9900690, 1 x5 |
9900691, 1 x 10|
9900692, 1 x 20 |
9900693, 1 x 25 |
9900694, 1 x 60 |

. 9900695, 1 x 200 |
RC: 99/078/11-C
PR: na dobu neomezenou

Linspec 50/100 mg/ml injekc¢ni roztok pro psy,

kocky, prasata a neruminujici telata

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 1x100.0 ml injek¢ni lahvicka, 9902106
96/005/13-C

RC:
PR: na dobu neomezenou



Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pfipravk

4/18

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy
RC: 96/038/14-C

DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Mad'arsko
Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/398/95-C

BIORAL H120 NEO sumivé tablety

pro suspenzi

RC: 97/029/16-C

GALLIVAC IB88 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC IB88 NEO Sumiva tableta

pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamrazZena suspenze

pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

MYELOVAX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

DR: Merial, Francie

Rozsiteni schvalenych limitd specifikaci u vychozich
surovin, které mize mit vyznamny vliv na celkovou
jakost Gcinné latky a/nebo konecného pripravku.

Cadorex 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/006/18-C 5

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Novy vyrobce Ucinné latky s ASMF, ktery nahrazuje
stavajiciho vyrobce.

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C .

DR: Dyntec, spol. s r.o., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

CEVAC IBird lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/021/13-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Mad'arsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.
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Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/025/10-C

FERTIGEST 0,004 mg/ml injek<ni roztok

RC: 96/046/17-C

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci
parou

RC: 96/054/16-C

Nifencol 300 mg/ml injekc¢ni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/004/15-C

UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro
podani v pitné vodé pro kura domaciho a kriity
RC: 96/092/09-C

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekc¢ni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/071/16-C

INDUPART 75 mikrogram{i/ml injekéni roztok
pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

ZORABEL 50 mg/ml, peroralni suspenze

pro prasata

RC: 96/018/14-C

Nefotek 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/033/12-C

MICORION 300 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot a ovce

RC: 96/096/09-C

TILMISONE 300 mg/ml injekéni roztok

pro skot a ovce

RC: 96/094/09-C y

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajt
QPPV a/nebo zaloZniho postupu.

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C 5

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on pro kocky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro malé psy

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro velké psy



RE: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani
v pitné vodé pro prasata, kura domaciho
a kraty

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem pro Gcinnou latku od jiz schvaleného
vyrobce.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013[06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Gcinné latky.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkusebniho postupu pro Ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény.

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel

pro koné

RC: 96/033/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni nového CEP jiz schvalenému vyrobci léCivé
latky.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky

a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména nazvu dodavatele meziproduktu pouZzivaného
pfi vyrobé Ucinné latky. Zména adresy vyrobniho
mista 0c¢inné latky. Predlozeni aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem.

GENABIL 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer
Némecko

Zména limitu ve specifikaci kone¢ného pfipravku.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho
RC: 97/049/16-C
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HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména jména vyrobniho mista, kde probihd kontrola

sterility.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta
RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Novy nazev vyrobce IéCivé latky.

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mista provadéni sekundarniho baleni
a mista propousténi konecného pripravku.

Mastijet Forte intramamarni suspenze

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pridani nového parametru do specifikace ucinné latky
s odpovidajici zkuSebni metodou. Vypusténi
zastaralého parametru ze specifikace Uc¢inné latky.
Aktualizovany certifikdt shody s  Evropskym
lékopisem pro ucinnou latku od jiz schvaleného
vyrobce. Novy certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

NOROSTREP injekéni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména vyrobcl léCivé latky podlozené ASMF. Zasadni
zména vyroby IéCivého pfipravku. Aktualizace
specifikaci pomocnych latek dle USP. Pridani
parametru do specifikace kone¢ného pripravku.
Zména zkusSebniho postupu konecného pfipravku.
Zména podminek uchovavani konec¢ného pripravku.
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.
Aktualizace specifikaci pomocnych latek dle Ph. Eur.

NUFLOR 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/035/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Veterinarni 1éCivé piipravky - ostatni zmény.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo
pomocné latky.



Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

Parofor 70 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahrazce

pro neruminujici telata skotu a prasata

RC: 96/058/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Pfidani nového vnittniho obalu kone¢ného pripravku.

RUPIN SPECIAL gran.

RC: 96/1073/97-C

DR: Univit s.r.0., Ceska republika

Mala Uprava kvantitativniho slozeni pomocnych latek.
Jind zména ve sloZeni pomocnych latek. Aktualizace
certifikdtu shody s Evropskym lékopisem. Navyseni
velikosti SarZze konecného pripravku. Pfidani nového
parametru do specifikace koneCného pripravku.
Nahrazeni  zkusebniho postupu pro konecny
pripravek. Zpfisnéni limit& specifikaci.

Sensiblex 40 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
RC: 96/039/17-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Gcinné latky - ostatni zmény.

SERGON 500 IU/ml prasek pro pFipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/116/92-C

SERGON PG 400/200 IU/ml lyofilizat pro
pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédiem
RC: 96/126/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zavedeni vyrobce Ucinné latky podloZzené zakladnim
dokumentem o ucinné latce.

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zpfisnéni limitl specifikaci u kone¢ného pfipravku.
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem. Aktualizace DDPS.

SURAMOX 500mg/g premix pro medikaci
kr‘[niva

RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména mimo rozsah schvaleného limitu velikosti
Castic u konec¢ného pripravku.

SYNULOX LC, 260mg, Intramamarni suspenze
RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.
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TOLFEDINE CS 40 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/112/04-C

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika

Vypusténi mista vyroby pro konecCny pripravek.
Zkraceni doby pouZitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze pro

skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zmény ochranné

pripravku.

veterinarniho  Ié¢ivého

Intity

Trioxyl LA inj.

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro Ucinnou latku od nového vyrobce.
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos A/S, Dansko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich Udajt
QPPV a/nebo zaloZniho postupu. Zména stavajiciho
systému farmakovigilance popsaného v podrobném
popisu systému farmakovigilance (DDPS) - jiné
zmény DPPS, které nemaii vliv na fungovani systému
farmakovigilance

VETRIMOXIN 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata

RC: 98/056/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Dalsi zmény jinde v této priloze konkrétné
nezahrnuté, které zahrnuji predklddani studii
prislusnému organu - predlozeni aktualizace

dokumentu za bezpecnost - ERA. Nahrazeni nebo
pfidani mista baleni do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
kone¢ného pripravku nebo jeho Cast — misto, kde
dochdzi kjakékoliv  vyrobni operaci, kromé
uvoliovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do
vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni [écivé
pripravky.

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni
roztok pro skot

RC: 96/016/18-C 5

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
RC: 96/002/12-C
Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy



RC: 96/003/12-C

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména zkouSek nebo limitd pouZivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - ostatni
zména.

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

Nixal 32,1 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 96/021/05-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZeni certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem
pro Gcinnou latku od jiz schvaleného vyrobce.

Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
PfedloZeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym |ékopisem pro Ucinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce. Predlozeni nového certifikatu
shody s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku od
nového vyrobce.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym Iékopisem.

Antisedan 5 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Mald zména schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

AUREOZASYP kozni zasyp
RC: 96/523/96-C 5
DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
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Zména v rozsahu velikosti
v soucasné dobé.

baleni schvalenych

AVIFFA RTI lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPiI lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/012/16-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/026/98-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART, injekéni emulze
RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART, injekcni
emulze

RC: 97/139/04-C

GUMBORIFFA injek¢ni emulze

RC: 97/039/95-C

NEMOVAC lyofilizat pro p¥ipravu oralni
suspenze

RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injek¢ni suspenze

RC: 97/440/92-C

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN, injek¢ni suspenze

RC: 97/242/92-C

TRIVACTON 6 inj. ad us. vet.

RC: 97/033/02-C

TUR-3 injek<ni emulze pro kriity

RC: 97/870/95-C

DR: Merial, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro Ucinnou latku nebo
vychozi surovinu pouzivanou v procesu vyroby -
podstatna zména nebo nahrazeni biologické zkuSebni
metody.

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

DR: Merial, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
kone¢ného pripravku - jind zména, tykajici se
prodlouzeni stability meziproduktu ze 3 mésicl
na 6 mésicQ.



AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé
RC: 97/1165/94-C
DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - aktualizace registracni
dokumentace za UCelem splnéni  ustanoveni
aktualizované obecné monografie  Evropského

Iékopisu pro konecCny pripravek. Jind zména -
predlozeni aktualizované Casti 2 vzhledem ke
zménam vyroby a kontroly.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

Baytril Orale 0,5% (w/v) peroralni roztok
RC: 96/654/92-C/Q5

DR: Bayer s r. 0., Ceska republika

Zména nazvu vyrobce |éCivé latky.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani mista baleni konecného pfipravku do vnéjsiho
obalu.

Biocan Puppy lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédliem

RC: 97/011/04-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konec¢ného pripravku, kdy
rozsah u imunologického lécivého pripravku se zvetsi
bez zmény procesu.

Buscopan compositum injekcéni roztok pro
koné a telata
RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Zména zkuSebniho postupu za Ucelem souladu
s Evropskym lékopisem.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

PredloZzeni  aktualizovaného  certifikadtu  shody
s Evropskym lékopisem pro UGcinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce.

CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze

pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/013/17-C

CANIGEN L injekc¢ni suspenze pro psy
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RCE: 97/012/17-C

DR: Virbac, Francie

Nahrazeni zkousky Ucinnosti Sarze metodou in vivo
za metodu in vitro — kvantifikace leptospirovych
antigend na zakladé LPS (lipopolysacharidu).

CANVAC DHPPIL+R lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/045/03-C y

DR: Dyntec, spol. s r.o0., Ceska republika

Novy Evropsky lékopisny TSE certifikat shody pro
vychozi surovinu. Zména podminek skladovani
Ucinné latky. Zmeéna velikosti Sarze konecného
pripravku, kdy zména vyZaduje posouzeni
srovnatelnosti imunologického lécivého pripravku.

Canvac R injek¢ni suspenze

RC: 97/072/03-C 5

DR: Dyntec, spol s r.0., Ceska republika

Zména velikosti Sarze koneCného pripravku, kdy
zména vyZaduje posouzeni  srovnatelnosti
imunologického léCivého pripravku.

Ceffect 25 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/010/13-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
v prodejnim baleni.

Cermix 0,15 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/01-C

Cermix 0,15 mg/g peroralni prasek

pro sparkatou zvér

RC: 96/132/04-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 99/184/85-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g peroralni
prasek pro sparkatou zvér

RC: 96/131/04-C

LIVACOX Q peroralni suspenze

RC: 97/046/99-C

LIVACOX T peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

FLUNBIX 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/087/12-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

Cevac Meta L lyofilizat pro suspenzi pro kurata
RC: 97/076/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Mad'arsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u konec-
ného pripravku - zména mimo rozsah schvalenych
limit& specifikaci.



CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injekEni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DILUMAREX injekcni roztok

RC: 99/011/05-C

DR: Merial, Francie

Pfidani mista vyroby pro Cast vyrobniho procesu
konecného pripravku - pridani mista baleni do
vnéjsiho obalu, pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces, pridani mista, kde se vykonava kontrola

Sarzi, zpfisnéni limitd specifikaci u konecného
pfipravku, zména vnitfniho obalu konecného
pripravku.

CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro
injekéni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

DR: Merial, Francie

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injekEni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPiI lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/011/16-C

AVIFFA RTI Lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/1077/97-C

BUR 706, lyofilizat pro pfFipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/966/94-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze
pro injekEni suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/868/95-C

DIFTOSEC CT lyofilizat pro pripravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/040/00-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/005/98-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/026/98-C

NEMOVAC lyofilizat pro pripravu oralni
suspenze

RC: 97/064/99-C
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PALMIVAX lyofilizat pro pFipravu
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/053/99-C

PRIMODOG injekeni roztok

RC: 97/1273/93-C

DR: Merial, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek-
zména biologické zkuSebni metody-pfidani nové
vySetfovaci metody jako alternativy k soucasné
pouzivané registrované metodé pro detekci
mykoplazmat v kone¢ném pripravku.

injekcni

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Mald zména schvaleného zkusSebniho postupu pro
konecny pripravek.

DOXIPAN 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro brojlery, kriity, prasata

a neruminujici telata

RC: 96/106/04-C

DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/105/04-C

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/011/17-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro UGcinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce.

DOXYPREX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata (po odstavu)

RC: 98/037/06-C y

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podlozené Udaji v redlném Ccase.
Predlozeni nového a aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym lékopisem.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v
pitné vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
RC: 96/006/12-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

Egocin 20 prm.

RC: 96/675/95-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Malad zména schvaleného zkusebniho postupu pro
konecny pripravek.

Equipalazone 1 g peroralni pasta
RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek
RC: 96/898/97-C



Equipalazone 200 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/1201/97-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Odstranéni vyrobce lécivé latky.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

FLORKEM 300 mg/ml injekc¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
Zména zkouSek nebo limitd pouZzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - jina
zména.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku od
jiz schvaleného vyrobce.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio pro
injekEni roztok

RC: 96/035/14-C 5

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika

Zmény  (bezpecnosti/ucinnosti)  humannich a
veterinarnich 1éCivych pfipravkd - jiné zmény. PFidani
nového mista biologické Gcinné latky. Pridani mista,
kde dochazi ke zkouseni Sarzi Gcinné latky.

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART, injekéni emulze
RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART, injekcni
emulze

RC: 97/139/04-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek.

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové
emulzi pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobce odpovédného za propousténi
Sarze, vyrobu a vyrobce aktivni substance.

GALLIVAC IB88 NEO sumivé tablety

pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

DR: Merial, Francie

Zmény slozeni pomocnych latek - jiné pomocné latky
- zména, ktera se tyka biologického/ imunologického
pfipravku. Zména vyrobniho procesu konec¢ného
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pripravku, vCetné meziproduktu pouzivaného pii
vyrobé kone¢ného pripravku. Zména parametr
a/nebo limitd specifikaci u konecného pfipravku -
zména mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze
pro prasata
RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi surovinu /cinidlo / meziprodukt pouZzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény
zkusebniho postupu.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety
RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety
RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Kesium 40 mg / 10 mg zvykaci tablety

pro kocky a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety

pro kocky a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg zvykaci tablety

pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety

Pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg zvykaci tablety

Pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mista  vyroby zodpovédného za
propousténi  VLP. Zména adresy  vyrobce
zodpovédného za vyrobu, primarni baleni a kontrolu
kvality VLP. PredloZeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem od jiz schvaleného
vyrobce.

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/085/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
kone¢ného pripravku, kontroly Sarzi a baleni do
vnitfniho a vnéjsiho obalu. Pfidani  vyrobce
zodpovédného za dovoz a uvolfovani vyrobnich
Sarzi.



Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety

pro malé psy a sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety

pro malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména specifikace latky, ktera dfive nebyla uvedena
v Evropském |ékopise, tak aby byla piné v souladu
s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského statu - ucinna latka.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C 5

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Udajd o pripravku, pribalové
informace generického IéCivého pripravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho pfipravku.

Nobilis Gumboro 228E, lyofilizat pro pFipravu
oralni suspenze

RC: 97/1183/94-C

Nobilis Gumboro D78, lyofilizat

RC: 97/070/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku. Zména vnitfniho obalu
konec¢ného pripravku.

Noromectin 10 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména specifikace pomocné latky.

NOROSTREP injekéni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Mald zména schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zmény stavajiciho systému  farmakovigilance
popsaného v podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (aktualizace DDPS).

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi
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pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména mista vyroby antigenl, finalniho pfipravku
a mista pro zkouSeni kontroly jakosti konec¢ného
pripravku a uvolfiovani sarzi.

Porcilis APP injek¢ni suspenze

RC: 97/1014/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Novy certifikdt pro pomocnou latku
schvaleného vyrobce.

od jiz

Porcilis Ery+Parvo+Lepto
pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku.

injek¢ni suspenze

PROLONGAL 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

RC: 96/019/13-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

Zména nazvu léCivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pfipravkd.

Proposure 10 mg/ml injek¢ni emulze pro psy

a kocky

RC: 96/015/17-C

DR: CYTON BIOSCIENCES Ltd., Spojené kralovstvi
Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen prislusnym vnitrostatnim orgdnem/agentu-
rou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix
pro medikaci krmiva

RC: 99/184/85-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g prasek
pro sparkatou zvér

RC: 96/131/04-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Zména vzhledu konecného pripravku.

RAPIDEXON 2 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/040/08-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby Gcinné latky. Predlozeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvaleného vyrobce IéCivé latky.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v
pitné vodé pro kura domaciho, kachny a krity
RC: 96/048/16-C

Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro driibez

RC: 96/009/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,



vCetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pfipravku - mala zména vyrobniho
procesu. Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce
IéCivé latky. PredlozZeni certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem od nového vyrobce 1éCivé latky.

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy

a kocky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou lat.

TIACIL 3 mg/1 mg/ml ocni kapky, roztok
RC: 96/175/96-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP pro Gcinnou latku.

Trioxyl LA inj.

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PredloZzeni nového CEP pro Gcinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze pro

skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer
Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava

kontrola/zkousSeni Sarzi.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tablety pro psy

RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pridani nového limitu do specifikace pomocné latky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikace
pomocné latky. Zména mimo rozsah schvalenych
limitl specifikaci pomocné latky.

Vasotop P 1,25 mg tablety

RC: 96/080/02-C

Vasotop P 2,5 mg tablety

RC: 96/011/13-C

Vasotop P 5 mg tablety

RC: 96/081/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

75

PFidani novych parametrd a vypusténi nevyznamnych
parametr u specifikace vnitfniho obalu. Zkraceni
doby pouzitelnosti konecného pfipravku v prodejnim
baleni.

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni
roztok pro skot

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanéisko

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci Gcinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouzZivaného v procesu vyroby ucinné latky - jina
zména.

6/18

Baytril One 100 mg/ml injek<ni roztok
RC: 96/012/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Zptisnéni podminek skladovani Gcinné latky.

BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/046/00-C

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/045/00-C 5

DR: Contipro a.s., Ceska republika

PredlozZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Vypusténi parametru obsah baleni. Zména ve
vyjadreni obsahu léCivych latek. Pridani parametru
velikost Castic do specifikaci pfi propousténi.

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména specifikace konecného pfipravku.

v textech na zakladé hodnoceni PSUR.

Zména

Caninsulin 40 IU/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména v poctu injekénich lahvicek v baleni
konecného piipravku. i
CQNIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Mala zména vyrobniho procesu konecného piipravku.

CANVAC DHPPIL+R lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/045/03-C 5

DR: Dyntec, spol. s r.0., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.



CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekcni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho
RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) pro fyziologicky roztok. Pfidani baleni
s 1 injekéni lahvickou (lyofilizat).

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze

pro selata a telata.

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Veterinarni |éCivé pripravky, jind zména - samostatna
lahev o obsahu 250ml.

CLOSTRIPORC A injek¢ni suspenze pro prasata
(bfezi prasnice a prasnicky)

RC: 97/055/14-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

COR-2 injek¢ni emulze

RC: 97/041/00-C

TUR-3 injekEni emulze pro kriity
RC: 97/870/95-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobce IéCivé latky.

Dexadreson 2 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/162/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C y

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pripravku
v prodejnim baleni.

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy

RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mista vyroby konecného pripravku
zodpovédného za propousténi Sarzi a sekundarni
baleni.

Equest Pramox peroralni gel
RC: 96/013/06-C
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DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta

pro koné

RC: 96/044/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem pro Gcinnou latku.

Florgane 300 mg/ml injekcni suspenze
pro skot a prasata

RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Pridani nového mista mikronizace ucinné latky.

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata
RC: 96/013/13-C

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/050/10-C

DR: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky s ASMF.

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok
pro nakapani na kizi

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok
pro nakapani na kizi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kéizi

RC: 96/029/03-C/10-C

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky
roztok pro nakapani na kiizi

RC: 96/028/03-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok

pro nakapani na kézi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok
pro nakapani na kdizi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok

pro nakapani na kizi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok
pro nakapani na kizi

RC: 96/026/01-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi mista vyroby - alternativniho vyrobce
zodpovédného za primarni a sekundarni baleni.



GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze
RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART, injekéni emulze
RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART, injekcni
emulze

RC: 97/139/04-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména ndzvu vyrobce Ucinné latky. Zména nazvu
vyrobce kone¢ného pfipravku s povolenim k vyrobé
v rozsahu formulace a baleni.

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni dodavatele hlinikovych pertli. Vypusténi
dodavatele lahvicek.

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

RC: 97/077/04-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi zkousky pro ovéfeni imunogenity na pra-
satech provadéné 1x rocné.

Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a brojlery kura domaciho

RC: 96/022/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko

Zména SPC, oznaceni na obalu a pribalové informace
generického lécivého pripravku na zakladé posouzeni
stejné zmény u referencniho pripravku. Zména
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

(QPPV).

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZzeni nového CEP pro Gcinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce. Zména specifikace pomocné
latky za Gcelem shody s Evropskym Iékopisem.

Nobivac DHP lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/427/92-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi
RC: 97/128/04-C
Nobivac Puppy DP
injek¢ni suspenze
RC: 97/081/92-S/C
Nobivac Tricat Trio, lyofilizat pro pFipravu
injek¢ni suspenze s rozpoustédiem, pro kocky
RC: 97/043/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

lyofilizat pro pFipravu
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Zména limitu specifikaci u konecného pripravku,
zména mimo rozsah schvalenych limitd.

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména velikosti Sarze Uc¢inné latky nebo
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
acinné latky. Rozsah u biologické/imunologické
ucinné latky se zvétsi/zmensi bez zmény procesu.

Ophtocycline 10 mg/g ocni mast pro psy,
kocky a koné

RC: 96/056/17-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny piipravek. ProdlouZeni doby pouzitelnosti
konecného pripravku v prodejnim baleni.

ORBENIN DRY COW susp. a.u.v.
RC: 96/256/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg
suspenze

RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Mald zména v uzaviené Casti ASMF. Z(zeni limitd
specifikace 1éCivé latky.

intramamarni

Parofor 70 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahrazce

pro neruminujici telata skotu a prasata

RC: 96/058/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
koneCného pripravku. Zména velikosti Sarze
konecného pripravku - az 10nasobna v porovnani
s pdvodné schvélenou velikosti Sarze.

PARVOERYSIN injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi zkousky pro ovéreni imunogenity na
prasatech provadéné 1x ro¢né.

Pharmasin 250 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/031/14-C

PHARMASIN 250 mg/g peroralni granule pro
prasata

RC: 96/017/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

RC: 96/100/00-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Nahrazeni  zkuSebniho postupu pro  konecny



pripravek. Zména podminek skladovani konecného
pripravku. Zkraceni doby pouZitelnosti konecného
pfipravku v prodejnim baleni.

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 96/055/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

PHENOXYPEN 293 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro kura domaciho

RC: 96/005/07-C

DR: Dopharma Reseach, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva.

RC: 98/041/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména usporadani vnéjsich vrstev vicevrstevného
vaku.

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata, brojlery kura a kachen,
kriity v masném chovu

RC: 96/030/16-C 5

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix

pro medikaci krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata, brojlery kura a kachen,
kriity v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména jména vyrobce kone¢ného pripravku.
Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy
RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy
RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Jind zména parametrl specifikaci u konecného
pripravku.

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/021/02-C
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DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména souhrnu (dajdi o pfipravku a pfibalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu
postoupeni Unie.

Spasmium comp. 500 mg/ml
injekEni roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
PredlozZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym |ékopisem.

+ 4 mg/ml

Spirovet 600 000 IU/ml injek¢ni roztok

pro skot

RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamné zkousky v priibéhu vyrobniho
procesu. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek.

Suramox 100 mg/g prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména usporadani vnéjsSich vrstev vicevrstevného
vaku.

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
Pridani zkusebniho postupu pro pomocnou latku.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Ucinnou latku. Zména
specifikace pomocné latky za ucelem shody s Evrop-
skym |ékopisem.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer
Némecko

PFidani mista baleni vnéjsiho obalu.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,



VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Aktualizace zkusebniho postupu za Ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiredku
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Baycox Bovis 50 mg/ml peroralni suspenze
DR: Bayer s r. 0., Ceska republika
RC: 96/004/07-C

COLINAK NH, injek¢ni emulze

DR: Biowet Pulawy Sp.0.0., Polsko

RC: 97/038/03-C

Controline 50 mg roztok pro nakapani na kiizi

- spot-on pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing,
_ Irsko

RC: 96/043/12-C

Ltd.,

Controline 67 mg roztok pro nakapani na

- spot-on pro malé psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing,
. Irsko

RC: 96/044/12-C

Controline 134 mg roztok pro nakapani na kézi

- spot-on pro stredni psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing,
. Irsko

RC: 96/045/12-C

Ltd.,

Controline 268 mg roztok pro nakapani na ki

- spot-on pro velké psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing,
. Irsko

RC: 96/046/12-C

Ltd.,

Controline 402 mg roztok pro nakapani na kiizi

- spot-on pro velmi velké psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing,
. Irsko

RC: 96/047/12-C

Ltd.,

HYPERSOL 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

DI}: Qalian, Francie

RC: 96/060/13-C
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PESTIGON 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok

pro kocky a psy
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/023/15-C
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DEXAMECINE 2 mg/ml injekcni roztok
pro skot, koné, prasata, psy a kocky

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko
RC: 96/018/18-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok
RC: 96/011/17-C
B: 9906416, 1x1 kg 5
DR: Dosud: Sevaron s.r.0., Ceska republika
Nové: Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.,
Italie

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a
kocky
RC: 96/015/17-C
B: 9906417, 5x20 ml
9906418, 1x50 ml
DR: Dosud: CYTON BIOSCIENCES Ltd.,
Spojené kralovstvi
Nové: Merial, Francie

Povoleni soubézného dovozu
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SALMOVAC 440 lyofilizat pro podani v pitné
vodé
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,

Slovenska republika
B: 1 x5000 davek, 9906423
10 x 1000 davek, 9906424
97/005/16-C/P1/1858/18

(o]

IC:



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ANXITANE M/L

DR: Virbac, Francie

CH: Anxitane jsou ochucené tablety, které pomahaji
udrzovat psy v klidu a uvolnéné. Anxitane obsahuje
L-theanin z pfirodnich koncentratd zeleného Caje.
L-theanin je zndmy svymi pfiznivymi vlivy na
chovani.

IC: 053-18/C

ANXITANE S

DR: Virbac, Francie

CH: Anxitane jsou ochucené tablety, které pomahaji
udrZovat psy a kocky v klidu a uvolnéné. Anxitane
obsahuje L-theanin z pfirodnich  koncentrat(
zeleného Caje. L-theanin je znamy svymi pfiznivymi
vlivy na chovani.

IC: 052-18/C

BEA FLEA SHAMPOO .

DR: Beaphar Eastern Europe s.r.0., Ceska republika
CH: Pro zevni péci o srst pst.

IC: 057-18/C

BROILACT

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: BROILACT se pouzivd pro rychlé zalozeni
a rozvoj prirozené strevni mikrofléry u kurat a kritat.
U jednodennich kufat a krdtat pomaha BROILACT
predchazet intestinalni kolonizaci enteropatogennimi
bakteriemi. BROILACT pomahd obnovit pfirozenou
stfevni mikrofloru u dospélych ptakd po lécbé
antibiotiky.

IC: 056-18/C

Canine Heartworm Antigen-Anaplasma
Phagocytophilum-Platys-Borrelia Burgdorferi-
Ehrlichia Canis-Ewingii Antibody Test Kit
(SNAP 4DxPlus)

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemi

CH: Testovaci souprava k diagnostice antigenu
Dirofilaria  immitis, protildtek proti Anaplasma

aphagocytophilum a Anaplasma platys, protilatek
proti Borelia burgdoferi a protilatek proti Ehrlichia
canis a Ehrlichia ewingii vpl né krvi, séru nebo
plasmé pst.

IC: 055-18/C

Feline Pancreatic Lipase Test Kit (SNAP fPL)
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemi
CH: In-vitro diagnostika pro detekci hladiny

specifické lipazy v krevnim séru kocek.
IC: 054-18/C

FELIWAY FRIENDS difuzér a napli
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Pripravek obsahuje syntetickou kopii kocic¢iho
uklidnujiciho feromonu. Je druhové specificky, je
detekovan pouze kockami. Nema Zadny sedativni
ucinek na Clovéka nebo jakékoliv jiné zvife
v domacnosti. Feromon ma silny uklidiujici i¢inek na
mladata, ¢imz tak pomaha udrzovat pouto mezi
kockou a kotaty. Kocici uklidiujici feromon ma stejny
ucinek i mezi dospélymi kockami v domacnostech,
kde je chovano nékolik koCek. Pomahd snizovat
napéti a konflikty mezi koCkami v domacnosti.
IC: 060-18/C

FELIWAY FRIENDS naplni
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Pripravek obsahuje syntetickou kopii koCiciho
uklidnujiciho feromonu. Je druhové specificky, je
detekovan pouze kockami. Nema zadny sedativni
UCinek na Cclovéka nebo jakékoliv jiné zvife
v domacnosti. Feromon ma silny uklidiiujici Gcinek na
mladata, ¢imz tak pomahad udrzovat pouto mezi
kockou a kotaty. Kocici uklidnujici feromon ma stejny
ucinek i mezi dospélymi kockami v domacnostech,
kde je chovano nékolik koCek. Pomaha snizovat
napéti a konflikty mezi kockami v domacnosti.
IC: 059-18/C

PEPTIVET Foam
DR: I.C.F. s.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Via G.B.
Italie

CH: Roztok Peptivet péna podporuje obnovu
hydrolipidové bariéry podrazdéné kize a ma
zklidrujici Gcinek na citlivou pokozku.

IC: 058-18/C
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ABSORBINE COOLDOWN

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

CH: Ochlazuje, zklidfiuje a osvézuje, bez obsahu
mydla, pfesto vymyje pot a vycisti Spinu.

IC: 075-18/C

ABSORBINE SHOWSHEEN - KOUPEL VE SPREJI
PRO PSY .
DR: Ghoda s.r.o0., Ceska republika



CH: Sampon bez oplachovéni a odstrafiova¢ skvrn
Cisti, vyzivuje, zbavuje zdpachu a usnadiuje
rozesavani.

IC: 074-18/C

DEZACIN eye H+ gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Hydroaktivni gel s kyselinou hyaluronovou
majici utiSujici a revitalizujici Gcinek na podrazdéné
oCi. Slouzi k Uulevé oi od paleni, svédéni,
znedist'ujicich latek a necistot, sniZzuje mikrobialni
zatéz.

IC: 064-18/C

DEZACIN VET H+ gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Gelové kryti na vSechny druhy ran a zanétd
kiZe s vyuZitim Gcinku kyseliny hyaluronoveé.

IC: 061-18/C

DEZACIN VET H+ roztok

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Roztok je urcen k aplikaci na poranénou kizi
a sliznici, je vhodny pro oSetfeni a podporu hojeni
akutnich i chronickych ran, k oSetfeni poranéni dasni
a sliznice Ustni dutiny, snizuje mikrobialni zatez.

IC: 063-18/C

DEZACIN VET Pulvis

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Vstfebatelny hemostaticky prasek, urceny
k zastavé krvaceni ran, odrenin a povrchovych
poranéni, snizujici mikrobialni zatéZ v misté poranéni.
IC: 062-18/C

Chinoseptan Skin Care Blue-Spray

DR: EW Nutrition GmbH, Némecko

CH: Ochrana a péce o citlivou a stresovym vliviim
stavenou k{Zi zvifat.

IC: 069-18/C

MASAZNI GEL PRO KONE S KOSTIVALEM,
KASTANEM A S EXTRAKTEM Z OSTROPESTRCE
MARIANSKEHO 5

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Pouziva se ke zklidnéni namozenych (i
narazenych kloubl, svald a Slach. U&inné latky
z extraktd kostivalu, kastanu a ostropestice pronikaji
kzi do pohmozdénin a otlakd, zmirfiuji bolesti
a napomahaji navozovat v poskozenych tkanich
regeneracni procesy.

IC: 044-18/C

PROACTIVET ANTIPARAZIT DERMA SAMPON
DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péCi o srst psd s rozmarynem
a permethrinem napomahajici pfi myti zvifete
odstrafovat parazity jako jsou blechy, vsi a klistata
a shizovat moznost jejich vyskytu.
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IC: 067-18/C

PROACTIVET ZDRAVA SRST DERMA SAMPON
DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon je uren pro psy s citlivou kdZi,
poskytuje jemnou péci, vyzivu a zklidnéni
podrazdéné kOZe. Extrakt z ovsa s pfidavkem
ichtamolu napomaha hojeni a zklidnéni podrazdéné
pokozky, plsobi proti svédéni i tvorbé lupd, kiizi vsak
zbyteCné nevysusuji. Sampon efektivné uvoliiuje
neCistoty a prach ze srsti. Neobsahuje aromatické
latky oznaCované za nejcastéjsi alergeny.

IC: 068-18/C

Pro-Foals vaginalni Cipky pro klisny

DR: ProCalvingt Kft., Mad'arsko

CH: Cipky jsou ureny pro dopliikové osSetfeni pfi
vaginalnich infekcich klisen. Po zavedeni do pochvy
se Cipky teplem rozpoustéji a uvolni se Ucinna latka
benzoxonium chlorid, ktera plisobi antisepticky.

IC: 066-18/C

v wvisr v v v

DR: Allnature, s.r.o., Ceska republika

CH: Cistici roztok s prirodnimi slozkami uréeny pro
hygienu usi pst a kocek. Usnadriuje Cisténi vnéjsiho
ucha vCetné zvukovodu. Produkt s velmi jemnym
sloZenim, bez alkoholu.

IC: 072-18/C

PRIRODNI REGENERACNI BALZAM NA TLAPKY
— STASTNA TLAPKA

DR: EURONA s.r.0., Ceska republika

CH: Ochranny a pecCujici balzam pomaha chranit
tlapky psl a kocek pred skodlivymi vlivy prostiedi.
Pouziva se nejen jako prevence, ale i jako prostiedek
pro ucinnou regeneraci.

IC: 073-18/C

SAMPON PROTI LUPUM S CITRONEM

DR: Allnature, s.r.o0., Ceska republika

CH: Vysoce kvalitni Sampon, ktery pomaha proti
lupm a olupovani suché pokozky. UCinek je patrny
po prvnim pouziti, ale pro dlouhodoby efekt
pouZivejte opakované.

IC: 071-18/C

SAMPON ZVYRAZNUJICi HNEDOU BARVU

DR: Allnature, s.r.o., Ceska republika

CH: Specialni Sampon pro psy, s pfirodnimi extrakty
pro zvyraznéni kastanové, Cervené, merunkové, zlaté
a vSech odstinli hnédé barvy.

IC: 070-18/C

Uranotest Dermatophyty

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Zivné médium, které umoznuje diagnostikovat
dermatofytdzu zplisobenou houbami rodu Microspo-
rum, Trichophyton a Epidermophyton u kocek, pst,



hlodavcd, koni, prasat a skotu.
IC: 051-18/C

URANOTEST DIROFILARIASIS

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Diagnosticka sada je zaloZzena na imunochro-
matografické metodé a je urcena pro kvalitativni
detekci Dirofilaria immitis v plné krvi, krevnim séru
a plazmé kocek a pstl.

IC: 047-18/C

Uranotest FeLV-FIV

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Diagnostickd sada je zaloZzena na imunochro-
matografické metodé a je urcena pro kvalitativni
detekci Imunodeficience u koCek (FIV) a kociciho
Leukaemia viru (FeLV) z plné krve, krevniho séra
a plazmy.

IC: 046-18/C

URANOTEST Giardia _

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Diagnostickd sada je zaloZzena na imunochro-
matografické metodé a je urcena pro kvalitativni
detekci Giardia v trusu koCek a psd.

IC: 050-18/C

Uranotest Panleukopenie kocek

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Diagnosticka sada je zaloZzena na imunochro-
matografické metodé a je urcena pro kvalitativni
detekci koCici Panleukopenie z trusu kocek.

IC: 049-18/C

URANOTEST PARVO - CORONA

DR: URANO VET, S.L., Spanélsko

CH: Diagnosticka sada je zaloZzena na imunochro-
matografické metodé a je urCena pro kvalitativni
detekci psiho Parvoviru (CPV) a psiho Coronaviru
(CCV) z trusu.

IC: 048-18/C

ZINCOSEB SPRAY
DR: I.C.F. S.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Via G.B.
Italie

CH: Zklidiujici roztok pro psy a kocky regulujic
tvorbu mazu. Podpora lécby vSech typ( seboroickych
koznich poruch, pripadné komplikovanych
bakterialnich a/nebo kvasinkovych infekci.
Synergickym Ucinkem slozek pfipravku je dosazeno
ochrany celistvosti kozni bariéry, omezuje se tvorba
mazu a zmirfiuje svédeéni.

IC: 065-18/C
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GLUCOSOL prasek pro pripravu peroralniho

roztoku 5
DR: Tekro, spol. s r.o0., Ceska republika
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CH: Pro podporu kauzalni terapie dehydratacnich
stavll u telat a prasat pfi gastrointestinalnich
onemocnénich, viz etiketa.

IC: 077-18/C

IDEXX ALV-J Ab

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Testovaci souprava zaloZzena na principu
enzymového imunotestu pro detekci protilatek proti
viru aviarni leukézy, podskupina J, v kufecim séru.
IC: 076-18/C

INVISIBLE HELPEI%S - FAUNA

DR: Manetech a.s., Ceska republika

CH: Pomaha stabilizovat slozeni a funkci stfevni
mikroflory. Pozitivné ovliviiuje Cinnost  traviciho
Ustroji.  Pozitivné ovliviiuje  funkci  imunitniho
systému. V nékterych pfipadech sniZuje nepfiznivé
plsobeni antibiotik na stfevni mikrofléru. V nékterych
pfipadech  pomaha snizovat riziko  vyskytu
patogennich mikroorganismd v zazivacim traktu
osSetfenych zvifat. V nékterych pfipadech mize
prispivat ke zvySovani uzitkovosti (zvySeni prirlistkd,
dojivosti, vySSi konverze krmiva).

IC: 078-18/C

Pulmostat Akut

DR: Alfavet Tierarzneimittel GmbH, Némecko

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky k posileni
dychacich cest. Pulmostat Akut dopliiuje vyzivu
o biologicky vysoce cenné rostlinné latky, které
podporuji  fyziologické obranné funkce dychacich
cest. Kromé& toho obsahuje blahodarné plsobici
pfirodni aromatické latky. Repny sirup dodava rychle
vyuzitelnou energii, lékofice obsahuje sladce
chutnajici  kyselinu  glycyrrhizinovou,  potocnice
lékafska je prirozenym zdrojem vitaminu C a latek
s obsahem siry.

IC: 079-18/C

Rodicare Akut

DR: Alfavet Tierarzneimittel GmbH, Némecko

CH: Veterinarni pripravek pri travicich potizich pro
morcata, hlodavce a kraliky v zajmovém chovu.
Pfipravek slouzi k doplnéni vyZivy o cenné rostlinné
slozky, které prirozenou cestou reguluji narusené
travici procesy. Kofen kurkumy reguluje narusenou
funkci stfev. Ostropestiec mariansky a artycok
podporuji funkci jater. Koren hofce a rebarbory
povzbuzuji traveni. Kvét hefmanku a listy maty
uklidnuji stfevo pti krecich a zanétu. Semena fenyklu
a plod kminu Gcinkuji proti kfe¢im a nadymani.
Vlastovicnik uklidriuje podrazdéné stfevo.
Inaktivované drozdi podporuje obnovu prirozené
stfevni mikroflory.

IC: 080-18/C



Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku
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CALCI MAG oral gel 5

DR: Biopharm spol. s r.0., Ceska republika
IC: 072-13/C

PR: 4/23

CALCIFOSTIL oral gel

DR: Biopharm spol. s r.o., Ceska republika
IC: 073-13/C

PR: 4/23

CHYTRA HOUBA DERMASIN OIL

DR: Bio Agens Research and Development- BARD
s.r.0., Ceska republika

IC: 057-13/C

PR: 3/23

KAWACHIKIN plv.

DR: Farmavets.r.o., Slovenska republika
IC: 089-13/C

PR: 5/23

LORD Sampon pro psy s kolagenem
DR: Severochema, Ceska republika
IC: 252-02/C

PR: 10/22

WITNESS LH

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 039-13/C

PR: 1/23

5/18

LORD sampon pro psy s antiparazitni pfisadou
DR: Severochema, Ceska republika

IC: 248-02/C

PR: 10/22

6/18

ALAVIS CELADRIN 3v50 mg SOFT
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 088-013/C

PR: 5/23

DELVOTEST SP-NT 5PACK

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
IC: 086-13/C

PR: 5/23
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DELVOTEST SP-NT AMPULE .

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.0., Ceska republika
IC: 085-13/C

PR: 5/23

EQUIMIN 70 v 1 plv. ad us. vet.

DR: PHARMAGAL, s.r.o., Slovenska republika
IC: 079-13/C

PR: 4/23

GLUTELLAC 5

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika
IC: 064-08/C

PR: 6/23

IREL HORSE §AMPOI‘!

DR: IREL, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 076-08/C

PR: 6/23

IREL HORSE BALZAM

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 073-08/C

PR: 6/23

Ochranna bylinna mast na kopyta s dehtem ad
us. vet. 5

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika

IC: 139-03/C

PR: 6/23

REHYVET pilv. sol.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
1€: 071-08/C

PR: 6/23

SNAP COMBO PLUS, Feline Leukemia Virus
Antigen, Feline Immunodeficiency Virus
Antibody Test Kit (Combo)

DR: IDEXX Schwitzerland GmbH, Svycarsko
IC: 133-98/C

PR: 9/23

TITAN Sampon y

DR: JUDr. Kubanek Jaroslav, Ceska republika
IC: 058-08/C

PR: 5/23

TraumaPet cremor Ag

DR: NanoCompex s.r.o., Ceska republika
IC: 054-013/C

PR: 3/23

TraumaPet gel Ag 5

DR: NanoCompex s.r.o., Ceska republika
IC: 055-013/C

PR: 3/23



TraumaPet oto Ag .

DR: NanoCompex s.r.o., Ceskd republika
IC: 053-013/C

PR: 3/23

UNI-RUMINAL va.v

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 119-08/C

PR: 8/23

Veterinarni bylinny Sampon pro koné ad us.
vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika

IC: 140-03/C

PR: 6/23

WITNESS GIARDIA

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 107-13/C

PR: 6/23

Zména schvaleni
veterinarniho pFipravku
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ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 173-03/C

Zména slozeni.

ALAVIS SINGLE MAXIK

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 168-16/C

Zména slozeni.

PUDL sampon 5

DR: Severochema, Ceska republika
IC: 252-02/C

Zména nazvu pripravku.

REHYVET MILK plv. sol.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 133-15/C

Zména obalu.

WITNESS Dirofilaria

DR: YNBIOTICS Europe, Francie

1C: 041-12/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

WITNESS FelLV-FIV

DR: YNBIOTICS Europe, Francie

IC: 044-12/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

WITNESS Giardia
DR: YNBIOTICS Europe, Francie
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1€: 107-13/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

WITNESS Lepto

DR: YNBIOTICS Europe, Francie

IC: 095-15/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

WITNESS LH

DR: YNBIOTICS Europe, Francie

IC: 039-13/C

Zména vyrobce a drZitele rozhodnuti o schvaleni.

WITNESS PARVO

DR: YNBIOTICS Europe, Francie

IC: 047-12/C

Zména vyrobce a drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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ALAVIS BIOTIN .

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 052-12/C

Zména nazvu piipravku a adresy drzitele.

ALAVIS SAMMY 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1€: 114-15/C

Zména vnitiniho obalu.

AQUAVIT E+Se peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 110-15/C

Pridani cilovych druh@.

KAVIT K; peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 112-15/C

PFidani cilovych druhd.

LORD plus Sampon

DR: Severochema, Ceska republika
IC: 248-02/C

Zména ndazvu pripravku.

MULTIVITAMIN PG

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 085-11/C

Pridani velikosti baleni.

Tropiclean Deep Cleaning

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 037-14/C

Zména velikosti baleni.

Tropiclean Hypo-Allergenic
DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 035-14/C

Zména velikosti baleni.



Tropiclean Oatmeal

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 038-14/C

Zména velikosti baleni.

Tropiclean White Coat

DR: Petr Novotny, Ceska republika
IC: 039-14/C

Zména velikosti baleni.
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ALAVIS CELADRIN 500 mg

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika

IC: 029-12/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS MSM + Glukosamin sulfat

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 052-03/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

KEROLAN sprej - na inseminacni rukavice
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

1€: 154-13/C

Zména bezpecnostnich opatfeni, nazvu pfipravu
a doby pouzitelnosti.

METACID plv.

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 089-08/C

Zména druhu obalu.
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Zruseni schvaleni veterinarniho lécivého

pripravku
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KATA 5
DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
IC: 028-16/C

KATA POND 5
DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
IC: 124-16/C

SUPER

DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
IC: 029-16/C

Evidence veterinarniho technického

prostredku
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PlasmaVet 5

DR: FOTON, s.r.o., Ceska republika
V: FOTON, s.r.0., Ceska republika
VTP/018/17-C

Zména nazvu na PLASMAFOR-V.

5/18

CORNIGER y

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
V: IFRAMIX, s.r.o. Ceska republika
VTP/001/18-C



Baleni
Davkovani

: Druh obalu
: Drzitel
: Farmakologické

Udaje

: Charakteristika

Indikace

: Indexové Cislo
: Indikacni skupina

Interakce

: Imunologické Udaje
: Kontraindikace

LF: Lékova forma

NU: NeZadouci Gcinky

OL: Ochranna Ihdta

OV: Pripravek pouze
pro poufZiti
veterinarnim lékafem
(only vet.)

PE: Doba pouzitelnosti

PL: Pomocné latky

PO: Poznamka

PP: Popis pfipravku

PR: ProdlouZeni registrace

RC: Registracni Cislo

VESTNIiK USKVBL

¢. 2,2018

MK CR E 7917

Vysvétlivky pouzitych zkratek

ZP:
ZS:

VESTNIK USTAVU PRO STATNI KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

Vydavatel: USKVBL, Hudcova 56a, 621 00 Brno

: PFipravek je vazan na recept

Slozeni

: Specialni upozornéni
: Upozornéni

Vyrobce

: Varovani
: Pfipravek je volné

prodejny

: Vyhrazeny veterinarni

IéCivy pripravek
Zplisob pouziti
Zpisob skladovani

Tel.: 541 518 211 o fax: 541 212 607 ¢ e-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Vychazi 4krat rocné

86 stran
ISSN 121-046X

86



