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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -
4/2008/
Rev. 5
UST -
02/2006/
Rev. 2
UST/001-
01/2007/
Rev. 3
UST -
3/2006/
Rev. 2
UST -
1/2011/
Rev. 1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
02/2008
UST -
01/2008

UST -
02/2007

UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné tkony
vykonavané v plisobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravk(
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Spravni poplatky za Ukon provadéné na Zadost

v souvislosti s veterinarnimi pripravky

a veterinarnimi technickymi prostredky
Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterindrni léCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Bliz$i podminky pro zpUsob oznacovani Cisla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léCiv

Zména Pfilohy & 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008

Uhrady néakladd za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravki
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace

prilohy ¢. 1

Hlaseni podezreni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zavad v jakosti veterinarnich lécCivych pfipravku

Platnost od

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

22.4.2013

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

15.7.2008

7.1.2008

1.11.2007

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2
REG-
3/2009
Rev. 3

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterindrni |écivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku

Upfesnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich lécivych pfipravki

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterindrnich lécivych
pripravki

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

Nahrazuje

Pfilohu €. 1
pokynu UST
- 01/2007

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplriuje Angl.
verze
UST - 4/2008/ )
Rev. 4
UST-02/2006/
Rev.1
UST/001-01/2007-
verze 2 véetné pfiloh -
¢.1,¢.3aac. 3b
UST-3/2006/Rev.1 ano
UST- 04/2006 -
- ano
USKVBL/UST -
01/2008
Dopliiuje Angl.
verze
REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev. 1
aRev. 2



REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

REG -
05/2009
Rev. 1
REG
03/2008
REG -
01/2007

Upresriujici informace k ndvrhu textd na vnitfni
jednoddavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pFipravk( v jiném nez ¢eském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich lécivych pripravki
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvifat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravki
uréenych pro pouZiti u ryb chovanych na farmach

Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti

o prefazeni veterinarnich |écivych pfipravkd volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych Ié¢ivych
ptipravki

Upresnéni poZadavkd na podavani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich lécivych pripravk
(registrace kopir)

FormulaF Zadosti o schvéleni zmény typu II//ohlaseni
zmény typu IA/IB

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti nékterych
veterindrnich |éCivych pripravkd uréenych pro zvitata,
od kterych jsou ziskavany produkty uréené k vyzivé
¢lovéka, z poZzadavku na vydej

na veterindrni predpis

28.10.2013

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.12.2008

1.3. 2007

REG -
5/2009

REG -
03/2007

REG - 3/2009

- ano

REG - 5/2009
ano

ano

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev

REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz

-1/2015 mechanicky Ucinek je doplnén pisobenim chemickych
latek, do seznamu veterinarnich technickych
prostredku

REG/VP - Pozadavky k Zddostem o schvaleni, prodlouzeni

01/2007  schvéleni a zménu schvileni veterinarnich pfipravkd

REG/VP - Podrobnéjsi a doplriujici informace k § 2, bod (4), § 8,

1/2004 bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ¢.

290/2003 Sb. o veterinarnich ptipravcich a
veterindrnich technickych prostfedcich

Platnost od

15.6.2015

1.6.2007

1.1.2004

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|é¢iva

Platnost od

1.10.2003

Nahrazuje

REG/VP -

2/2004

Nahrazuje

Angl.

Dopliiuje
pinyj verze

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

- ano



POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR -
03/2006/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny
pro SVP
Pokyny
pro SVP
INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

INS/VYR -
01/2010
INS/Farm
akovigilan
ce VYR -
MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009
INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR -
04/2008
INS/VYR -
03/2008
INS/VYR -
02/2008

Nazev

Zpusob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych
pripravkl pfi vyrobé medikovanych krmiv

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pfipravkl
ZpUsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych

krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
KVS SVS

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravk

Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cést I, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a
validace

Doplnéni pokyn pro SVP-Cast I, kapitola 6, upozornéni
na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Césti Il - Pokyn(
pro SVP pfi vyrobé LL

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést |, kapitola 2

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi
|é¢bé zvitat na izemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé pipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cést |, kapitola 4 (SMF)
a Cast I, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast II, kapitola 1

HIaseni nezadoucich u¢ink premixd
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterindrnich IéCivych pfipravk -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potrebu
chovatele

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnék 20 -
Rizenf rizik pro jakost

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich lécivych pFipravkd

Doplnéni Pokynt pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Platnost od

1.1.2006

1.12.2017

1.1.2013

20.11.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

Nahrazuje

aktualizace

novy

dokument

aktualizace

novy

dokument

VYR -
1/2003

Dopliiuje

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro lécivé pripravky
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro lécivé pripravky
Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP - ¢ast
I- SVP
INS/VYR - 01/2006

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

Angl.
verze

EK



INS/VYR - Zména pfilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003 1.7.2008 Pfilohu¢.1 VYR -2/2003

01/2008 pokynu
VYR - i
2/2003
INS/VYR - Nakladani se stanovenymi IéCivymi latkami na Gzemi 1.8.2006
07/2006  CR i i i
INS/VYR - Povolovéni vyroby veterinarnich IéCivych ptipravka, 1.7.2006 VYR -
06/2006  schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004 ) )
INS/VYR - BIizsi pokyn k uchovévani retencnich vzorka 1.6.2006 INS/VYR - 04/2006
05/2006  veterinarnich lécivych pFipravkd u vyrobcl v CR
INS/VYR - Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 .
04/2006 ; ; viz EK
INS/VYR - Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006
02/2006  podminky) i i i
INS/VYR - Doplnéni pokyn(i pro spravnou vyrobni praxi 1.1.2006 VYR- DP SVP (nové Pokyny
01/2006 1.2.2006 04/2003 pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004  a pouzivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004
02/2004  zmén v povoleni k &innosti kontrolni laboratofe ) ) )
VYR - Import veterinarnich IéCivych pripravk( ze tretich zemi 15.11.2003
05/2003  do (R i i i
VYR - Postup pti vydani Certifikatu vyrobce Iécivych latek 1.11.2003
03/2003 i i i
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a 1.11.2003 Doplriuje VYR-02/2003
02/2003 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR - v2 -
Aktualizace kontaktl
VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich IéCivych 1.6.2001
04/2001 pripravkl v souladu s aktualnimi poZadavky i i 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 |éc¢ivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterindrnich |éCivych pripravkid v 1ékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lécivych 24.5.2001
01/2001 pripravkl k minimalizaci rizika pfenosu plvodcl - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
POKYNY V OBLASTI SDP
Cislo Nazev Platnost Nahrazuje  Dopliiuje Angl.
od verze
INS/DIS -  Postupy hlaseni dovozu veterinarnich lécivych 1.1.2006
02/2006  pripravk( ze zemi EU Aktualizace - -
Rev. 2
INS/DIS-  Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lé€ivych 1.1.2006
01/2006  pfipravk( vyrobci a distributory Aktualizace - -
Rev. 2
INS/DIS-  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP 12.1.2015
04/2008 - INS/DIS - 04/2008 -
Rev. 2
INS/DIS-  Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 DIS-
02/2010  veterindrnich 1é¢iv 01b/2004v2 i i
INS/DIS-  Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010 DIS-
01/2010 01a/2004v2 i i
INS/DIS-  Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribuéni 1.3.2009 INS/DIS -
01/2009  praxe 02/2004 i i



DIS -
01/2002

VYR -
02/2001

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributort a vyrobcl veterinarnich léc¢ivych
ptipravkl a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterindrnich Iécivych pfipravk( v Iékdrnach s ohledem
na minimalizaci rizika prfenosu plvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.7.2002

1.6.2001

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouf?iti neregistrovaného veterinarniho Iécivého pripravku

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

BOTUMINK Zadatel: MVDr. Pavel Sindela¥, Vamberk
V: United Vaccines Madison/CFE Nederasselt, 1x51
Nizozemsko Zadatel: MVDr. Daniela Sindelarova, Vamberk
Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc., Zidlochovice 2x5]1
700 x 250 ml Zadatel: MVDr. Dagmar Skorpikova, Pogatky
1x51
Clostridium Perfringens Types C and D Antioxin, Zadatel: MVDr. Marek Soman, Valagské MeziFici
Equine Origin 2x51
V: Colorado Serum Company, USA 8x5I
Zadatel: MVDr. Marek Zizlavsky, Brno 8x5I
2.000 baleni x 50 ml Zadatel: MVDr. Michaela Trnéna, Vyskov
1x51
FIRST DRENCH 1x5I1
V: VIRBAC PTY. Ltd., Australie Zadatel: MVDr. Vit Zatloukal, Karlovy Vary
Zadatel: MVDr. Petr Danys, Vojkovice 1x51
1x5I Zadatel: MVDr. Roman Zaviel, Kroméfiz
2x51 1x51
2x51 Zadatel: MVDr. Miluse Zemankova, Turnov
Zadatel: MVDr. Jiti Dokulil, Hradec Kralové 4x5]|
1x51 Zadatel: MVDr. Zuzana Zochrova, Bojkovice
4x5]| 1x51
Zadatel: MVDr. Petr Dvorak, Bystfice nad Perstejnem
2x51 ONCEPT
Zadatel: MVDr. Martin Ivanko, Brtnice V: MERIAL Ltd., USA
1x5]1 Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha
Zadatel: MVDr. Jifi Koselka, Trebi¢ 1 x (4 jednodavkové lahvicky)
2x51 1 x (4 jednodavkové lahvicky)
Zadatel: MVDr. Valerie Kuéejova, Staré Purkartice Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno
3x51 2 x (4 jednodavkové lahvicky)
Zadatel: MVDr. Katefina Lanc¢ova, Hukvaldy
1x51 Serpens species bacterin
Zadatel: MVDr. Magdaléna Peroutkova, Pelhfimov V: HYGIEIA BIOLOGICAL LABORATORIES, USA
2x51 Zadatel: MVDr. Petr Fojta, Bilovice
Zadatel: MVDr. Petr Petras, Lovosice 30 X 50 davek
2x51 30 X 50 davek
Zadatel: MVDr. Zdenék Petr,
Frenstat pod Radhostém TANOVEA-CA1
2x51 V: VetDc, USA
Zadatel: MVDr. Kamila Rou¢kova, Hanudovice Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno
2x51 2 x (baleni obsahuje 4 injekéni ampule)
Zadatel: MVDr. David Senk, Zavigice
3x51
3x51



B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sh. o lééivech

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové a husy
Registrovano: Madarsko
Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady

3 x 500 ml (odpovida 3750 davkam)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK

Zadatel: MVDr. Jifi Rozek, Boskovice
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Honzi¢ek, Bojanov
2x50ml

Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, Méeno
7 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan KovaF, Mosty u Jablunkova,
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Kozel, Libésice
3 x 100 ml

Zadatel: MVDr. David Senk, Zavigice

10

Zadatel:

Zadatel:

10 x 100 ml

MVDr. Josef Sindelaf, Starikov
2x50ml

MVDr. Daniela Sindelarova, Vamberk
4 x 100 ml

KONSTIGMIN 2,5 mg/ml inj. roztok
Registrovano: Polsko

Zadatel:

VFU Brno, Klinika chorob koni, Brno
25 baleni (5 x 10 ml)

NATULAN 50 mg
Registrovano: Rakousko

Zadatel:

MVDr. Jitka Pfeifrovd, Brno
4 x (50 x 50 mg cps)



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

10/2019

AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a kraty
96/075/19-C

1. JMENO/NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI, A POKUD SE LISi, DRZITELE POVOLEN{
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA PROPOUSTENI SARZi
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za propousténi sarzi:

HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet, Z.I. d’Etriché, Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a krity

Léciva latka: amprolium (jako hydrochloridum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 1 ml pfipravku obsahuje:
Léciva latka:

Amprolium (jako hydrochloridum) 400,0 mg
(odpovida amprolii hydrochloridum) 452,0 mg
Pomocné latky:

Konzervant: kyselina sorbova (E 200) 0,5 mg

4. LEKOVA FORMA
Roztok pro podani v pitné vodé

5. VELIKOST BALENi
100 ml, 51

6. INDIKACE
Lécba strevni kokcidiézy vyvolané Eimeria
citlivymi k amproliu.

spp.

7. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na léCivou latku
nebo na pomocnou latku.

8. NEZADOoUCI UCINKY
Nejsou znamy.

9. CiLOVY DRUH zVIRAT
Kur domaci (brojlefi, mladé slepice, nosnice a chovné
slepice), kraty.
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10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Pro podani do pitné vody.

Dévkovani pro kazdy cilovy druh: 20 mg amprolia / kg
Zivé hmotnosti / den (odpovida 0,5 ml peroralniho
roztoku / 10 kg zivé hmotnosti / den) po dobu 5 az 7
po sobé jdoucich dn(. Pfi ptipravé medikované vody je
tfeba brat v Gvahu Zivou hmotnost osetfovanych zvifat
a jejich skutecnou spotfebu vody za den. Spotreba
vody se muze liSit v zavislosti na rlznych faktorech
jako naptiklad véku, zdravotnim stavu, plemenu
a systému chovu. Potfebné mnozstvi veterindrniho
[éCivého pfripravku v mililitrech na litr pitné vody
vypocitate pomoci nasledujiciho vzorce:

pramérna Ziva

0,05 ml
p¥ipravku hmot; (ke) pocet
na kg Zivé d?m]e , 2vifat i o
hmot. osetfovanych _ peroralnl.ho
zvifat roztoku/litr
pitné vody

Celkova spotfeba vody (litry) hejna za pfedchozi
den

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Lécena zvifata by méla mit dostatecny pfristup
k napdjecimu systému, aby byl zajiStén dostatecny
pitny rezim. Béhem lécby by pro |é¢end zvifata nemély
byt dostupné Zzadné dalSi zdroje pitné vody.
Medikovana pitnd voda by se méla ménit kazdych 24
hodin. Po skonceni lécby je tfeba vodovodni systém
nalezité vycistit, aby se predeslo pfijmu vétsi nez
|éCebné davky lécivé latky. Tento veterinarni |éCivy
pripravek nesmi pfijit do styku s kovovym potrubim
ani kovovymi nadobami.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Kur domaci a krity:

Maso: Bez ochrannych.
Vejce: Bez ochrannych.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Lahev na 100 ml a 5 I|: Tento veterinarni |écivy
pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

14. ZVLASTNi OPATRENI

Zvlastni upozornéni pro jednotlivé cilové druhy: Stejné
jako u ostatnich antiparazitnich pfipravkd mlze casté
a opakované poutzivani antiprotozoik vést ke vzniku
rezistence. Pokud béhem lécby zjistite nedostatecnou
ucinnost, sdélte tuto skutecnost prislusSnym narodnim
Graddm.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvirat: Tento pripravek
neni urcen k preventivnimu poufZiti. Tento pfipravek by
mél byt pouzivan vyhradné k Iécbé vzplanuti



kokcidiozy z dusledku nedostupnosti  vakciny,
pti v pfipadé nedostatecné Ucinnosti vakciny a ve vak-
cinovanych ockovanych hejnech, vystavenych silnému
infekénimu tlaku kokcidii v obdobi pred plnym
rozvojem imunity.

Zvlastni opatfeni urCené osobdam, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Tento pfipravek
je kysely a muze zpUsobit podrazdéni nebo poleptani
kGze, oci, hrdla a dychacich cest. Zabrante kontaktu
s timto pripravkem i jeho vypary. Pfi manipulaci
s timto pripravkem nejezte, nepijte ani nekurte.
Pfi manipulaci s timto pripravkem pouZivejte
nepropustné rukavice a ochranné bryle. Vybrané
ochranné rukavice musi splfiovat poZadavky smérnice
Rady 89/686/EHS a z ni vychazejici normy CSN EN 374,
V pripadé kontaktu s kdzi nebo odima oplachnéte
ihned zasaZenou oblast ¢istou tekouci vodou
a odstrante veskery kontaminovany odév. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc
a ukaite etiketu praktickému Iékafi. V pripadé
nahodného poiziti vyplachnéte usta pitnou vodou,
ihned vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte etiketu
praktickému lékafi. Lidé se zndmou precitlivélosti
na amprolium nebo kyselinu sorbovou by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym ptipravkem.
Po poutziti si umyjte ruce a exponovanou pokozku.
Dalsi opatfeni: Amprolium je velmi perzistentni v pldé.
Sndaska: Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly
Zadné teratogenni ucinky. Bezpecnost amprolia nebyla
stanovena u nosnic. PouZivejte pouze po zvazeni
poméru  terapeutického  prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Amprolium je antikokcidikum nalezejici do
skupiny analogli thiaminu. Proto mUlZe byt Ucdinnost
amprolia sniZzena pfi soubéZném podavani ptipravku
obsahujicich vitaminy B-komplexu.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti dlouhodobém podavani vysokych davek muize dojit
k nedostatku thiaminu. Tento nedostatek muizZe byt
kompenzovan ptijmem thiaminu.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécCivymi
pripravky.

15. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

VSechen nepouZity veterinarni |Iécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4¥i 2019
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17. DALSi INFORMACE

Lahev na 100 ml

Lahevna 1l

Lahevna 5|

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY
A OMEZENI TYKAJICi SE DODAVEK A POUZITi

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pfipravek je
vyddavan pouze na predpis.

19. 0ZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi“
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP: Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho
obalu: 4 mésice. Doba pouZitelnosti po naredéni podle
navodu: 24 hodin.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy
96/078/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020, Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ, Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy
Doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Doxycyclinum

(odpovida 47,88 mg doxycyclini hyclas)
Nazloutld, kulata a konvexni tableta s délici ryhou
ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety lze délit na 2
nebo 4 stejné casti.

40 mg

4. INDIKACE

Lécba bakteridlnich infekci respiraéniho traktu kocek
a psd, vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k doxycyklinu, zahrnuijici: Staphylococcus aureus a jiné
druhy Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. Lécba
klistaty pfenasené infekce Ehrlichia canis u psu.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou latku,
jiné tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouzZivat pfi dysfagii nebo nemocech dopro-
vazenych zvracenim. Nepouzivat v ptipadé zvraceni,
ezofagitidé a v pfipadé vyskytu ulceraci jicnu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako nezadouci ucinky po 1écbé doxycyklinem byly
hldseny gastrointestindlni poruchy, jako naptiklad
zvraceni, prUjem, ulcerace jicnu a ezofagitida. U velmi
mladych zvifat maZe dojit ke zméné barvy zubl
zpUsobené tvorbou komplexu tetracyklinu a fosfo-
reCnanu vapenatého. Po expozici silnému dennimu
svétlu se mohou objevit hypersenzitivni reakce,
fotosenzitivita a ve vyjimecnych pripadech fotoder-
matitida. Je znamo, Ze po pouziti jinych tetracyklinG
dochazi u mladych zvifat ke zpomaleni rlstu kosti
(reverzibilni po ukonceni lé¢by) a mze k nému dojit
po podani doxycyklinu. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivy
pripravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari. NeZadouci Ucinky muizZete hlasit
prostfednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kocky a psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perordlni podani. Davkovani je 10 mg doxycyklinu
na kilogram Zzivé hmotnosti na den. U vétsSiny
obvyklych pfipadd se ocekava dobrd odpovéd mezi 5
az 7 dny |éCby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny
po klinickém vyléceni akutni infekce. U chronickych
pfipadd nebo v pripadé refrakterniho onemocnéni
mlzZe byt potiebna delsi lécba v délce 14 dni.
Pro lécbu infekci vyvolanych Ehrlichia canis je davka
10 mg doxycyklinu / kg Zivé hmotnosti / den po dobu
28 dni. Neni vidy dosaZzeno uplné eradikace patogenu,
ale prodlouzend I|écba po dobu 28 dni vede
k odstranéni klinickych pfiznak(l a snizeni bakterialni
zatéZe. U zavainé a chronické ehrlichiézy mlie byt
nutna delsi 1éCba na zakladé zvazeni poméru prinosu
a rizika odpovédnym veterinarnim |ékafem. VSichni
|éCeni pacienti maji byt i po klinickém vyléceni
pravidelné sledovani. Tablety maji byt podavany
s jidlem. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, je
potiebné zjistit co nejpresnéji zivou hmotnost, aby se
zabranilo poddavkovani.
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Tablety je mozné rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby
se zajistilo presné davkovani. Tabletu umistéte
na rovny povrch, s délici ryhou smérem nahoru
a konvexni (vypuklou) stranou smérem dold. Poloviny:
palci nebo jinymi prsty zatlacte na obé strany tablety
smérem dolG. Ctvrtiny: palcem nebo jinym prstem
zatladte na stred tablety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety maji byt podavany s jidlem.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti. Zbylé nepouzité
Casti tablet pouzZijte pfi dalSim podani. Tento
veterinarni lécivy pripravek nevyzaduje zZadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce a blistru po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Neprekracujte
doporucené davkovani. Tablety jsou ochuceny,
uchovavejte je mimo dosah zvifat, aby nedoslo
k ndhodnému poziti. S ohledem na pravdépodobnost
vyskytu rGzné (v zavislosti na dobé nebo geografické
poloze) bakteridlni rezistence na doxycyklin se
doporucuje odbér bakteriologickych vzorkl a testovani
citlivosti. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
tohoto pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této
pribalové informaci mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na doxycykliny a snizit ucinnost terapie
ostatnimi tetracykliny z dlvodu moiné zkfiZzené
rezistence. Aby se sniZila pravdépodobnost podrazdéni
jicnu a také jinych gastrointestindlnich nezadoucich
ucink jako napfiklad zvraceni, pfipravek ma byt
podavan soucasné s jidlem. Zvlastni opatrnost
si vyZaduje podavani tohoto pfipravku zvifatim
s onemocnénim jater, protoZe u nékterych zvirat bylo
po IéCbé doxycyklinem zaznamenano zvyseni jaternich
enzyml. Mladym zvifatim se ma tento pripravek
podavat s opatrnosti, protoze tetracykliny jako skupina
mohou pfi podavani béhem vyvoje zub( zpUsobit
jejich trvalé zabarveni. Avsak v literature popisujici
pouziti u lidi se uvadi, Ze u doxycyklinu je mensi
pravdépodobnost neZ u ostatnich tetracyklinG, Ze
zplsobi tyto abnormality, z dOvodu jeho niZsi
schopnosti tvorit chelaty s vapnikem. Ehrlichiéza
u psh: lécba ma byt zahajena co nejdfive po vyskytu
prvnich  klinickych  pfiznakG. Pes muiZe zlstat
prenasecem baktérie i po dlouhodobéjsi antibiotické
|éCbé a muiZe byt zdrojem nové nakazy klistat (vektor
onemocnéni).




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarnilécivy pripravek zvitatdm: Tetracykliny
mohou vyvolat hypersensitivitu (alergii). Lidé se
zndmou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim Ié¢ivym pfipravkem.

Po poufZiti si umyjte ruce. Pokud se u vas objevi
postexpoziéni priznaky jako napf. koini wvyrdzka,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci  praktickému lékati. Doxycyklin muze
po nahodném pofZiti, predevSim u déti, vyvolat
gastrointestinalni potize. Zabrante ndhodnému poziti
tim, Ze nepouZité Casti tablet wvrdtite zpét
do otevieného mista v blistru a vloZite zpét
do krabicky. V pfipadé nahodného poziti vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Laboratorni studie neodhalily Zadny
teratogenni ani embryotoxicky ucinek doxycyklinu
u potkan( a krélik(i. Bezpecnost veterinarniho lé¢ivého
pripravku béhem brezosti a laktace nebyla stanovena.
Tetracykliny jako skupina mohou zpozdit fetdlni vyvoj
kostry (pIné reverzibilni) a zpUsobit zabarveni mléc¢-
nych zubl. PoufZiti tohoto pfipravku se nedoporucuje
béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: MulZe se vyskytnout zkfizena rezistence
s jinymi tetracykliny. Doxycyklin se nema pouZivat
soucasné s jinymi antibiotiky, zejména baktericidnimi
|écivymi latkami, napfiklad B-laktamovymi antibiotiky.

Biologicky polocas doxycyklinu se snizuje pfi soucas-
ném podavani barbiturdtl nebo fenytoinu. 3 hodiny
pred a 3 hodiny po podani doxycyklinu je potfebné se
vyhnout podavani peroralnich absorbent(, pfipravkd
se Zelezem a antacidl, protoZe tyto pfipravky snizuji
biologickou dostupnost doxycyklinu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani pfipravku v davce 30 nebo 50 mg/kg po dobu
5 po sobé jdoucich dni byla u pst pozorovana jaterni
cytolyza a cholestdza. Tyto projevy byly spojeny se
zvySenymi jaternimi parametry (ALT, GGT, celkovy
bilirubin). Pti pétindsobném prekroceni doporucené
davky se muze u nékterych psl vyskytnout zvraceni.
U kocek nebyly pozorovany nezadouci ucinky po poda-
ni az 50 mg/kg/den po dobu 5 po sobé jdoucich dni.

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

VSechen nepouzity veterinarni Iécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
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vydavéan pouze na predpis. Papirova krabicka s 10, 20,
30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy
96/079/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020, Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ, Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy
Doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Doxycyclinum

(odpovida 239,40 mg doxycyclini hyclas)
Nazloutld, kulatd a konvexni tableta s délici ryhou ve
tvaru kfize na jedné strané. Tablety lze délit na 2 nebo
4 stejné Casti.

200 mg

4. INDIKACE

Lécba bakteridlnich infekci respiraéniho traktu kocek
a psd, vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k doxycyklinu, zahrnujici: Staphylococcus aureus a jiné
druhy Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bordetella bronchiseptica a Pasteurella spp. Lécba
klistaty pfenasené infekce Ehrlichia canis u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku,
jiné tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pfi dysfagii nebo nemocech
doprovazenych zvracenim.

Nepouzivat v pfipadé zvraceni, ezofagitidé a v pripadé
vyskytu ulceraci jicnu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako nezadouci ucinky po |écbé doxycyklinem byly
hlaseny gastrointestinalni poruchy, jako napriklad
zvraceni, prdjem, ulcerace jicnu a ezofagitida. U velmi
mladych zvitat mlzZe dojit ke zméné barvy zubl
zplsobené tvorbou komplexu tetracyklinu a fosfo-
reCnanu vapenatého. Po expozici silnému dennimu



svétlu se mohou objevit hypersenzitivni reakce,
fotosenzitivita a ve vyjimecnych pfipadech fotoder-
matitida. Je znamo, Ze po pouziti jinych tetracyklinG
dochazi u mladych zvifat ke zpomaleni rlstu kosti
(reverzibilni po ukonceni 1é¢by) a mize k nému dojit
po podani doxycyklinu. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze I1écivy
ptipravek neni Gcinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékari. Nezadouci Ucinky muzete hlasit
prostiednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CIiLOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Perordlni podani. Davkovani je 10 mg doxycyklinu
na kilogram Zzivé hmotnosti na den. U vétsSiny
obvyklych pfipadd se ocekavd dobra odpovéd mezi 5
az 7 dny IéCby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny po
klinickém vyléceni akutni infekce. U chronickych
pfipadd nebo v pripadé refrakterniho onemocnéni
muUzZe byt potfebnd delsi 1ééba v délce az 14 dni.
Pro lécbu infekci vyvolanych Ehrlichia canis je davka
10 mg doxycyklinu / kg zivé hmotnosti / den po dobu
28 dni. Neni vidy dosazeno Uplné eradikace patogenu,
ale prodlouzend I|écba po dobu 28 dni vede
k odstranéni klinickych pfiznak( a snizeni bakterialni
zatéZe. U zavainé a chronické ehrlichiézy miie byt
nutna delsi |1éCba na zakladé zvazeni poméru prinosu
a rizika odpovédnym veterinarnim |ékafem. VSichni
|éCeni pacienti maji byt i po klinickém vyléceni
pravidelné sledovani. Tablety maji byt podavany
s jidlem. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, je
potiebné zjistit co nejpresnéji zivou hmotnost, aby se
zabrdnilo poddavkovani. Tablety je moziné rozdélit
na 2 nebo 4 stejné casti, aby se zajistilo presné
davkovani. Tabletu umistéte na rovny povrch, s délici
ryhou smérem nahoru a konvexni (vypuklou) stranou
smérem dold. Poloviny: palci nebo jinymi prsty
zatlatte na obé strany tablety smérem dol@. Ctvrtiny:
palcem nebo jinym prstem zatlacte na stfed tablety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety maiji byt podavany s jidlem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Zbylé nepouzité

Casti tablet pouzijte pfi dalSim podani. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovévéni. NepouZivejte tento veterindrni
lé¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce a blistru po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatrfeni pro pouZiti u zvifat: Neprekracujte
doporucené davkovani. Tablety jsou ochuceny,
uchovavejte je mimo dosah zvifat, aby nedoslo
k ndahodnému poziti. S ohledem na pravdépodobnost
vyskytu rGzné (v zavislosti na dobé nebo geografické
poloze) bakteridlni rezistence na doxycyklin se
doporucuje odbér bakteriologickych vzork( a testovani
citlivosti. Pfi poufZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
tohoto pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této
pribalové informaci mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na doxycykliny a snizit ucinnost terapie
ostatnimi tetracykliny z dlvodu moZné zkfizené
rezistence. Aby se sniZila pravdépodobnost podrazdéni
jicnu a také jinych gastrointestinalnich nezadoucich
GcinkQ jako napfiklad zvraceni, pfipravek ma byt
podavan soucasné s jidlem. Zvlastni opatrnost si
vyZaduje podavani tohoto pripravku zvifatim
s onemocnénim jater, protoZze u nékterych zvifat bylo
po [é€bé doxycyklinem zaznamenano zvyseni jaternich
enzyml. Mladym zvifatim se ma tento pripravek
podavat s opatrnosti, protoze tetracykliny jako skupina
mohou pfi podavani béhem vyvoje zubl zpUsobit
jejich trvalé zabarveni. Avsak v literature popisujici
pouziti u lidi se uvadi, Ze u doxycyklinu je mensi
pravdépodobnost neZ u ostatnich tetracyklinG, Ze
zplsobi tyto abnormality, z dlvodu jeho niZsi
schopnosti tvorfit chelaty s vapnikem. Ehrlichiéza
u psh: lécba ma byt zahajena co nejdfive po vyskytu
prvnich  klinickych pfiznakG. Pes muiZe zUstat
prenaseCem baktérie i po dlouhodobéjsi antibiotické
lé¢bé a muzZe byt zdrojem nové nakazy klistat (vektor
onemocnéni).

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni_|éCivy pfipravek zvifatlm: Tetracykliny
mohou vyvolat hypersensitivitu (alergii). Lidé se
znamou precitlivélosti na tetracykliny by se maéli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Po poutziti si umyjte ruce. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky jako napf. kozni vyrazika,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci  praktickému |ékafi. Doxycyklin muzZe
po nahodném poziti, predevSim u déti, vyvolat
gastrointestindlni potize. Zabrarnte nahodnému poziti
tim, Ze nepouzité Casti tablet vratite zpét
do otevieného mista v blistru a vloZite zpét do
krabicky. V pripadé nahodného poziti vyhledejte
|ékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Laboratorni studie neodhalily Zadny
teratogenni ani embryotoxicky ucinek doxycyklinu




u potkanu a kralik(i. Bezpecnost veterinarniho Ié¢ivého
ptipravku béhem bfezosti a laktace nebyla stanovena.
Tetracykliny jako skupina mohou zpozdit fetalni vyvoj
kostry (pIné reverzibilni) a zplsobit zabarveni mlécn-
ych zubl. Pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku se
nedoporucuje béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: MulZe se vyskytnout zkfizena rezistence
s jinymi tetracykliny. Doxycyklin se nemd pouzivat
soucasné s jinymi antibiotiky, zejména baktericidnimi
|é¢ivymi latkami, napfiklad B-laktamovymi antibiotiky.
Biologicky polocas doxycyklinu se snizuje pti soucas-
ném poddavani barbiturdtl nebo fenytoinu. 3 hodiny
pred a 3 hodiny po poddani doxycyklinu je potfebné se
vyhnout podavani peroralnich absorbent(, pfipravkd
se Zelezem a antacid, protoZe tyto pripravky snizuji
biologickou dostupnost doxycyklinu.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani pfipravku v davce 30 nebo 50 mg/kg
po dobu 5 po sobé jdoucich dni byla u psli pozorovana
lyza hepatocytl a cholestdza. Tyto projevy byly
spojeny se zvySenymi jaternimi parametry (ALT, GGT,
celkovy bilirubin). Pfi pétindasobném prekroceni
doporuéené davky se mulZze u nékterych psu
vyskytnout zvraceni. U kocek nebyly pozorovany
nezadouci uéinky po podani az 50 mg/kg/den po dobu
5 po sobé jdoucich dni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni IéCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka s 10, 20,
30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 250 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fortamox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
96/074/19-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:

Ing. Vojtéch Lorenc, CSc., INTERSIGN
Pechackova 5, 150 00 Praha

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biofaktor Sp. z 0.0.

Czysta 4, 96-100 Skierniewice

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Fortamox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
Amoxicillinum trihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden gram obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum trihydricum 500 mg
(odpovida 436 mg amoxicillinum)

Jemny a homogenni, bily prasek pro peroralni roztok.

4. INDIKACE

Prasata: Lécba salmoneldzy a pasteureldzy zpUsobené
bakteriemi citlivymi k amoxicilinu  (kromé kmenl
produkujicich beta-laktamazu). Brojlefi kura domaciho,
kachny (brojlefi) a kraty (vykrm): Lécba pasteureldzy
a kolibacilézy zpUsobené bakteriemi Pasteurella spp.
a Escherichia coli citlivymi k amoxicilinu (kromé kmenu
produkujicich beta-laktamazu).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na peniciliny,
jiné beta-laktamy nebo na pomocné latky. Nepodavat
kralikim, piskomildm, morcatim, kfeckim a jinym
malym byloZravclm - amoxicilin (stejné jako vsechny
aminopeniciliny) ma nepfiznivé ucinky na stfevni
bakterie. Nepodavat konim - amoxicilin (stejné jako
vsechny aminopeniciliny) ma nepfiznivé Gcéinky
na stfevni bakterie. Nepodavat zvifatim s funkénim
bachorem. NepouZivat u zvifat s poskozenim ledvin,
anurii nebo oligurii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce, od kozni
vyrazky az po anafylakticky Sok. Gastrointestinalni
ptiznaky (zvraceni, prljem). Sekundarni infekce
zplsobené patogeny necitlivymi  k lécivé latce
pfipravku po jeho podavani. Pokud se u vaseho zvirete
vyskytne kterykoli z neZadoucich Gcinkd, sdélte to
svému veterinarnimu |ékafi. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky
mUzZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a léCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata, kur domaci (brojlefi), kachny (brojlefi), krity
(vykrm).


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

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Perordlni podani v pitné vodé. Medikovanou vodu
pfipravujte kazdych 12 hodin cerstvou. Spotfeba
medikované vody zdvisi na klinickém stavu zvifete,
prostiedi, véku a pouzitém krmivu. K zajisténi spravné
davky je treba koncentraci lécCivé latky pfimérené

upravit.
Déavkovani a |éebny rezim:
Prasata: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida

17,4 mg amoxicilinu)/kg zivé hmotnosti kazdych/den,
tj. 40 mg pripravku/kg Zivé hmotnosti/den. Davka by
méla byt rozdélena a podavana v priblizné
12hodinovych intervalech po dobu az 5 dnd.

Brojlefi kura domdciho: 15 mg amoxicilin-trihydratu
(odpovidd 13,1 mg amoxicilinu)/kg Zivé hmot-
nosti/den, tj. 30 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den.
Davka by méla byt rozdélena a podavéna v pfiblizné
12hodinovych intervalech. Celkova doba Iécby by méla
byt 3 dny nebo v tézkych pripadech po dobu 5 dn(.
Brojlefi kachen: 20 mg amoxicilin-trihydratu (odpovida
17,4 mg amoxicilinu)/kg Zivé hmotnosti/den, tj. 40 mg
pripravku/kg Zivé hmotnosti/den. Davka by méla byt
rozdélena a podavana v pfiblizné 12hodinovych
intervalech. Podava se 3 dny.

Krat vvkrm): 15-20 mg amoxicilin-trihydratu
(odpovida 13,1-17,4 mg amoxicilinu)/kg Zivé hmot-
nosti/den, tj. 30-40 mg pfipravku/kg Zivé hmot-
nosti/den. Davka by méla byt rozdélena a podavana
v pfiblizné 12hodinovych intervalech. Podava se 3 dny
nebo v téZkych pripadech 5 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
K vypoctu davky pripravku (mg) do zasobniku pitné
vody poutzijte tento vzorec:

primérna hmotnost
(kg) zvitat, ktera maji

Dévka (mg
pfipravku na kg

Zivé hmotnosti na byt léCena = x mg pripravku
den) na litr pitné vody
primérna denni spotieba vody (I)

na zvire

Pripravek naredte cerstvou tekouci vodou a roztok
pripravte tésné pred pouzitim. Pripravek je nutno
nejprve rozpustit v malém mnozstvi vody. Tim vznikne
zasobni roztok, ktery se dale fedi v zasobniku pitné
vody nebo je do ni davkovan cerpadlem. Pouzivate-li
davkovaci cerpadlo, nastavte jej na 1 ai 5 %
a pfizpGsobte tomu objem pfipravku. Vzhledem
k limitu maximalni rozpustnosti pfipravku nelze 2%
nastaveni pouzit k podavani kritdm nebo prasatim.
Maximalni rozpustnost pfipravku je 80 g/l. K odvéazeni
vypocteného mnozstvi pripravku doporucujeme pouZzit
vhodné kalibrované vahy. Pro zajisténi podani spravné
davky by méla byt co nejpresnéji stanovena 7Ziva
hmotnost a je treba zkontrolovat presnost
davkovaciho zafizeni. Jestlize jsou zvifata léCena spisSe
hromadné nez individudlné, mély by byt skupiny
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vytvofeny dle jejich Zivé hmotnosti a dle toho
davkovdany, aby se vyhnulo pod- nebo predavkovani.
Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi
a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko infekce
a bylo mozné kontrolovat vytvareni rezistence. BEhem
[éCby casto monitorujte spotfebu vody. Aby byl
zajistén pfijem medikované vody, zvifata po dobu
poddvani nemaji mit ptistup k jinému zdroji vody.
Po skonceni lécby vycistéte vhodnym zplsobem
napajeci systém, abyste se vyhnuli podani
subterapeutickych davek lécivé latky.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: maso: 2 dny

Kur domaci: maso: 1 den

Kraty: maso: 5 dnd

Kachny: maso: 9 dnd

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Doba poutzitelnosti kon¢i poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10 dni. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 12 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Protoze
nemusi byt dosaZzeno eradikace cilovych patogend, je
zapotrebi 1é¢bu kombinovat s dobrou zoohygienickou
praxi, naptf. dobrou hygienou, spravnym vétranim
a dostatkem prostoru pro zvitata.

Zvlastni opatreni pro poufziti u zvirat: Poutziti pfipravku
by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganizm( pochazejicich z vyskytl pfipad
onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalni, na Urovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakte-
rie. Pfipravek je neucdinny proti mikroorganizmim
produkujicim beta-laktamazy rozkladajici aminopeni-
ciliny. Pti pouZiti pfipravku je nutno vzit v Uvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokyn uvedenych
v souhrnu udaji o pfipravku (SPC), mlzZe zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu a snizit
uéinnost terapie jinymi peniciliny z divodu mozné
zkfizené rezistence. Podani ptipravku by nemélo
slouzit jako  metoda kontroly  neklinickych
salmonelovych infekci v chovech prasat. Striktné se
doporuCuje nepouzivat pripravek jako nastroj
program( pro tlumeni salmonel v chovech. V pfipadé
nedostateéného pfFijmu vody v disledku onemocnéni
tam, kde je to technicky mozné, je vhodné zahdjit
parenteralni |écbu.




Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterindrni__lécivy _pfipravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo
kontaktu s kOZi wvyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mizZe vést ke zkfizenym
reakcim na cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vainé.

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem.

Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako
napt. kozni vyrdzka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu lékafi.
Otok obliceje, rt, o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamzitou Iékarskou pomoc.
Pfi manipulaci s prfipravkem nekurte, nejezte ani
nepijte. S pripravkem zachdzejte s mimoradnou
opatrnosti, aby nedoslo k vdechnuti prachu, poziti
nebo kontaktu s pokozkou a ocima. Pfi manipulaci
s veterindrnim léCivym ptipravkem by se mély pouZivat
osobni  ochranné prostiedky,  skladajici  se
z ochranného odévu, nepropustnych gumovych nebo
latexovych rukavic, ochrannych bryli a bud
z jednordzového respiratoru s polomaskou vyhovujici
evropské normé EN149 nebo z respiratoru na vice
pouziti podle evropské normy EN140 s filtrem podle
normy EN143. V pripadé nahodného kontaktu s kazi
nebo oc¢ima vyplachnéte velkym mnoZstvim vody.
Po pouziti si umyjte ruce.

PouZiti v_pribéhu brezosti a laktace nebo snasky:
Laboratorni studie na potkanech neprokdzaly
teratogenni Ucinek v dusledku podavani amoxicilinu.
PouZivejte pouze po zvazieni terapeutického prinosu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nepodavejte souCasné s neomycinem,
protoze blokuje vstfebavani perordlné podanych
penicilin(. Nepodavejte soucasné s bakteriostatickymi
antibiotiky, nebot mohou blokovat baktericidni u¢inek
penicilinG.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly hlaseny Zadné problémy s predavkovanim.
Lécba by méla byt symptomaticka a neni k dispozici
Zadné specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych |éCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterindrnim |ékafem nebo lékarnikem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNI{ REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4¥1 2019

15. DALSi INFORMACE

Velikost baleni: 50 g, 100 g, 1000 g. Na trhu nemusi
byt vsechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1écCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Ceska republika

Ing. Vojtéch Lorenc, CSc. - INTERSIGN

Pechackova 5, 150 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: 777 306 270

Fax: 257 32 76 85

Email: vojtech@lorenc.biz

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok
pro neruminujici skot
96/077/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str., 4550 Pestera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Parofor crypto 140 000 |U/ml peroralni roztok pro
neruminujici skot

Paromomycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

140 000 IU aktivity paromomycinum
Pomocné Iatky:

Methylparaben(E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,1 mg
Disifi¢itan sodny (E 223) 4,0 mg

Ciry Zluty a7 jantarovy roztok.

4. INDIKACE

Redukce vyskytu prdjmu v disledku diagnostikované
infekce Cryptosporidium parvum. Pripravek smi byt
podavan telatim jen na zakladé potvrzeni pfitomnosti
kryptosporidialnich oocyst v jejich vykalech a pred
propuknutim prijmu. Paromomycin snizuje fekalni
vyluc¢ovani oocyst.



5. KONTRAINDIKACE

NepoufZivat u zvifat se znamou precitlivélosti na paro-
momycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat v pfipadech zhorsené
funkce ledvin nebo jater. NepouZivat u ruminujicich
zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin,
mohou zpUsobit oto- a nefrotoxicitu. Jestlize zazname-
nate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny vtéto pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze IéCivy pripravek neni ucinny, oznamte to,
prosim, svému veterinarnimu |ékafi. MUlZete také
hldsit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich  ucinkl  prostfednictvim  formulare
na webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (neruminuijici telata)

8. DAVKOVANI

A zPUSOB PODANI
Peroralni podani. Davkovani: 35 000 IU paromomycinu
na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni, napf. 2,5 ml pfipravku / 10 kg zivé
hmotnosti denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dni.

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného ddvkovani je nezbytné pouzit
bud' injekéniho aplikatoru nebo jiny vhodny nastroj pro
peroralni podani. Pro zajisténi spravné davky je nutno
zjistit co nejpresnéji Zivou hmotnost zvirete.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Vzhledem ke kumulaci paromycinu v jatrech
a ledvinach je nutno zabranit opakované |écbé béhem
ochranné lhity. Maso: 62 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnost
uvedené na lahvi po ,,EXP*“. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: V ramci
terénnich studii zkoumaijicich ucinek pfipravku na pri-
jem spojeny s kryptosporidiézou, se u23% az 32%
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telat v 1é¢enych skupindch projevil prdjem, ve srovnani
s 53 % az 73 % telat v nelécenych skupinach v pribéhu
sedmidenni doby Iécby.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Pouziti pfipravku
musi byt spojeno se sprdvnou chovatelskou praxi, tedy
dobrou hygienou, fadnou ventilaci a udrZzovanim poctu
zvifat odpovidajici kapacité stdje. Opakovanému
pouziti ptipravku v chovech by mélo byt zabranéno
zlepsenim postupt fizeni chovu, fadnym provadénim
Cisténi a dezinfekce. Aminoglykosidy jsou v humanni
mediciné povazovany za kriticky dudlezité latky. Pouziti
ptipravku odliSné od pokynt uvedenych v této
pribalové informaci mohou zvysit pfitomnost baktérii
rezistentnich na paromomycin a mohou snizit ucinek
[éCby aminoglykosidy z ddvodu mozné kfiZzové
rezistence. Bezpecnost pripravku nebyla zkoumana
u zvifat mladsich nez 3 dny.

Zvlastni _opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlm: Tento pfipravek
obsahuje paromomycin, ktery mze u nékterych lidi
vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
(alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy by
se méli vyhnout kontaktu s pripravkem. Zabrante
kontaktu s pokozkou a ocima. Pfi manipulaci s vete-
rindrnim |éCivym pfipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se z ochranného
odévu a nepropustnych rukavic. V pfipadé ndhodného
kontaktu s pokozkou nebo ocima oplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud se po kontaktu
s pripravkem objevi ptiznaky, jako napf. vyraika,
vyhledejte lékarfskou pomoc a ukazte Iékafi toto
upozornéni. Otok obli¢eje, rtl a oéi nebo potize
s dychanim jsou vaziné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
lékarskou péci. Pfi manipulaci s pripravkem nejezte,
nepijte ani nekurte. Pfipravek nepozivejte. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci lékafi. Po pouziti si
umyjte ruce.

Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo sndasky:
Neuplatnuje se.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Celkovd anestetika a svalova relaxancia
zvySuji neuroblokacéni Ucinek aminoglykosid. Coz
mUZe vést paralyze a zastavé dechu. NepouZivat
soucasné se silnymi diuretiky a potencidlné
ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.
Predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota), pokud
je to nutné: Nepodavat déle neZ 7 dni. U telat 2 az 5
tydnl starych mohou nadmérné davky presahujici
35000 IU paromomycinu/kg Zivé hmotnosti zapfFicinit
gastrointestindlni léze (ulcerace, pustuly, chronicky
hyperplasticky zanét) vétSinou v bachoru a retikulu.
Ohlasen byl vyskyt bruxismu a snizeny pfijem krmiva.
Opakované nadmérné davkovani mize vést k Ghynu.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi byt
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misen szadnymi dalSimi veterindrnimi
pfipravky.
Environmentalni vlastnosti: Léciva latka paromomycin

je velmi perzistentni v pldé.

[éCivymi

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody. O moznostech likvidace nepotiebnych
|éCivych pripravkd se poradte svasim veterinarnim
Iékarem.

14. DATUM  POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Zari 2019

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: lahve
0 objemu: 125 ml, 250 ml, 500 ml, 1 1. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

SEDAN 10 mg/ml injekéni roztok
96/080/19-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:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SEDAN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
Acepromazinum

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

Acepromazinum 10 mg
(jako acepromazini maleas 13,55 mg)

Pomocné latky:

Fenol 3mg

Zlutooranzovy, injekéni roztok.

4. INDIKACE
Premedikace anestézie: Po podani acepromazinu
se mnoizstvi anestetika potfebného k vyvolani

anestezie vyrazné snizi. Toto sniZeni predstavuje
pfiblizné jeho jednu tretinu.

Trankvilizace: Trankvilizace acepromazinem (ataraxie)
zahrnuje snizeni temperamentu, které neni spojeno

20

s hypnézou, narkdzou ani vyraznou sedaci. Tohoto je
dosaieno pfi nizkych davkadch acepromazinu. Pfi
nizkych davkach snizuje acepromazin Uzkost, coi je
prospésné u koni prfed kovanim nebo pfepravou.
Sedace: PYi vyssich davkach je acepromazin ucinnym
sedativem jako doplnék nebo jako nahrada za fyzické
omezeni, napfiklad pfi stomatologii, manipulaci
a okovani. Relaxacni ucinky usnadniuji vysetfeni penisu
u koni a lé¢bu tetanu a duseni.

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat u chovnych hiebcl. Paralyza svalu
zatahovace penisu je spojena s pouzitim parenterdlné
poddvaného acepromazinu u koni. Viz také bod 12,
Brezost a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Acepromazin zpUsobuje parafimézu, nékdy jako

dlsledek priapismu. KdyZ dojde k extruzi penisu, mél

by byt majitel upozornén, aby informoval svého

veterinarniho lékafe, pokud by nedoslo k retrakci

penisu béhem 2 - 3 hodin. Vhodné postupy jsou

popisovany v odborné veterindrni literature, napfr.

manudlni komprese béhem celkové anestezie,

podpora penisu a ru¢ni komprese, pouziti Esmarchova

Skrtidla nebo reverzniho léku (napf. pomalé

intravendzni podani benztropin mesylatu). Nahodné

intrakarotické podani mze u koni vyvolat klinické

pfiznaky od dezorientace az po konvulzivni zachvaty

a uUhyn zvitete. Cetnost neZddoucich Gginkl je

charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1z 10 oSetrenych zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich acinkd

a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové

informaci, nebo si myslite, Ze lécivy pripravek neni

ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterindarnimu

lékari.

7. CiLOVY DRUH zVIiRAT
Koné.

8. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi

Intramuskuldrni nebo pomalé intravendzni podani.
0,3-0,10 mg acepromazinu na kg Zivé hmotnosti, coz
odpovidd 0,15-0,5 ml pfipravku na 50kg Zivé
hmotnosti. Obvykle se podava jedna davka acepro-
mazinu. Dlouhodobé pouzivani se nedoporucuje.
Ve vyjimecnych pripadech, kdy je vyZadovano



opakované podani, by interval podani dalsi davky mél
byt 36 - 48 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku lze propichnout maximalné 30krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Nepouzivat u koni uréenych pro lidskou spotiebu.
O osetfeni musi byt proveden zépis do prikazu koné.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvicku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
Chrante pfed mrazem. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim
dnem vuvedeném mésicii Doba poufZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. Po prvnim
otevieni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace
zbylého mnoiZstvi pfipravku vtomto obalu a to
na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni
uvedené vtéto pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni__upozornéni pro cilovy druh: Nepouzivat
u zavodnich koni. Doba trvani Géinku se mize
prodlouzit a pfi jizdé na koni by se na to nemélo
zapominat, protoZe acepromazin muZe ovliviiovat
vykon a po urlitou dobu mizZe byt detekovan testy
na zakazané latky. Acepromazin ma maly, pokud viibec
néjaky, analgeticky ucinek, proto je tfeba se vyhybat
bolestivym zakrokdm, zvlasté tam, kde je znamo, Ze
zvite ma nepredvidatelny temperament. Z tohoto
divodu je tfeba pfi zachazeni skonmi v sedaci
zachovdvat obvyklda bezpecnostni opatfeni. Béhem
sedace si koné obvykle zachovavaji vizudlni
a sluchovou ostrost, takze hlasité zvuky a rychlé
pohyby mohou zplsobit pferuseni stavu sedace. Je
proto duleZité udriovat oSetfované koné v klidném
prostfedi a v maximalni mozné mife se vyhnout
smyslové stimulaci.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Mohou vzniknout
situace, kdy je nutna celkova anestézie béhem 4 - 6
hodin po podani ptipravku. V takovych pfipadech by
méla byt vénovana pozornost tomu, aby se snizila
davka jinych premedikacnich prostfedkd a anestetik,
zejména parenteralnich barbiturat(, aby se zabranilo
potenciaci a aditivnim tlumivym Gc¢inkdm. P¥i podavani
samcdm (valachim nebo nechovnym hrebclim)

pozadovaného ucinku. Acepromazin je |éciva latka
blokujici adrenoceptor, zplsobuje hypotenzi a snizeni
tlakové rizené ventilace (PCV). Pripravek by proto mél
byt poddvan s velkou opatrnosti a pouze v nizkych
davkach oslabenym konim a zvifatdm ve stadiich
hypovolémie, anémie a Soku nebo s kardiovaskularnim
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onemocnénim. Poddani acepromazinu musi pfedchazet
rehydratace. Za Zadnych okolnosti nejezdéte na koni
36 hodin po podani pfipravku.

Zvlastni_opatfeni uréené osobdam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlm: Tento pfipravek
obsahuje silné sedativum, a proto pfi manipulaci
s pfipravkem a pfi jeho podavani zabrarite ndahodnému
samopoddani  injekce. 'V  pfipadé ndhodného
sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci  nebo  etiketu  praktickému  lékafi,
ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot maze dojit
k sedaci a zménam krevniho tlaku. Pro Iékare:
Symptomaticka [ééba mulze byt nutnd. Zabrarnte
nahodnému zasazZeni oci a klZe pfipravkem. V pripadé
potfisnéni oci ihned opatrné vyplachujte proudem
vody po dobu 15 minut. V pfipadé potfisnéni pokozky
omyjte ihned zasaZzenou oblast velkym mnoZstvim
vody a mydla. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
Iékarskou pomoc. Po pouZziti si dikladné umyijte ruce.
Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti
a laktace.

Interakce s dalSimi |é¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Trankvilizéry zesiluji pUsobeni jinych latek
s tlumivym Gcinkem a prohlubuji celkovou anestezii
(viz také bod 4). NepouZivat tento pfipravek soucasné
s organofosfaty nebo prokain-hydrochloridem, proto-
Zze by mohlo dojit k posileni uG€inku a potencialni
toxicité.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadech ndhodného predavkovani se mlze objevit
prfechodnd hypotenze v zdavislosti na davce. Lécba by
méla spocivat v preruseni jakékoli jiné hypotenzni
léCby, v podplrné péci jako je intravendzni infuze
teplého izotonického fyziologického roztoku k upravé
hypotenze a v peclivém sledovani stavu pacienta.
V zavainych pripadech mlze byt indikovana |écba
norepinefrinem, ale jeho pouZiti musi byt zaloZzeno na
dikladném zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a oSetfujicim veterinarnim lékafrem. Epinefrin
(adrenalin) je kontraindikovan pri l|écbé akutni
hypotenze vyvolané predavkovanim acepromazin
maledtu, protoze muzZe dojit k dalSimu poklesu
systémového krevniho tlaku.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy ptipravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich pfedpisu.



14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2019

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis.
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Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky
96/083/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUIJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok
Chorvatsko

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate, Keighley Road
Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky
Thiamazolum (methimazolum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Thiamazolum (methimazolum) 1,25 mg
Pomocné latky: Oxid titanicity (E171), disperzni lak
Ponceau 4R (E124).
Cervené sacharosou
o prdméru 5,5 mm.

obalené bikonvexni tablety

4. INDIKACE

Stabilizace hypertyredzy u kocek pred chirurgickym
odstranénim  Stitné  Zlazy. Dlouhodoba |écba
hypertyredzy u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u kocek se systémovym onemocnénim,
jako je primarni onemocnéni jater nebo diabetes
mellitus. Nepouzivejte u kocek, u nichZz se projevuji
symptomy autoimunitniho onemocnéni. Nepouzivejte
u zvirat s poruchami bilych krvinek jako je neutropenie
a lymfopenie. NepouZivejte u zvifat s poruchami
krevnich desticek a mechanizmu srazeni krve (zejména
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s trombocytopenii). Nepouzivejte u brezich nebo
laktujicich kocek. NepouZivejte u kocek s precitlivélosti
na thiamazol nebo na pomocnou latku,
polyethylenglykol. Prosim prostudujte si ,Zvlastni
upozornéni’.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s dlouhodobou lé¢bou hypertyredzy byly
hlaseny nezadouci reakce. V mnoha pfipadech mohou
byt ptiznaky mirné a prechodné a nejsou dlvodem
k preruseni lécby. Vainéjsi nezadouci ucinky jsou
vétsinou po preruseni  medikace  vratné.
Nezadouci reakce jsou vzacné. Klinické nezadouci
ucinky, které byly ohlaseny, jsou vétSinou zvraceni,
nechutenstvi/anorexie, snizeni hmotnosti, otupélost,
tézka forma pruritu a odlupovani kiiZze na hlavé a krku,
krvacivost a Zloutenka spojena s hepatopatii a hema-
tologickymi anomadliemi (eozinofilie, lymfocytdza,
neutropenie, lymfopenie, mirnad leukopenie, agranu-
locytdza, trombocytopenie nebo hemolyticka anémie).
Tyto neZadouci Ucinky vymizi béhem 7-45 dnl
po ukonceni lécby thiamazolem. Mohou se objevit
imunologické vedlejsi ucinky vcetné anémie, se
vzacnymi vedlejsSimi ucinky jako trombocytopenie
a protijaderné protildtky vséru, a velmi vzacné
lymfadenopatie. LéCbu ihned zastavte a po pfimérené
dobé na zotaveni zvazte alternativni terapii. V pfipadé
dlouhodobé [é¢by hlodavcli thiamazolem bylo
pozorovano zvysené riziko vzniku neoplazie Stitné
zlazy, které vsak u kocek nebylo doloZeno. Jestlize
zaznamenate kterykoliv 'z neZadoucich  ucinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
Cetnost nezadoucich Gginkd je charakterizovéna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1z 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 zvirat)

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

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

7. CiLOVY DRUH zVIiRAT
Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A zZPUSOB
PODANI

Pouze pro peroralni podani. Ke stabilizaci hypertyredzy
u kocek pred chirurgickou tyroidektomii a k dlouho-
dobé |écbé hypertyredzy u kocek je doporucena
pocatecni davka 5 mg denné. Je-li to moziné, celkova
denni davka by méla byt rozdélena na dvé C(asti



a podavéna rdno a vecer. Tablety by nemély byt
déleny. Je-li z praktickych ddvodd preferovéano
davkovani jednou denné 5 mg tableta, je toto
davkovani moziné, i kdyZ poddni 2,5 mg tablety dvakrat
denné mlie mit v kratkodobém horizontu lepsi
ucinek. Tableta 5 mg je rovnéz vhodna u kocek, které
potiebuji vyssi davku. 1,25 mg tablety jsou uréeny pro
pouziti u kocek, které vyZzaduji zvlasté malé davky
thiamazolu, a dale v pfipadech, kdy je potfeba upravit
davkovani. Hematologické a biochemické vysetteni
a stanoveni celkového T4 v séru by mélo byt
provedeno pred zahdjenim |é¢by a poté po 3, 6, 10
a 20 tydnech a ddle kazdé 3 meésice. V kazdém
z doporucenych intervald by méla byt davka titrovana
podle celkového T4 a klinické reakce na Ié¢bu. Upravu
davky je treba provadét v pfirdstcich po 2,5 mg,
pricemz cilem by mélo byt dosaZeni nejnizsi mozné
davky. Pokud je nutné davkovani vyssi nez 10 mg
denné, zvifata musi byt velmi peclivé sledovana.
Podana davka nesmi prekro¢it 20 mg/den.
U dlouhodobé lécby hypertyredzy by zvifata méla byt
Ié€ena celozivotné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Dodrzujte pokyny k ddvkovani a planované nasledné
navstévy dle doporuceni vaseho veterinarniho lékare.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce po EXP.
Obal na tablety: Uchovavejte v dobfe uzavieném
vnitfnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Uchovavejte vnitfni obal v krabicce. Blistr:
Uchovavejte blistry v krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvirat: Pokud je nutna
davka vyssi nez 10 mg denné, je tfeba zvirata sledovat
obzvlast peclivé. Pouziti tohoto pfipravku u kocek
s poruchou cinnosti ledvin ma byt peclivé zvadzeno
na zakladé posouzeni poméru rizika a prospéchu
klinikem. Vzhledem k acéinku, ktery mlie mit
thiamazol na sniZeni rychlosti glomerularni filtrace, je
nutné pozorné sledovat Ucinek lécby na ¢innost ledvin,
protoze muZe dojit ke zhorSeni vychoziho stavu.
Vzhledem kriziku leukopenie nebo hemolytické
anémie je nutno sledovat hematologické parametry.
Viem zvifatlm, u nichZz se v pribéhu lécby nahle
projevi indispozice, zejména pokud jsou febrilni, je
tfeba odebrat vzorek krve na rutinni hematologické
a biochemické vysetreni. Neutropenicka zvirata (pocet
neutrofild <2,5 x 10°/l) je tfeba lé¢it profylakticky
antibakterialnimi léky s baktericidnim Gcinkem a podat
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podplrnou Iécbu. Protoze thiamazol miize zpUsobit
hemokoncentrace, musi mit kocky vzdy pfistup k pitné
vodé.

Zvlastni _opatfeni urcené osobdam, které podavaji
veterinarni lécivy pripravek zvifatim: Po pouziti si
umyijte ruce. V pfipadé nahodného poziti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Thiamazol mize
vyvolat zvraceni, bolest bficha, bolest hlavy, horecku,
bolest kloubl, svédéni a pancytopenii. Lécba je
symptomatickd. Po manipulaci s podestylkou Ié¢enych
zvitat si umyjte ruce vodou a mydlem. Pfi manipulaci
s tabletou nebo pouZitou podestylkou nejezte, nepijte
ani nekufte. Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud
jste alergi¢ti na antithyroidni pfipravky. Pokud se
rozvinou alergické priznaky jako koZni vyrazka, otok
obliceje, rtl, o¢i nebo potize s dychanim, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Tablety neldmejte ani
nedrtte. Jelikoz existuje podezieni, ze thiamazol je
humannim teratogenem, mély by Zeny v plodném
véku pfi manipulaci s podestylkou lé¢enych kocek
pouzZivat rukavice. Téhotné Zeny by mély
pfi manipulaci s pripravkem pouzivat rukavice.

Brezost a laktace: Laboratorni studie provadéné
na potkanech a mysSich prokazaly teratogenni
a embryotoxické Ucinky thiamazolu. Bezpecnost

pfipravku nebyla posuzovana u brezich a laktujicich
kocek. Nepouzivejte u brezich nebo laktujicich samic.
Interakce s dalSimi |é¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pokud je vaSe kocka léCena jinymi léky,
informujte o tom veterinarniho Iékare, jeSté nez zacne
uzivat tento pripravek. Soucasné podani fenobarbitalu
muze snizit klinickou Ucinnost thiamazolu. Je znamo,
Ze thiamazol snizuje oxidaci benzimidazolovych
anthelmintik v jatrech a soucasné podavani mlze vést
ke zvyseni jejich koncentrace v plazmé. Thiamazol ma
imunomodulacni Uc¢inek, s ¢imz je tfeba poditat
pfi zvazovani vakcinacnich schémat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ve studiich snasenlivosti provadénych na mladych
zdravych kockach se po podani davek az
30mg/zvife/den vyskytly nasledujici klinické priznaky
souvisejici s davkou: anorexie, zvraceni, letargie,
svédéni a hematologické a biochemické odchylky jako
napf. neutropenie, lymfopenie, snizené hladiny
drasliku a fosfatd v séru, zvySené hladiny horciku
a keratininu a vyskyt antinuklearnich protilatek.
P¥i davce 30 mg/den se u nékterych kocek objevily
znamky hemolytické anemie a zavazného zhorseni
klinického stavu. Nékteré z téchto priznakll se mohou
vyskytnout také u hypertyreoidnich kocek Iécenych
davkami nepresahujicimi 20 mg na den. P¥ilis vysoké
davky mohou u hypertyreoidnich kocek vyvolat
pfiznaky snizené cinnosti Stitné Zlazy. Je to vsak
nepravdépodobné, protoze hypertyreéza je obvykle
korigovana mechanismem negativni zpétné vazby. Viz




bod ,Nezddouci ucinky’. Pokud dojde k predavkovani,
preruste podavani a poskytnéte symptomatickou
a podpurnou pédi.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni léCivy ptipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2019

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Obal
na tablety: 100 tablet. Blistry: 100 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Flordofen 300 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata
96/084/19-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:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FLORDOFEN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

Florfenicolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Florfenicolum

Ciry, lehce naZloutly roztok

300 mg

4. INDIKACE

Skot: Lécba a metafylaxe infekci respiracniho traktu
u skotu vyvolanych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni, citlivymi k
florfenikolu. Pfitomnost onemocnéni ve stadé by méla
byt stanovena pred metafylaxi.
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Prasata: Lécba akutnich respiraénich onemocnéni
vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida citlivymi k florfenikolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych bykd akancd urcenych
k chovnym ucelim. NepouZivat v pripadech precit-
livélosti na lécivou Ilatku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu mGze béhem lécby dojit ke snizeni pfijmu
krmiva a prechodnému zfidnuti trusu. U lécenych
zvitat dojde po ukonceni IéCby k rychlému a Uplnému

vymizeni uvedenych pfiznakd. Intramuskuldrni
a subkutdnni poddani pfipravku muze zpUsobit
zanétlivé léze v misté injekéniho podani, které

pretrvavaji po dobu 14 dni. Ve velmi vzacnych
pfipadech byly u skotu hlaseny anafylaktické reakce.
Mezi ¢asto pozorované nezadouci Ucinky u prasat patfi
prechodny prijem a/nebo perianalni nebo rektalni
erytém/edém, které mohou postihnout 50 % zvitat.
Tyto ucinky je moZno pozorovat po dobu jednoho
tydne. V terénnich podminkach se u pfiblizné 30 %
léCenych prasat vyskytla pyrexie (402C) spojend bud
s mirnou depresi, nebo stfedné tézkou dusnosti tyden
nebo vice po poddani druhé davky. V misté injekéniho
podani je moino pozorovat prechodny otok
pretrvavajici az 5 dni. V misté injekéniho podani lze

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovéna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci ucinky se projevily u vice nez
1z 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 1 000
oSetfenych zvirat),

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

- velmi vzacné (uméné nez 1z 10000 osetfenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv z neZzadoucich ucinkd,
ato itakové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to vasemu veterindrnimu lékafi. Nezddouci
ucinky mdZete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVE DRUHY ZVIiRAT
Skot a prasata



8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB
PODANI PODANI

Skot: Intramuskularni nebo subkutadnni podani

Prasata: Intramuskularni poddani

Skot: Lécba: Intramuskuldrni podani: 20 mg
florfenikolu / kg Zzivé hmotnosti (odpovida 1 ml
ptipravku / 15 kg Zivé hmotnosti) podanych dvakrat
v intervalu 48 hodin injekéni jehlou 16 G. Subkuténni
podani: 40 mg florfenikolu / kg Zivé hmotnosti
(odpovidd 2 ml pfipravku / 15 kg Zivé hmotnosti)
podanych jednou injekéni jehlou 16 G.

Metafylaxe: Subkutanni podéni: 40 mg florfenikolu /
kg zivé hmotnosti (odpovida 2 ml pfipravku / 15 kg
Zivé hmotnosti) podanych jednou injekéni jehlou 16 G.
Prasata: 15 mg florfenikolu / kg Zivé hmotnosti
(odpovidd 1 ml pripravku / 20 kg Zivé hmotnosti)
podanych intramuskularné dvakrat v intervalu 48
hodin injekéni jehlou 16 G.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Objem davky podany do jednoho mista vpichu nesmi
prekrocit 10 ml u obou cest podani (intramuskularni
a subkutanni) u skotu a 3 ml u prasat. Injekéni podani
provadéjte pouze do oblasti krku uobou cilovych
druhd. V zajmu zajisténi spravného davkovani je nutno
co nejpresnéji urcit zivou hmotnost zvirat, aby nedoslo
k podddvkovani. Doporucuje se lécit zvifata v ranych
stadiich onemocnéni a vyhodnotit odezvu na Iécbu
do 48 hodin po druhém injekénim podani. Pokud
klinické ptiznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji
48 hodin po poslednim injekénim podani nebo dojde
k relapsu, je nutno zménit Ié¢bu a pouzit jiny pfipravek
nebo jiné antibiotikum a pokracovat az do vymizeni
klinickych pfiznakd. Prfed odebranim kazdé davky
otrete zatku. Pouzijte suchou sterilni jehlu a sttikacku.

Nepropichujte zatku lahvicky vice nez 25krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: intramuskuldrné: 30 dni, subkutanné:
44 dni. Mléko: NepouzZivat u skotu, jehoz mléko je
urceno pro lidskou spotfebu, ato i v obdobi
zaprahlosti. Prasata: Maso: 18 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim
papirovém obalu, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZziti: Tento veterinarni lécivy
pripravek neobsahuje Zadny antimikrobidlni
konzervant.
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Zvlastni__opatfeni pro pouZiti u zvifat: Nepoddvat
selatlm o hmotnosti nizsi nez 2 kg. Pouziti pfipravku
by mélo byt zaloZeno na vysledcich testl citlivosti
bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni
mozné, méla by byt Iécba zaloZena na mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které se |isi od pokyni uvedenych
v souhrnu Udajd o pfipravku, mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na florfenikol a muizZe sniZit
Gcinnost  1écby jinymi antimikrobidlnimi latkami
z dlivodu mozné zktizené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréend osobam, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na florfenikol nebo kteroukoliv
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim lécivym pfipravkem. Predchazejte
nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahod-
ného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte mu pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi. Zabrante
kontaktu pfipravku skGzi nebo ocima. V pfipadé
kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima oplachnéte ihned
zasazenou oblast velkym mnoZstvim vody. Po pouziti
si umyjte ruce. Nepouzivejte ptipravek v pfipadé
zvySené citlivosti na propylenglykol a polyethylen-
glykoly.

Brezost a laktace: Studie provedené na laboratornich
zvifatech nepodaly Zadny dlikaz embryo- nebo
fetotoxického ucinku florfenikolu. Skot: Bezpecnost
veterinarniho |écivého pripravku béhem brezosti
nebyla prokazana. Pouzivat pouze po zvazeni terape-
utického prospéchu arizika prislusSnym veterinarnim
lékafem. Prasata: Bezpecnost veterinarniho lécivého
pfipravku béhem brezosti a laktace nebyla prokazana.
Béhem brezosti alaktace se pouziti veterinarniho
|éCivého pripravku u prasat nedoporucuje.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu mlzZe béhem lécby dojit ke sniZzeni prijmu
krmiva a prechodnému zfidnuti trusu. U lécenych
zvitat dojde po ukonceni |é¢by k rychlému a Uplnému
vymizeni pfiznakG. U prasat bylo po podani
trojndsobku a vice ndasobku doporucené davky
pozorovano snizeni prijmu krmiva, vody a vdhového
prirGstku. Po podani pétindsobku a vice nasobku
doporucené davky bylo rovnéz zaznamenano zvraceni.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto nesmi byt tento veterinarni léCivy

pripravek misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.
13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI

NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA



Vsechen nepoutzity veterinarni |éCivy ptipravek nebo
odpad, ktery pochdzi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2019

15. DALSi INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je

vydavan pouze na predpis. Krabicka
s 1 polypropylenovou lahvickou o objemu 250 ml.
Krabi¢ka s 1 bezbarvou lahvickou ze skla typull
oobjemu 50 nebo 100 ml. Krabicka s1 hnédou

lahvickou ze skla typull oobjemu 250 ml. Na trhu
nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a bazanty
96/031/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

Petar Rakov 39, 4550 Pestera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a bazanty.

Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Suspenze pro podani v pitné
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum

Pomocné latky:

Natrium-benzoat

Bild az témér bila suspenze.

vodé

200 mg

3mg

4. INDIKACE

Lécba kura domdciho infikovaného Heterakis
gallinarum (dospélci) nebo Ascaridia galli (dospélci).
Lécba baZantl infikovanych Heterakis gallinarum
(dospélci) (viz bod 12).

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, nebo si myslite, ze 1écivy
ptipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci a bazanti.

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

Pro podani vpitné vodé. Pred pouZitim dobre
protfepat. Davka je 1,0 mg fenbendazolu na kg Zivé
hmotnosti a den (odpovida 0,005 ml pripravku Gallifen
suspenze). Tato davka musi byt podavana 5 po sobé
nasledujicich dnd. Vypocet davky: Pozadované denni
mnozstvi pfipravku se pocita z celkové odhadované
Zivé hmotnosti (kg) celé skupiny kurd nebo baZantq,
ktefi maji byt léceni. Prosim, pouZijte nasledujici
vzorec: ml pfipravku/den = celkova odhadovana Ziva
hmotnost kurd/bazant( (kg), ktefi maji byt léCeni x
0,005 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi podani sprdvné davky by méla byt co
nejpfesnéji stanovena zivd hmotnost. K zajisténi
spravného davkovani, by predtim, nez se umozni
zvifatlm pfistup k medikované vodé, mél byt napajeci
systém vypustén a proplachnut medikovanou vodou.
Tento postup je nutno provést po vsechny dny lécby.
Pfijem medikované vody zdavisi na véku a klinickém
stavu ptakl, okolni teploté a svételném reZimu. Aby
bylo zajisténo spravné davkovani, musi byt
koncentrace pfipravku odpovidajicim zplsobem
upravena. Pti ptipravé medikované vody postupujte
podle nize uvedenych pokynd. PouZijte dostatecné
presné, komercné dostupné, méfici zarizeni.
Medikovana voda musi byt pro kazdy den lécby
pfipravena Cerstvd. Pro pouZiti v medikacnich
nadrzich: Pro kury pridejte vypocitané mnozstvi
pripravku do 40 az 80 % denni davky vody. Pro bazanty
pridejte vypocitané mnozstvi pfipravku do 40 % denni
davky vody. Michejte, dokud neni obsah v medikacni
nadrzi viditelné homogenni. Medikovand voda neni
¢ira. Béhem podavani neni nutné dalsi michani.
Pro pouziti vdavkovacich pumpdch: Pridejte
vypocitané mnozstvi pfipravku do nemedikované vody
v zasobnim kontejneru davkovaci pumpy. Objem
nemedikované vody vzasobnim kontejneru se
vypocitava ze zakladni vstrikovaci rychlosti davkovaci
pumpy a 40 aZ 80 % denni davky vody pro kury nebo
40 % denni davky vody pro baZanty. Michejte, dokud
neni obsah vzasobnim kontejneru homogenni.
Medikovana voda neni cird. Béhem lécby musi mit
vSechna zvifata vyhradni a neomezeny pristup
k medikované vodé. Béhem lécby, po kompletnim



spotfebovani medikované vody, musi byt zvifatim co
nejdfive umoznén pfistup k nemedikované pitné vodé.
Ujistéte se, Ze celkové mnoZstvi nabidnuté
medikované vody bylo spotfebovano

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 6 dnl. Nevypoustéjte bazanty pro ucely lovu
po dobu nejméné 6 dnl od ukonceni IéCby. Vejce: Bez
ochrannych lhat.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Pripravek
v neporuseném obalu a po prvnim otevieni
nezmrazujte. Chrarite pred mrazem.
Medikovanou vodu nezmrazujte. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvi po ,EXP“. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba poutzitelnosti
po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z divodu

zvyseni rizika moiného vyvoje rezistence, které by

mohlo vést k neucinné terapii, je treba pfistupovat

k podani pripravku obezfetné a vyhnout se

nasledujicim praktikam:

e pfilis Casté a opakované pouziti anthelmintik ze
stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé podavani,

e poddavkovani, z dlivodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace ddvkovaciho zafizeni
(pokud je pouZito).

Za poufZiti vhodnych testll (napf. test redukce poctu
vajicek - FECRT) maji byt vysetfeny podezielé klinické
pfipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde
vysledky testu potvrzuji rezistenci k urcitému
anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum
naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob Gcinku.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: U kufat mladsich

8 tydnd a u bazantl mladSich 3 tydn( nebyla

posouzena bezpecnost pfipravku pfi predavkovani.

Uéinnost veterinarniho |éCivého pripravku

podavaného v doporucené davce neni dostatecna pro

Iécbu infestace Capillaria spp. Prfed podavanim

pripravku ma byt vyloucena infestace Capillaria spp.

V pripadé infestace Capillaria spp. je treba pouzit jiné

vhodné veterinarni anthelmintikum. Pouziti 1écivého

pfipravku v rozporu se schvilenym souhrnem udajl

o pripravku muUZe mit za nasledek zvyseni rizika

rozvoje rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji

veterinarni_|écivy pripravek zvifatim: Embryotoxické

ucinky nelze vyloucit. Téhotné Zeny musi byt pfi mani-
pulaci stimto veterinarnim |éCivym pripravkem
obzvlasté obezietné.
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Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muaze byt pro
¢lovéka po poziti toxicky. Tento pfipravek maze
zpUsobit podrazidéni oci. Zabrarte kontaktu pfipravku
s pokozkou a o¢ima nebo nahodnému poZiti pfipravku.
Pfi manipulaci sveterindrnim lé¢ivym pripravkem
nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé ndhodného poZiti
vyplachnéte Usta velkym mnoZstvim Cisté vody
a vyhledejte |ékarskou pomoc. V pfipadé nahodného
kontaktu s pokozkou nebo ocima je vyplachnéte
velkym mnoiZstvim Cisté vody a vyhledejte lékarskou
pomoc. Po poufZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: MUZe byt pouZit v pribéhu snasky.
BaZanti: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
[éCivého pfipravku pro pouziti u chovnych bazantd.
Ptipravek pouzit u chovnych baZantl pouze po zvazZeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Pfi poddani pétinasobku doporucené
davky u brojlerd (ve véku pfriblizné 8 tydnQ)
a * Ctyficetinasobku doporucené davky u bazantl (ve
véku pfiblizné 3 tydny) nebyly pozorovany Zadné
nezadouci ucinky. Pfi podani trojnasobku doporucené
davky (u kura) nebyly u nosnic a chovnych jedinctd
pozorovany zadné nezadouci reakce.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi
byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze muZe byt
nebezpecny pro vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI{ REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Bila valcovita lahev
z polyetylenu svysokou hustotou (HDPE) s bilym
polypropylenovym  (PP) Sroubovacim uzavérem
zajisténym proti neopravnéné manipulaci o objemu
125 ml a 1 litr; bila hranatd HDPE lahev o objemu 1 litr
se svislym prohlednym prouzkem bez stupnice
uzaviena polypropylenovym Sroubovacim uzavérem
zajisténym proti neopravnéné manipulaci. Bilé HDPE
kanystry s bilym HDPE vroubkovanym Sroubovacimi
uzavérem zajisténym proti neopravnéné manipulaci



o objemu 2, 5 litrd a 5 litrd. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.
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CENFLOX 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domadciho, krity a kraliky
96/087/19-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 sarzZe:

CENAVISA, S.L.

Cami Pedra Estela s/n, 43205 Reus

Spanélsko

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

CENFLOX 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domdciho, kraty a kraliky

Pfipravek s indikacnim omezenim

Enrofloxacinum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek
Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum

Pomocné latky, g.s.

Ciry svétle 7luty roztok

200 mg

4. Lékova forma
Roztok pro podani v pitné vodé

5. Velikost baleni
11,51

6. Indikace

Kur domdci: Lécba infekci vyvolanych nasledujicimi
bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu: Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella multocida.

Krity: Lécba infekci vyvolanych nasledujicimi
bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu: Mycoplasma
gallisepticum, Mpycoplasma synoviae, Pasteurella
multocida.

Kralici: Lécba infekénich nemoci vyvolanych
Pasteurella  multocida a bakteridlni enteritidy

zpUsobené E. coli. Enrofloxacin by mél byt pouZit
v takovych pfipadech, kdy klinické zkusenosti, pokud
mozno podporené vysledky testu citlivosti u pdvodce,
indikuji enrofloxacin jako Iék volby.

7. Kontraindikace
Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.
NepouZivat, je-li zndmo, Ze se v hejnu/chovu, ktery ma
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byt IéCen, vyskytla rezistence/zkfizena rezistence vuci
(fluoro)chinolondm. Nepouzivat v  pfipadech
precitlivélosti na léCivou latku, jiné (fluoro)chinolony
nebo na nékterou z pomocnych latek.

8. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. JestliZe zaznamendte kterykoliv
z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou
uvedeny na této etiketé, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
Iékari. Nezddouci Ucinky mizZete hldsit prostrednictvim
formuldfe na  webovych  strdnkdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. Cilovy druh zvirat
Kur domaci, kraty a kralici.

10. Davkovani pro kaidy druh, cesta(y) a zptisob
podani

Pro peroralni podani v pitné vodé. Roztok by se mél
pfipravovat denné pred kazdym podanim.

Kur domaéci a kraty: 10 mg enrofloxacinu/kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,05 ml pfipravku /kg Zivé
hmotnosti/den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dnu.
Lécba po dobu 5 po sobé nasledujicich dnl
u smisenych infekci a chronickych progresivnich

forem. Pokud neni béhem 2-3 dnl dosazeno
klinického zlepSeni, méla by se zvdzit jina
antimikrobidlni 1é¢ba na zakladé vysledk( testl

citlivosti. Denni mnozZstvi prfipravku (ml) poZadované
po dobu lé¢by vypoctéte takto: Celkovy pocet ptakl x
pramérna Zivd hmotnost v kg x 0,05 = celkovy objem
(ml) na den.

Krélici: 10 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti, coz
odpovidd 0,05 ml pfipravku /kg Zivé hmotnosti/den
po dobu 5 po sobé nasledujicich dnll. Denni mnoZstvi
pfipravku (ml) pozadované po dobu lécby vypoctéte
takto: Celkovy pocet krélik( x prdmérna Ziva hmotnost
v kg x 0,05 = celkovy objem (ml) na den.

11. Pokyny pro spravné podani

Podavat perordlné v pitné vodé. Je treba dbat na to,
aby stanovena davka byla zvifaty kompletné
spotfebovana. Medikovanou vodu je nutné
pripravovat kazdy den cerstvou, bezprostfedné pred
podanim. Je treba zajistit kontinudlni pfijem
medikované vody a zvifata nesmi mit v pribéhu 1écby
k dispozici zadny jiny zdroj vody. Pro zajisténi
spravného davkovani je nutné stanovit Zivou hmotnost
co nejpresnéji, aby se zabranilo podani nedostatecné
davky. Roztok pripravujte denné Ccerstvy pred
zahdjenim |éCby. K zajisténi spravné medikace je nutné
pravidelné kontrolovat davkovaci zafizeni. Pred



zahdjenim [é¢by je potfeba vyprdzdnit zdsobovaci
nadrz a naplnit ji medikovanou vodou.

12. Ochranna(é) Ihata(y):

Kur domaci: Maso: 7 dnd. Krity: Maso: 13 dnd. Krélici:
Maso: 3 dnl. NepouZivat u nosnic sndsejicich nebo
uréenych ke sndsce vajec pro lidskou spotiebu.
NepoufZivat u kufic béhem 14 dn0 pted snGskou.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni 1éCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 6 mésicl. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi podle navodu: 24 hodin.

14. Zvlastni opatieni

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Lécba
infekci zplsobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi
vést k eradikaci mikroorganismu.

Zvlastni_opatieni pro pouZiti u zvirat: Pfi podavani
tohoto pfipravku je nutné zohlednit oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Fluorochinolony by mély
byt vyhrazeny pro Iécbu klinickych pripad, které maji
slabou odezvu, nebo se ocekava, Zze budou mit slabou
odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikro-
bidlnich latek. PouZiti fluorochinolond by mélo byt
vidy, kdyZ je to moziné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti. Pouziti pripravku v rozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na fluorochinolony a také mize sniZit
ucinnost terapie dalSimi chinolony z ddvodu mozné
zkrizené rezistence. Od doby, kdy byl enrofloxacin
poprvé registrovan pro pouZiti u dribeZe, doslo
k rozsiteni kmenl E.coli se snizenou citlivosti vUci
fluorochinolonim a objevily se kmeny rezistentni.
Rezistence byla v EU zaznamendna také u Mycoplasma
synoviae.

Zvlastni opatrfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |édivy pfipravek zvifatim: Lidé se zndmou
precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Pouzivejte rukavice a s pfi-
pravkem nakladejte opatrné, aby nedoslo ke kontaktu
pfi michani do pitné vody. Zabrante kontaktu
s pokozkou a ocima. V pripadé potfisnéni ihned omyjte
dostatecnym mnozstvim vody. Pokud se po kontaktu
s pripravkem vyskytnou priznaky, jako je kozni vyrazka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte tato preventivni
opatfeni. Zanét v obliceji, rtl, oci, nebo potiie
s dychdnim jsou vazné priznaky, které vyzaduiji rychlou
|ékarskou pomoc. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte,
nepijte a nekurte.

Snaska: Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pred
pocatkem snasky. Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce
jsou urcena pro lidskou spotiebu.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: In vitro byl prokazan antagonismus
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pfi kombinaci fluorochinolonl s bakteriostatickymi
antimikrobidlnimi pfipravky, jako jsou makrolidy nebo
tetracykliny a amfenikoly. Soubéiné podavani latek
obsahujicich hlinik nebo hofcik mlze zhorsit absorpci
enrofloxacinu.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Béhem osetfeni kurat aZz desetinasobkem lécebné
davky a oSetfeni krat az Sestindsobkem lécebné davky
nebyly zaznamenany zadné nezadouci klinické ucinky.
Pouziti  fluorochinolonli  béhem  rlstové faze
v kombinaci s vyraznym déletrvajicim zvySenym
prijmem napdjeci vody a tim i ucinné latky, naptiklad
kvali vyssi teploté, muiZe potencidlné poskodit kloubni
chrupavku.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt
misen szadnymi dals$imi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitych
pfipravki nebo odpadu, pokud je jich tieba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych lécivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem. Tato
opatteni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize etikety
Prosinec 2019

17. Dalsi informace
Velikosti baleni: ldahev na 1 I, sud na 5 |. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvirata” a podminky nebo
omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud je jich
tieba

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Podavani veterinarnim
Iékarem nebo pod jeho pfimou odpovédnosti.

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

20. Datum exspirace
EXP: {mésic/rok}. Po 1. otevreni spotfebujte do...

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/086/19-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:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Azaperonum

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

Azaperonum 40 mg
Pomocné latky:

Disific¢itan sodny (E 223) 2,0 mg
Methylparaben (E 218) 0,5 mg
Propylparaben 0,05 mg

Ciry, svétle Zluty a7 Zluty roztok.

4. INDIKACE

Neuroleptické sedativum pro prasata:

PouZiti u zvirat s agresivnim chovanim: po preskupeni,

u prasnic (poZrani selat prasnici).

PouZiti u zvifat ve stresu a prevence stresu:
kardiovaskularni pretizeni, stres spojeny s prepravou.
Porodnictvi: Jako premedikace pfi lokalni nebo celkové
anestézii. Uleva od pfiznakd u zvifat s nutriéni
svalovou dystrofii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat za velmi chladnych podminek, protoze
muze dojit ke kardiovaskularnimu kolapsu a hypo-
termii (zvySené inhibici centra pro regulaci tepla
v hypotalamu) v dlsledku periferni vazodilatace.
Veterinarni léc¢ivy pripravek je kontraindikovan pro
pouziti pfi prepravé nebo seskupeni prasat, ktera
budou porazena pred uplynutim ochranné Ihity.
NepouzZivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PFi nejvyssi doporuéené davce se mlze objevit slinéni,
tfes a lapani po dechu. Tyto nezadouci ucinky spon-
tdnné odezni a nezanechaji zadné trvalé poskozeni.
U kancld muzZe dojit k reverzibilnimu prolapsu penisu.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo neni ucinné,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata

8. DAVKOVANI

A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani. Intramuskularni podani prisné
za ucho. Je nutné poutzit dlouhou hypodermickou jehlu
a injekci podat co nejtésnéji za ucho a kolmo ke kuzi.
Pokud se injekéni podani provadi u tézkych
zvirat kratkou jehlou do krku, existuje riziko podani

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
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Casti pripravku do tuku. V tomto pfipadé mlze mit
injekéni podani neprlikazny ucinek.
Agresivni__chovani (preskupovani, pofZirani selat),
porodnictvi: 2 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti (tj.
1 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti).

Stres:

Kardiovaskularni pretizeni: 0,4 mg azaperonu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,2ml pfipravku na 20kg zivé
hmotnosti).

Stres spojeny s prepravou: Preprava selat, odstavcat
a kanc:1,0 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,5 ml
pripravku na 20 kg Zivé hmotnosti). Pfeprava prasnic

a prasat na vykrm: 0,4 mg azaperonu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,2ml pfipravku na 20kg Zivé
hmotnosti)

Premedikace pfi lokdIni a celkové anestézii, nutricni
svalové dystrofii: 1-2 mg azaperonu/kg Zivé hmot-
nosti (tj. 0,5 - 1 ml pfipravku na 20 kg Zivé hmotnosti).
K zajisténi presného podani poZadovaného objemu
davky se musi pouzit injekéni stfikacka s vhodnou
stupnici. To je zvlasté dulezité pfi injekénim podani
malych objemG. U kancl neprekraCujte davku
1 mg/kg, protoze vyssi davka muaze zpUsobit uvolnéni
penisu, které mize mit za nasledek jeho poskozeni.
Gumovou zatku Ize propichnout maximalné 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Prasata: Maso: 14 dnl

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé a papirové krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dnu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Béhem
nastupu ucinku by méla byt lIé¢ena zvirata ponechana
sama v klidném prostredi. U vietnamskych prasat byla
pozorovana obcasna umrti. Ma se za to, Ze to mlze byt
zplsobeno injekci do tukové tkané, coz vede k pomalé
indukci a tendenci pouzit dalsi davky, coz vede
k pfedavkovani. U tohoto plemene je dlleZité nepre-
kracovat stanovenou davku. Pokud se zd3a, Ze pocatec-
ni davka nema Gcinek, umozZnéte Uplné zotaveni pred
opakovanym injekénim podanim v jiny den.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Injekéni podani
do tukové tkané muze vést ke zjevné nedostatecnému
Gcinku.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji vete-
rindrni 1éCivy pfipravek zvifatim: Azaperon, disifi¢itan




sodny a methyl a propylparahydroxybenzoat mohou
zpUsobit hypersenzitivni reakce. Lidé se zndmou precit-
livélosti na azaperon nebo jakoukoliv z pomocnych
latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
Ié¢ivym pripravkem. Tento pfipravek mize byt drazi-
divy pro kdzi, oci a Ustni sliznici. Zabrarite kontaktu
s klizi, o¢ima a Ustni sliznici. V pripadé potfisnéni kize,
oc¢i a ustni sliznice ihned oplachnéte velkym mnoz-
stvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
Iékarskou pomoc. Nahodné samopoddni nebo poZiti
muze zpUsobit sedaci. Zabrarite ndhodnému samopo-
dani injekce. Tento veterinarni léCivy pripravek noste
pouze v injekéni stfikacce bez nasazené jehly, aby se

zabranilo nahodnému samopodani. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptripravkem vyhledejte ihned I|ékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu

praktickému lékafi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.
Veterinarni |écivy pripravek by nemély poddvat
téhotné Zeny. O pfitomnosti azaperonu v mléce
kojicich Zen nejsou k dispozici zddné udaje. Kojici Zzeny
by mély s veterinarnim |éCivym pripravkem nakladat
s mimoradnou opatrnosti. Po pouZiti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Azaperon ma zesilujici ucinek na vSechny
latky potlacujici centrdlni nervovy systém a latky
snizujici krevni tlak (diky periferni a-adrenolyze).
Zesileni tachykardie zplsobené adrenolytickymi
pripravky. Soubézné poutziti s a- a f-sympatomimetiky,
jako jsou epinefrin (adrenalin), zplsobuje hypotenzi
(reverze adrenalinu).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi probuzeni v pripadé predavkovani mlze dojit
k agresivnimu chovani. Opakované podani u vietnam-
skych prasat mlze mit za nasledek Uhyn v dUsledku
absorpce pocatecni davky v tuku.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek nesmi
byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi |écCivymi
pripravky.

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

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2019

15. DALSI INFORMACE

Farmakologické vlastnosti: Azaperon je butyrofenono-
va neurolepticka latka, ktera se pouZivda u prasat
pro své sedativni a antiagresivni Ucinky. Je to centralni
a periferni blokator receptoru dopaminu vyvolavajici
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sedaci souvisejici s davkou. Vyssi davky vyvolaji extra-
pyramidové motorické ptiznaky vcetné katalepsie.
U prasat je doba sedace 1 - 3 hodiny a nastup sedace
a antiagresivnich uc¢inkd je béhem 5-10 minut
po podani terapeutickych davek. Vsechny ucinky
azaperonu odezni po 6 -8 hodinach. Parenterdlné
poddvany azaperon se rychle distribuuje a dosahuje
maximalnich koncentraci v krvi, mozku a jatrech
po 30 minutdch. Koncentrace dosahované v mozku
jsou 2 krat a7 6 krat vy33i nei koncentrace v krvi. Cas
do dosaZzeni maximalnich koncentraci azaperonu
a jeho metabolitd v plazmé je 45 minut po podani
davky. Po podani terapeutickych davek azaperonu
prasatiim se béhem 48 hodin vylouci 70 - 90 % davky
ledvinami a 1-6% davky stolici. Pouze pro zvifata.
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis. Velikosti baleni: 1x50ml, 1x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho
97/085/19-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:

ABIC POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Szkolna 17, 63-100 Srem

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka vakciny obsahuje:

Virus bronchitidis infectiosae avium,
kmen 2-06 - min. 10*® EIDspa max. 10** EIDo*
*EIDsq. 50% infekéni davka pro kureci embrya
Kulaté nasedl|é tablety.

variantni

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kufat kura domdciho ke snizeni
mortality, klinickych pFiznakl a lézi souvisejicich
s infekci zplsobenou variantnim kmenem typu 2 viru
infekéni bronchitidy. Nastup imunity: 21 dni po druhé
vakcinaci. Trvani imunity: 7 tydn( po druhé vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou. Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
acink( a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo



nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékafi. MzZete také hlasit prostiednictvim ndrodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl (www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domdci (brojlefi a nosnice)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH,
A ZPUSOB PODANI

Vakcinu poddvejte hrubym sprejem (inhalaci) od stafi
1 dne. Doporucuje se provést revakcinaci ve stari 10-
14 dnl. U nosnic mohou nasledovat dalsi vakcinace.
Vakcinaéni program vidy konzultujte s veterinarnim
Iékarem.

Hruby sprej (inhalace) - tato metoda slouzi k pouziti
u jednodennich kurat v lihni ihned po vylihnuti nebo
u starsich kurat v drlbezarné. Obvykla mnoZstvi, ktera
Ilze pouZit k rekonstituci, jsou uvedena niZe.
V nékterych prfipadech je treba je upravit, aby
odpovidala pokynim vyrobce sprejovaciho zatizeni.

CESTA(Y)

Prezentace Mnozstvi vody (ml) Mnozstvi vody (ml)
(pocet davek pouzité k rekonstituci  pouZzité k rekonstituci
v tableté) - pro podani v lihni - pro podani v driibezarné
500 125-150 100-200

1000 250-300 200-400

2 000 500-600 400-800

2500 625-750 500-1 000

5000 1250-1 500 1 000-2 000

10 000 2 500-3 000 2 000-4 000

Vakcinace v_lihni pomoci hrubého spreje (inhalace):
Vakcinace v lihni se obvykle provadi pomoci automa-
tického rozprasSovace, ktery se aktivuje v okamziku,
kdy klece s kuraty vjedou na pas. Dalsim zplsobem
aplikace spreje je rucni obsluha rozprasovace. V obou
pfipadech by méla byt velikost kapek pfiblizné 100-
200 mikron( v priméru a po sprejovani by méla byt
kurata mokra. Mnozstvi 25-30 ml vody by mélo
obsahovat 100 davek vakciny, coZ je dostacujici
na 100 kurat.

Kontrolni seznam pred vakcinaci v lihni: Presvédcte se,
Ze je zafizeni Cisté, dezinfikované a zbavené myciho
prostredku a Ze funguje spravné. Presvédcte se, ze
mate dostatek studené vody (10-15 °C), 250-300 ml
na kazdych 1000 davek. Sefidte rozprasovac tak,
aby z néj vychazely kapky o prdméru 100-200 mikron.
Do vody pridejte modré barvivo. Vyzkousejte
rozprasSovac na prazdnou klec a zkontrolujte, Zze maji
kapky spravnou velikost a Ze vakcina rovnomérné
pokryva klec.

Pfiprava: Umistéte dostatek tablet do nadoby s vodou
a vyckejte, dokud se zcela nerozpusti (trva to nejvyse
5 minut). Do nadoby rozprasovace nalijte rozpusténou
vakcinu a jemné obsah zamichejte.

Podani: Sledujte, zda trysky funguji. Sledujte teplotu
vody (10-15°C). Po rekonstituci s vodou zlstane
vakcina zcela Uc¢inna po dobu 3 hodin, ale v idealnim
pripadé ji pouzijte ihned po rekonstituci.
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Sledovani: Sledujte stav vakcinace kontrolou modrého
barviva na pefi kufat a prejetim rukou po kuratech se
presvédcte, ze jsou mokra. Po postiiku, kdyZz jsou
kufata mokra, je uzaviete do patficné vyhraté
mistnosti a mimo chladny vitr.

Vakcinace v _dribezdrné pomoci hrubého spreje
(inhalace): Vakcinace v drlbeZarné se provadi
motorovym nebo ru¢nim rozpraSovacem. | v tomto
ptipadé by mély mit kapky prdmér 100-200 mikron.
Mnozstvi Cisté vody potfebné pro rozpusténi vakciny
zavisi na zafizeni a otvoru, ze kterého sprej vychazi.
Kontrolni _seznam pred vakcinaci v __drlUbeZarné:
Presvédite se, Ze je zafizeni Cisté, dezinfikované
a zbavené myciho prostfedku a Ze funguje spravné.
Presvédite se, Ze mate dostatek studené vody
(10-15 °C), 200-400 ml na kazdych 1000 davek.
Sefidte rozprasSovac tak, aby z néj vychazely kapky
o prdmeéru 100-200 mikronll. Do vody pfidejte modré
barvivo. Vyzkousejte funkénost rozprasovace nanese-
nim spreje na Cistou podlahu. V pfipadé rucniho
rozprasovace otestujte rychlost chlze pfi sprejovani
vody.

Priprava: Umistéte dostatek tablet do nadoby s vodou
a vyckejte, dokud se zcela nerozpusti (trva to nejvyse
5 minut). Do nadoby rozprasovace nalijte rozpusténou
vakcinu a jemné obsah zamichejte.

Podani: Shromdazdéte kurata k jedné strané
dribezarny. Vypnéte ventilaci. Zhasnéte vsechna
svétla. Osoba aplikujici vakcinu musi pomalu pfechazet
tam a zpét okolo shromdaidénych kurat a pfitom
nandset pripravek 50-100cm nad hlavy kurat.
Pfesvédite se, ze je vakcinacni roztok nanesen
na vSechny ptaky. 10-20 minut po vakcinaci zapnéte
ventilaci. Po rekonstituci s vodou zUstane vakcina zcela
ucinnd po dobu 3 hodin, ale v idedlnim pripadé ji
pouzijte ihned po rekonstituci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatizeni pouzivané k nanaseni spreje by mélo byt
vyCisténé prevarenou, horkou vodou. Pred vakcinaci
zkontrolujte kapacitu rozprasovace.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pred svétlem.
Chrante pred mrazem. Doba poutZitelnosti po rekon-
stituci podle navodu: 3 hodiny. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvirata. Vakcina TAbic IBVAR206 chrani
zvitata pred respiraénimi ptiznaky zptsobenymi virem
infekéni  bronchitidy, variantnim kmenem typu 2




a nenahrazuje vakcinacni program proti klasické
infekéni bronchitidé.

Zvlastni opatreni pro pouZziti u zvifat: Vakcinovana
kutata mohou po vakcinaci vylucovat vakcinacni kmen.
Vakcinaéni kmen se muzZe rozsifit na kurata. Peclivé
oddélujte vakcinovana kufata od nevakcinovanych
kurat. VSechna kurata vdribeZzarné vakcinujte
soucCasné. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinaéniho
kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna
veterinarni a zootechnickd opatfeni. Tuto vakcinu
pouZzijte pouze v pfipadé, Ze bylo stanoveno, Ze virus
infekéni  bronchitidy, variantni kmen typu2 je
epidemiologicky relevantni. Zamezte pouZiti vakciny
TAbic IBVAR206 v oblastech, kde virus infekcni
bronchitidy, variantni kmen typu2, dosud neni
pritomny. NepouZivejte tablety z propichnutych ¢asti
blistrového baleni. Neuchovavejte Zadnou nepouZitou
Cast vakciny pro pouziti v jiny den. Nepoddavkuijte.
Pfeddvkovani je bezpecnéjsi nez podani pfilis malé
davky.

Zvlastni_opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni_lécivy pripravek zvifatim: Pfi nakladani
s veterindrnim IéCivym pFipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se zvodéo-
dolnych rukavic a bezpecnostnich bryli. Po ukonceni
prace s vakcinou si pracovnici umyji ruce.

Snaska: NepouZivat ve snasce a béhem 4 tydnl pred
pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, ze vakcinu Ize poddvat simultanné
s vakcinou proti Newcastleské nemoci. Nejsou
dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti této
vakciny, pokud je podavdna zarovenn s jinym
veterinarnim lécivym pripravkem (vyjma vySe zminéné
situace). Rozhodnuti o poufZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |éCivém pfripravku
musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Studie potvrdily bezpecnost pripravku i pfi 10nasob-
ném predavkovani.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem, vyjma ptipravku uvedeného v bodé
,Interakce”.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotifebnych IéCivych pripravkl se poradte s
vasim  veterinarnim  |ékafem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2019
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15. DALSI INFORMACE

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
lé¢ivém pfripravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Velikost baleni: Krabicka obsahuje 1nebo 2 blistry
(kazdy blistr obsahuje 10 tablet po 500, 1 000, 2 000,
2 500, 5 000 nebo 10 000 davkach).
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Cyclix Porcine 87,5 ug/ml, injekéni roztok
DR: Virbac, Francie
B: 1x20.0ml, 9901209
1 x50.0 ml, 9902117
RC: 96/041/12-C
PR: na dobu neomezenou

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
B: 9904432, 1 x 250.0 ml
9904433, 1 x 1000.0 ml
RC: 96/070/15-C
PR: na dobu neomezenou

Fiprotec 50 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
B: 9904079, 1x 0.5 ml
9904080, 2 x 0.5 ml
9904081, 3 x 0.5 ml
9904082, 6 x 0.5 ml
9906328, 4 x 0.5 ml
RC: 96/013/15-C
PR: na dobu neomezenou

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
B: 9904036, 1x 0.67 ml
9904037, 2 x 0.67 ml
9904038, 3 x 0.67 ml
9904039, 6 x 0.67 ml
9906329, 4 x 0.67 ml
RC: 96/007/15-C
PR: na dobu neomezenou

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro stfedné velké psy
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
B: 9904040, 1 x 1.34 ml
9904043, 2 x 1.34 ml
9904044, 3 x 1.34 ml
9904045, 6 x 1.34 ml



9906331, 4 x 1.34 ml B: 9938337, 1x126¢g
RC: 96/008/15-C 9904439, 1x230.5 g
PR: na dobu neomezenou 9904440, 1x461 g
RC: 99/029/09-C
Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na kiiZi PR: na dobu neomezenou

- spot-on pro velké psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
B: 9904048, 1 x 2.68 ml DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

9904049, 2 x 2.68 ml B: 9904376,1 x 5.0 ml

9904050, 3 x 2.68 ml 9904377, 1 x 10.0 ml

9904051, 6 x 2.68 ml 9904378, 1 x 20.0 ml

9906330, 4 x 2.68 ml 9904379, 1 x 25.0 ml
RC: 96/009/15-C 9904380, 1 x 30.0 ml
PR: na dobu neomezenou 9904381, 1 x 50.0 ml

RC: 96/060/15-C

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na kizi PR: na dobu neomezenou

- spot-on pro velmi velké psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
B: 9904054, 1 x 4.02 ml DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
9904055, 2 x 4.02 ml B: 9904382,1x5.0ml
9904056, 3 x 4.02 ml 9904383, 1 x 10.0 ml
9904057, 6 x 4.02 ml 9904384, 1 x 20.0 ml
9906327, 4 x 4.02 ml 9904385, 1 x 25.0 ml
RC: 96/010/15-C 9904386, 1 x 30.0 ml
PR: na dobu neomezenou 9904387, 1 x 50.0 ml

RE: 96/061/15-C
Fungiconazol 200 mg tablety pro psy PR: na dobu neomezenou
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9904295, 1 x 10.0 tableta NARKAMON 100 mg/ml injekéni roztok

9904296, 2 x 10.0 tableta DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
9904297, 3 x 10.0 tableta B: 9901330, 1x10 ml

9904298, 4 x 10.0 tableta 9901331, 1x50 ml

9904299, 5 x 10.0 tableta RE: 96/052/12-C

9904300, 6 x 10.0 tableta PR: na dobu neomezenou
9904301, 7 x 10.0 tableta

9904302, 8 x 10.0 tableta 11/19

9904303, 9 x 10.0 tableta

9904304, 10 x 10.0 tableta Coglapix injekéni suspenze pro prasata

RC: 96/045/15-C DR: Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko
PR: na dobu neomezenou B: 9904538, 1x100.0 ml

9904539, 5 x 100.0 ml
Fungiconazol 400 mg tablety pro psy RCE: 97/085/15-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko PR: na dobu neomezenou

B: 9904305, 1 x 10.0 tableta
9904306, 2 x 10.0 tableta Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

9904307, 3 x 10.0 tableta DR: Bayers. r. 0., Ceska republika
9904308, 4 x 10.0 tableta B: 9904450, 1 x 2.0 tableta
9904309, 5 x 10.0 tableta 9904451, 1 x 4.0 tableta

9904310, 6 x 10.0 tableta 9904452, 1 x 6.0 tableta
9904311, 7 x 10.0 tableta 9904453, 1 x 24.0 tableta

9904312, 8 x 10.0 tableta 9904454, 1 x 102.0 tableta
9904313, 9 x 10.0 tableta 9904455, 1 x 312.0 tableta

9904314, 10 x 10.0 tableta RC: 96/077/15-C
RE: 96/046/15-C PR: na dobu neomezenou

PR: na dobu neomezenou .
FLUNBIX 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok a koné .
DR: Aveflor a.s., Ceska republika DR: Biopharm, Ceska republika
B: 9901578, 1x50 ml
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9901579, 1x100 ml
9901580, 1x250 ml
9901581, 1x500 ml
9901582, 1x50 ml
9901583, 1x100 ml
9901584, 1x250 ml
9901585, 1x500 ml

RC: 96/087/12-C

PR: na dobu neomezenou

12/19

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml

injekéni suspenze pro skot

DR: VIRBAC, Francie

B: 9904542, 1 x 50.0 ml
9904543, 1 x 50.0 ml
9904544, 1 x 100.0 ml
9904545, 1 x 100.0 ml
9904546, 1 x 250.0 ml
9904547, 1 x 250.0 ml

RC: 96/086/15-C

PR: na dobu neomezenou

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9904810, 1 x 6.0 tableta
9904811, 2 x 6.0 tableta
9904812, 16 x 6.0 tableta
9904813, 24 x 6.0 tableta
9904814, 40 x 6.0 tableta
RC: 96/041/15-C
PR: na dobu neomezenou

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stiedni psy

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

B: 9903948, 1 x 1.0 obojek

RC: 96/089/14-C

PR: na dobu neomezenou

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

B: 9903949, 1 x 1.0 obojek

RC: 96/090/14-C

PR: na dobu neomezenou

10/19

Anaestamine 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/062/15-C

Carprodolor 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/039/13-C
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Dilaterol 25 pg/ml sirup pro koné

RC: 96/117/12-C

EUTHASOL 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/119/12-C

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

RC: 96/045/15-C

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

RC: 96/046/15-C

Ketodolor 100 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot

a prasata

RC: 96/069/14-C

Myodine 25 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/030/17-C

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy

RC: 96/020/14-C

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

RC: 96/102/11-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/032/14-C

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/043/14-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen pfislusnym vnitrostatnim organem/agentu-
rou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/068/12-C

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/069/12-C

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/070/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZzeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Biosuis Salm injekcni emulze pro prasata

RC: 97/055/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména nazvu léCivého pripravku - u vnitrostatné
registrovanych pfipravkd.

CLOSTRIPORC A injekéni suspenze pro prasata (brezi
prasnice a prasnicky)
RC: 97/055/14-C



DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Zména parametrl a/nebo limith specifikaci Gc¢inné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné Iatky - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

COMFORION VET 100 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

PfedloZzeni nového CEP. Vypusténi mist vyroby
pro ucinné latky, meziprodukty nebo konecné ptiprav-
ky, mista baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani S3arzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registraéni dokumentaci).

Denagard 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/331/91-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména ve slozeni primarniho obalu pro pevnou
lékovou formu. Nahrazeni mista baleni do vnéjsiho
a vnitiniho obalu. Pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni  3arii  kone¢ného  pfipravku.
Oznacovani vakl pred plnénim konecného pripravku.
Vypusténi velikosti baleni konecného pfipravku.
Vypusténi odmeérky.

DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zména souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pfribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

Dexashot 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0., Polsko
Pridani mikrobiologické kontroly do specifikace ucinné
latky.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Zména kvalitativniho sloZeni vnitiniho obalu sterilniho
|éCivého pripravku. Zmeéna tvaru vnitiniho obalu
sterilniho léCivého pripravku.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zkraceni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v plvodnim obalu.
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Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C
DR: Boehringer
Némecko

Zména nazvu vyrobce ucinné latky. Zména jména
vyrobce kone¢ného ptipravku. Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vodé

pro skot (telata), prasata, kura domaciho, krity

a kachny

RC: 96/027/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

FLORKEM 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Aktualizace ASMF.

FOSFOVET forte 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/054/77-S/C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

Nahrazeni mista vyroby kone¢ného pftipravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvolfiovani
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu.
Nahrazeni mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni vyrobce zodpovédného
za uvolfiovani vyrobnich SarZi - zafazeni kontroly/
zkouseni SarZi. Zména velikosti SarZe - aZ 10nasobné
omezeni.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy
RC: 96/055/17-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Gentamox injekcni suspenze

RC: 96/1163/97-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Pfidani nebo nahrazeni parametru specifikaci
konecného pripravku s prislusnou zkusebni metodou
v dlsledku problému s jakosti.

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho
RC: 96/026/08-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko



Malé zmény v mikrobiologickém stanoveni colistinu.
Vypusténi vyrobce.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho

procesu. Vypusténi zkusebniho postupu pro ucinnou

latku nebo vychozi surovinu / €inidlo / meziprodukt,

je-li jiz povolen alternativni zkusebni postup.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/106/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

MASTIMOL MEDICAMENTA mast pro skot, koné

a prasata

RC: 96/030/99-C

DR: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Ceskd republika
Zména velikosti vnitfniho obalu konecného pfipravku.

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zmény slozeni pomocnych latek, které mohou mit
vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo ucinnost
|éCivého pfripravku. Malé zmény vyrobniho procesu.
PFridani mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho
obalu. Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou
latku od jiz schvdleného vyrobce. Predlozeni nového
CEP pro ucinnou latku od jiz schvaleného vyrobce.

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mala zména vyrobniho procesu konecného pfripravku.
Mala zména kontrolni metody konecného pripravku.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce. Zména jména vyrobce
konecného pfripravku odpovédného za zkousky
kontroly jakosti bez uvolfiovani vyrobnich sarzi.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi
Zména jména a adresy drZitele rozhodnuti o registraci
(oprava administrativnich udaju).
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PLUSET Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku

s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., §panélsko

Zména limitu specifikace konecného pripravku mimo
rozsah schvaleného limitu.

Porcilis Ery+Parvo injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/608/97-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Aktualizace vyrobniho procesu pro rlst antigenu
E. rhusiopathiage v médiu bez ZivoCiSnych slozek.
Harmonizace doby skladovani antigenu parvoviru
prasat na 24 mésicli ve vSech clenskych statech.
Odstranéni formaldehydu jako konzervacniho Cinidla
z konec¢ného pfripravku. Vypusténi vyrobnich mist
pro ucinnou latku.

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze

pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Aktualizace vyrobniho procesu pro rdst antigenu
E. rhusiopathiae v médiu bez ZivocisSnych slozZek.
Adaptace metody vyroby antigend Leptospir
za Ucelem zavedeni metody ,fed-batch” kultivace.
Odstranéni formaldehydu jako konzervac¢niho cinidla
z konec€ného pripravku.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych
prostfedkl, které jsou soucasti baleni - nahrazeni
nebo pridani dodavatele.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Moznost smichaného pouziti pfipravku ReproCyc PRRS

EU s pripravkem ReproCyc ParvoFlex.

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/056/07-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky s ASMF.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a krity

RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.



Tuloxxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Prodlouzeni doby poufZitelnosti kone¢ného ptipravku
v prodejnim baleni.

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Prodlouzeni doby poufzitelnosti kone¢ného pripravku
v prodejnim baleni.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Pfedlozeni nového CEP od nového nebo jiZ
schvaleného vyrobce. PfedloZeni aktualizovaného CEP
od jiz schvaleného vyrobce. Vypusténi CEP. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/103/00-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.
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Animedazon Spray, 2,45 % w/w koZni sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi vnitfniho obalu, které nevede k celkovému
vypusténi sily nebo Iékové formy. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci u konecného
pripravku.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

DR: BAYERSs.r.o0., Ceska republika

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolnovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolnovani sarzi vykonava, nebo dodavatele
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vychozi suroviny, €inidla nebo pomocné latky. Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu / ¢inidlo / meziprodukt pouZivany v procesu
vyroby Ucinné latky - jiné zmény zkusebniho postupu
pro Cinidlo, které nemaji vyznamny vliv na celkovou
jakost ucinné latky. Vypusténi dodavatele slozek nebo
zdravotnickych prostredkd, které jsou soucasti baleni.

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Malé zmény schvéleného zkusebniho postupu

pro konecny pripravek.

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: MERIAL, Francie

Zména rozmérl uzavéru pro vnitini obal.

Canidryl 100 mg tablety pro psy

RC: 96/021/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfipravku

po prvnim otevreni.

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/050/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfripravku

v prodejnim baleni.

Cefenil 50 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni
roztok pro skot a prasata

RC: 96/017/10-C

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/038/12-C

Noroclav 40 mg/10 mg Zvykaci ochucené tablety

pro kocky a psy

RC: 96/051/12-C

Noroclav 200 mg/50 mg Zvykaci ochucené tablety

pro kocky a psy

RC: 96/050/12-C

Noroclav 400 mg/100 mg Zvykaci ochucené tablety
pro psy

RC: 96/049/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvolfiovani vyrobnich Sarii -
nezafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.



CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké

a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

CEVAC TRANSMUNE lyofilizat pro injekéni suspenzi
s rozpoustédlem pro kura domaciho
RC: 97/004/08-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Zména nazvu rozpoustédla.

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot

a prasata

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky. Mala
zména dlvérné ¢asti zakladniho dokumentu o Gcinné
latce. Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou. Zména za ucelem
shody s Evropskym lékopisem nebo s narodnim
|ékopisem ¢lenského statu - jind zména.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy

a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika

Zména souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pfribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

CLOSTRIPORC A injekéni suspenze pro prasata (bfezi
prasnice a prasnicky)

RC: 97/055/14-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Mala zména vyrobniho procesu ucéinné latky. Zména
parametrd a/nebo limitl specifikaci ucinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouZivaného
v procesu vyroby ucinné latky - jind zména.

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfripravku
v prodejnim baleni.

Dehelmint Plus tablety pro psy
RC: 96/087/16-C
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Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/048/14-C

DR: Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného ptipravku

v prodejnim baleni.

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Nahrazeni jedné pomocné Ilatky srovnatelnou
pomocnou latkou. Pfidani pomocné Iatky. Nahrazeni
vyrobniho mista, kde nedochdzi k uvolfiovani
vyrobnich 3arzi, kontroly SarZi a baleni do vnéjsiho
obalu. Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi vcetné zkouseni 3arzi. Mald zména
vyrobniho procesu. Az 10ndsobné omezeni velikosti
Sarzi. Vypusténi nevyznamné zkousky v pridbéhu
vyrobniho procesu. Jind zména parametru specifikaci.
Nahrazeni zkusebniho postupu.

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfripravku
v prodejnim baleni.

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

RC: 96/1158/97-C

DR: Bayersr. 0., Ceska republika

Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pribalové
informace dle informaci z PSURu a v souladu s CSDS.

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

DR: SOGEVAL, Francie

Zména ve vyrobé lécivé latky, jind zména.

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

ProdlouZeni doby poufZitelnosti konecného pripravku

v prodejnim baleni.



Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze

pro skot a prasata

RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Aktualizace zakladniho dokumentu o [éc¢ivé latce
(ASMF).

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky.

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlééné nahraice pro neruminujici
skot a prasata

RC: 96/013/18-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /¢inidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény zkuSebniho
postupu. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek - jiné zmény.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,

ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména vyrobce ucinné latky, kde soucdsti schvalené

registracni dokumentace neni CEP. Pfidani mista, kde

se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi. Zpfisnéni limitQ

specifikaci ucinné latky. Pridani nového parametru do

specifikace spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Gletvax 6 injekEni suspenze

RC: 97/049/00-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Nahrazeni biologické /imunologické /imunochemické
zkusebni metody.

Hyogen injekcni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace na zdakladé informaci
z PSURuU. Zména velikosti Sarze ucinné 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
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PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitl  specifikaci
u konecného pripravku. Pridani nebo nahrazeni
parametru specifikaci s pfislusnou zkusebni metodou v
dlsledku problému s bezpecnosti nebo jakosti.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg
(Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni
suspenze pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu a adresy vyrobce ucinné latky. Zpfisnéni
limitd  specifikaci.  Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni metodou.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci. Malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu. Jiné zmény
zkusebniho postupu. Zména schvaleného protokolu
o stabilité.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu. Zména
za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského |ékopisu nebo ndarodniho Iékopisu
¢lenského statu.

Nefotek 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné

a prasata

RC: 96/033/12-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné

RC: 96/050/02-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Zména tvaru nebo rozmérl vnitfniho obalu nebo
uzavéru - nesterilni 1&Civé pripravky.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konec-
ného pripravku - malad zména vyrobniho procesu.

POULVAC Marek CVI + HVT zamraZeny virus
pro pfipravu injekcni suspenze s rozpoustédlem
RC: 97/004/00-C



DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Harmonizace textu na ampuli pro evropské registrace.

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/113/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby poufzitelnosti konecného pripravku

v prodejnim baleni.

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky

RC: 96/015/17-C

DR: Merial, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen pfisluSnym vnitrostatnim organem/agen-
turou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekcni suspenze
pro skot

RC: 97/044/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro pomocnou latku - jiné
zmény zkuSebniho postupu.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/005/11-C

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Aktualizace ASMF.

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 98/092/96-C

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TIAMULIN 450 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 98/090/96-C

UNI-TETRATIAM premix pro medikaci krmiva

RC: 98/199/96-C

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g peroralni prasek

RC: 96/084/09-C

DR: Univit s.r.o., Ceska republika

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé

pro prasata, kura domaciho a krity
RC: 96/093/09-C
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Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata, kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 98/086/09-C

Vetmulin 100 mg/g peroralni granule pro prasata

RC: 96/016/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. PfedloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. PfedloZeni nového CEP od nového nebo jiz
schvaleného vyrobce. Vypusténi CEP. Zmény
zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.

Zylexis

RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny ptipravek.
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AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C



FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/086/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pripravku - mald zména vyrobniho
procesu.

BIOCAN M Plus injekéni suspenze pro psy

RC: 97/043/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti SarZze konecného pripravku - Rozsah
u biologického/imunologického |é¢ivého pripravku se
zvétsi/zmensi bez zmény procesu.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména poctu jednotek v baleni konecného pripravku
v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné
dobé. Zména pomocné latky za srovnatelnou
pomocnou latku.

Carprofelican 50 mg/ml injekéni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/040/14-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Vypusténi  vyrobce ucéinné latky.  Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kurata kura domaciho

RC: 97/103/16-C

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekéni suspenzi
s rozpoustédlem pro kura domaciho

RC: 97/004/08-C

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pfipravu
injekéni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko

Upresnéni postupu sterilizace rozpoustédla. Zména
limitu pH v ramci mezioperacni kontroly u rozpou-
Stédla. Zména vnitfniho obalu rozpoustédla u velikosti
400 a 800 ml. Zkraceni doby poutzitelnosti
rozpoustédla. Zména objemu plnéni u rozpoustédla
u velikosti 800 ml.

Denagard 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/331/91-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména parametru a limita specifikaci u konecného
pripravku v souladu s aktualizovanou obecnou Ph. Eur.
monografii.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/230/94-C

42

DR: Zoetis Ceska republikas.r.o.

Zména vyroby I|écivé Ilatky. Jind zména kontrolni
metody |écivé latky. Vypusténi mista vyroby lécivé
latky.

Dexashot 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0., Polsko
Pfidani nového parametru do specifikace konecného
pripravku.

Equip FT injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Zména zkuSebni postupu pro vychozi
pouZivanou v procesu vyroby Gc¢inné latky.

surovinu

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro skot (telata), prasata, kura domaciho, krity

a kachny

RC: 96/027/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména mimo rozsah schvélenych limitl specifikaci
pro uc¢innou latku.

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

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 Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziprodukty
nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolnovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolnovani Sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095-14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 40-60 kg



RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
v prodejnim baleni. Zména doby pouZitelnosti nebo
podminek skladovani koneéného pfipravku. Zména
schvaleného protokolu o stabilité.

HuveGuard NB suspenze pro perordlni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Snizeni véku aplikace.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Podstatnd zména zkusebniho postupu nebo nahrazeni

biologické /imunologické /imunochemické zkusebni

metody nebo metody vyuZivajici biologického cinidla

pro biologickou ucinnou latku.

KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/066/18-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/007/10-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Aktualizace zkusSebniho postupu za Ucelem
souladu s aktualizovanou obecnou monografii
v Evropském lékopise.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Malda zména schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfripravek.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho
roztoku
RC: 96/444/92-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména poctu jednotek v baleni konecného pripravku
v rozsahu velikosti baleni schvalenych v souc¢asné dobé.
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Nobilis EDS inj. a.u.v.

RC: 97/335/91-C

Nobilis IB+ND+EDS inj. a.u.v.

RC: 97/326/91-C

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS inj. a.u.v.

RC: 97/127/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny /¢inidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Ucinné
latky nebo zména vyrobce Ucinné latky, kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Zmény vyrobniho
procesu ucinné latky. Pridani nové zkousky a limitQ
v pribéhu vyrobniho procesu. Podstatné zmény
vyrobniho procesu, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku.
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Orilan usni kapky a koZni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

OVIGEST 60 mg vaginalni hubka pro bahnice

RC: 96/059/09-C

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/089/12-C

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Aktualizace ASMF.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Aktualizovany TSE certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem pro pomocnou latku od jiz schvaleného
vyrobce.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/006/11-C
Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy
RC: 96/007/11-C



Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi vyrobce Indoco Remedies Ltd., Indie. Pfidani
mista baleni do vnéjSiho obalu. Pfidani mista baleni
do vnitfniho obalu. PredloZeni nového CEP od nového
vyrobce.

TYLAN 100 % (w/w) prasek pro pFipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/250/70 - C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani mista baleni konecného pfipravku do vnitiniho
a vnéjsiho obalu. Pfidani mista, kde se vykondva
kontrola/zkouseni Sarzi konecného pfipravku. Zména
velikosti SarZe konecného pripravku - Az 10ndsobnd
v porovnani plvodné schvdlenou velikosti Sarze.
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zéloiniho postupu. Jiné zmény DPPS, které
nemaiji vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Konecny ptipravek - jind zména.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zmény sloZeni konecného pripravku. Nahrazeni nebo
pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto baleni do
vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konecného pfipravku nebo
jeho cast. Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykondva kontrola/zkouseni SarZi. Nahrazeni nebo
pridani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvol-
fovani vyrobnich Sarzi - zafazeni kontroly/zkouseni
Sarzi. Mald zména vyrobniho procesu. Pridani nové
zkousky a limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku. Zména zkousek nebo
limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku - jind zména. Vypusténi
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nevyznamného parametru specifikaci. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni
metodou. Vypusténi velikosti baleni.

Zmeéna rozhodnuti o registraci formou rozsifeni

Nobilis EDS inj. a.u.v.

RC: 97/335/91-C

Nobilis IB+ND+EDS inj. a.u.v.

RC: 97/326/91-C

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS inj. a.u.v.

RC: 97/127/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Modifikace vektoru pouZitého pfi vyrobé antigenu
nebo zdroje surovin, véetné nové bunécné banky
zakladnich  bunék z jiného =zdroje, pricemz
charakteristiky cinnosti/bezpeénosti nejsou vyznamné
odlisné.
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Nelio 5 mg tableta pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/006/10-C
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Duofast 40 mg/200 mg intramamarni suspenze
DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
RC: 96/081/99-C

HIPRADOXI-S 100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

RC: 96/026/02-C

Norocillin LA injekcni suspenze
DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
RC: 96/512/94-C

NORODINE 2,5/12,5 g granule
DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
RC: 96/046/98-C
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PRODIGESTAN peroralni prasek
DR: Tekro spol. sr.o., Ceska republika
RC: 96/072/02-C
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KINORAL 5 mg tableta pro psy a kocky

RC:
B:

DR:

96/056/18-C

9907825, 1x10 tableta

9907826, 2x10 tableta

9907827, 10x10 tableta

Dosud: Biopharm, Ceska republika
Nové: Fatro S.p.A., Italie

KINORAL 20 mg tableta pro psy

RC:
B:

DR:

96/057/18-C

9907828, 1x10 tableta

9907829, 2x10 tableta

9907830, 10x10 tableta

Dosud: Biopharm, Ceska republika
Nové: Fatro S.p.A., Italie

KINORAL 80 mg tableta pro psy

RC:
B:

DR:

96/058/18-C

9907831, 1x10 tableta

9907832, 2x10 tableta

9907833, 10x10 tableta

Dosud: Biopharm, Ceska republika
Nové: Fatro S.p.A., Italie

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky

RC:
B:

DR:

96/015/17-C

9907823, 5x20 ml
9907824, 1x50 ml

Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Axience, Francie

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC:
B:
DR:

98/127/96-C

9907834, 1x10 kg

Dosud: Eli Lilly Regional Operation GmbH,
Rakousko

Nové: Elanco GmbH, Némecko
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KELAPRIL 5 mg, potahované tablety pro psy a kocky

RC:
B:

DR:

96/102/12-C

9907890, 2x14 tableta

9907891, 7x14 tableta

Dosud: Kela N.V., Belgie

Nové: Richter Pharma AG, Rakousko

KELAPRIL 20 mg, potahované tablety pro psy

RC:
B:

96/103/12-C
9907892, 2x14 tableta
9907893, 7x14 tableta
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DR: Dosud: Kela N.V., Belgie
Nové: Richter Pharma AG, Rakousko
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AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/014/04-C

B: 9907948,1x 1|

9907949, 1 x5

Dosud: Merial SAS, Francie

Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

DR:

Cestal Cat 80/20 mg zZvykaci tablety pro kocky
RC: 96/054/17-C

B: 9907963, 1 x 2 tableta,

9907964, 2 x 2 tableta

9907965, 52 x 2 tableta

9907966, 1 x 8 tableta

9907967, 3 x 8 tableta

9907968, 6 x 8 tableta

9907969, 13 x 8 tableta

9907970, 5 x 2 tableta

9907971, 25 x 2 tableta

Dosud: Zylavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Nové: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

DR:

RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/064/18-C

B: 9907950,1x100¢g

9907951, 1 x500 g

9907952, 1 x 1 kg

Dosud: Merial SAS, Francie

Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

DR:

SUANOVIL 20 injekcni roztok

RC: 96/258/91-C

B: 9907953, 1 x50 ml

9907954, 10 x 50 ml

9907955, 1 x 100 ml

9907956, 1 x 250 ml

Dosud: Merial SAS, Francie

Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

DR:

SUANOVIL 50 prasek pro peroralni roztok

RC: 96/259/91-C

B: 9907957,1x100¢g

9907958, 1 x 1 kg

Dosud: Merial SAS, Francie

Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

DR:

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

B: 9907980, 1x15 ml

9907981, 1x30 ml

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

DR:



TRISULMIX prasek pro peroralni roztok
RC: 96/011/01-C
B: 9907961,10x100¢g
9907962, 1 x 1 kg
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok
RC: 96/016/98-C
B: 9907960,1x5]I
9907959, 1 x 11
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

UKONCENi PLATNOSTI ROZHODNUTI{

O REGISTRACI

12/19
Kelacyl 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

DR: KELA N.V., Belgie
RE: 96/091/14-C

PRODLOUZENi PLATNOSTI ROZHODNUTI

O POVOLENi SOUBEZNEHO DOVOZU

12/19

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro pfipravu suspenze
k okulonazalni nebo sprejové aplikaci

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovensko

B: 10 x 1000 davka, 9904027

IC: 97/019/05-C/P1/14321/14
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY
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COAT CARE

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro psy s kondicionérem. Peéuje o citli-
vou a suchou pokozku. M3 regeneraéni a zklidiujici
ucéinky. Na povrchu srsti vytvari ochranny film. Zajistuje
vzdusnost a hebkost srsti. Vhodny pro dlouhosrsta
plemena psl a pejsky s citlivou pokozkou.

IC: 151-19/C

FLOWER POWER

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Sampon uréeny na myti srsti obohaceny o slozku,
kterd napomaha snizeni vyskytu parazitQ v srsti zvitete.
Pfi myti zvifete napomaha odstranovat parazity, jako
jsou blechy, vsi a klistata a snizovat moznost jejich
vyskytu. Zklidriiuje pokozku a srsti dodava hebkost
a lesk.

IC: 154-19/C

FRESH CLASSIC

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Mimotadné jemny $ampon pro psy. Setrné &isti
a vyZivuje srst i pokozku. Velice ucinné neutralizuje
zapach a srsti dodava svézi vini.

IC: 150-19/C

HERBAL HORSE NR° 6 DETOX

DR: White Grant s.r.o0., Ceska republika

CH: Pripravek je urCen pro podporu detoxikace
organismu. Jedna se o smés suSenych bylin, kterd
napomaha télu vylucovat toxiny, pfiznivé ovliviiuje
krevni obéh a lymfaticky systém, ulevuje od pretizeni
organismu Skodlivymi latkami a napomahda harmoni-
zovat prirozené ocistné procesy jednotlivych organd.
Vhodné predevsim jako jarni ¢i podzimni intenzivni
detoxikacni kira a jako podpora organismu po prodé-
lanych chorobdach.

IC: 147-19/C

HERBAL HORSE NR° 7 ORGANIKA

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uréen pro podporu spravného fungo-
vani celého organismu. Jedna se o smés susenych bylin
a zeleniny, kterd napomaha dodavat télu Ilatky
nezbytné pro dobrou fyzickou i dusevni kondici, jako
jsou vitaminy a mineraly v organické formé a zaroven
usnadnuje jejich vstfebdvani a podporuje cinnost
trdviciho traktu. Vhodné predevsim pro doplnéni
vitamino-mineralniho komplexu a k podpore vstieba-
vani vSech Zivin obsaZzenych v krmivu.

IC: 148-19/C
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LASKA 01S

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Pfipravek je urcen pro podplrnou péci o dasné
a zuby. PUsobi protizanétlivé a podporuje hojeni
dasni. Diky pfitomnym latkdm a zplsobu aplikace
dochazi ke spravnému prokrvovani dasni a k celko-
vému uvolnéni zvifete. Pfipravek diky obsahu fytoncid-
nich latek pusobi antisepticky, omezuje rust bakterii.
Zamezuje tvorbé zubniho plaku a tim také omezuje
vyskyt zubniho kamene. Napomaha odstranéni
zapachu z tlamy. Pripravek je uréen pro psy s poruchou
trdveni a snizenou toleranci k pfijmu tukd.

IC: 138-19/C

LASKA 54

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olejova smés urcena k vetfeni do srsti a klze je
urena pro psy s projevy posttraumatického stavu,
nebo pfi akutnim traumatu. Stav se projevuje
bazlivosti, uzavienim, Gzkosti, agresivitou zplisobenou
strachem, poruchou uceni, roztékanosti, nadmérnou
excitaci a emocni nestabilitou. Smés je vhodnd pro
zvitata, ktera preferuji kontakt a dotek s majitelem.
Aplikaci je vhodné spojit s relaxacnimi doteky.

IC: 139-19/C

LASKA 58

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Podpurny olej k vetfeni do srsti a klGZe je urcen
pro samice (feny) pfi projevech falesné brezosti,
uzavreni, stavech deprese a apatie z divodu hormo-
nalni nerovnovahy. Smés esencidlnich olejd muze
priznivé plsobit na regulaci pohlavnich hormona fen.
Vhodné jako podpora pti inkontinenci po kastraci. Lze
uzit k napomahani optimalizace hormonadlniho systé-
mu pied a po kastraci. Nepouzivejte pfi podezieni
na zanétlivé onemocnéni pohlavniho aparatu.

IC: 140-19/C

LASKA 62

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Podpurny olej k vetfeni do srsti a klze je urcen
pro psi samce, ktefi projevuji nadmérny ofenzivni
zplsob chovéani. Pro samce s projevy dominantni
agresivity k jinym pstm.

I€: 142-19/C

LASKA 64

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olej k vetieni je urCen pro psy s projevy strachu
z odlouceni od majitele nebo smecky. Vhodné jako
podpora pri umrti nebo odchodu ¢lena smecky nebo
rodiny majitele. Smés je vhodnd pro zvirata, ktera
preferuji kontakt a dotek s majitelem. Aplikaci je
vhodné spojit s relaxacnimi doteky.

IC: 141-19/C



SPA GREEN TEA

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: MimoFadné jemny $ampon pro psy. Setrné Cisti
a vyZivuje srst i pokozku. Velice G¢inné neutralizuje
zapach a srsti dodava svézi vini.

IC: 153-19/C

SPA OLIVE

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Mimotadné jemny $ampon pro psy. Setrné &isti
a vyZivuje srst i pokozku. Velice G¢inné neutralizuje
zapach a srsti dodava svézi vini.

IC: 152-19/C

SWEET PUPPY

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Sampon pfizplsobeny jemné pokoice §téfat.
Zcela nedrazdivy a Setrny. Poskytuje ochranu pokozce
i srsti. Sampon je doporucovan od stafi 3 mésica.

IC: 149-19/C
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COAT TOP

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Coat Top obsahuje vitaminy skupin B, biotin
a zinek, ma pozitivni vliv na imunitni systém, zlepsuje
stav srsti, pokozky a drapa.

IC: 145-19/C

DIGESTION TOP

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Digestion Top obsahuje komplex latek, které
pozitivné ovliviuji spravnou funkci zazivani.

IC: 144-19/C

DOPEX FORTE 110

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsazené v pfripravku pfiznivé ovliviuji
nervovy systém, bolesti svald a kloubl, podporuji
obéhovy systém, hormonadlni rovnovahu, plodnost
a krvetvorbu.

IC: 105-19/C

DOPEX FORTE 120

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsazené v pfripravku pfiznivé ovliviuji
obnovu poskozenych folikulll, plsobi pfiznivé na kvali-
tu srsti, jeji lesk a hustotu.

IC: 106-19/C

DOPEX FORTE 130

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsaZzené v pfripravku pfiznivé ovliviuji
funkci kloubl a podporuji 1écbu kloubnich potizi psd
v obdobi ristu, aktivity a seniorského véku.

IC: 107-19/C
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DOPEX FORTE 210

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceskd republika

CH: Latky obsazené v pfipravku pfiznivé ovliviuji
nervovy systém, bolesti svall a kloubl, podporuji
obéhovy systém, hormonalni rovnovahu, plodnost
a krvetvorbu.

IC: 108-19/C

DOPEX FORTE 220

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsazené v pfipravku pfiznivé ovliviuji
obnovu poskozenych folikull, plsobi pfiznivé na kvali-
tu srsti, jeji lesk a hustotu.

IC:  109-19/C

DOPEX FORTE 230

DR: Dopex-forte s.r.0., Ceska republika

CH: Latky obsazené v pfipravku pfiznivé ovliviuji
funkci kloubll a podporuji 1é¢bu kloubnich potizi psa
v obdobi ristu, aktivity a seniorského véku.

IC: 110-19/C

DOPEX FORTE 310

DR: Dopex-forte s.r.0., Ceska republika

CH: Latky obsazené v ptipravku pfiznivé ovlivAuji
nervovy systém, bolesti svald a kloubl, podporuji
obéhovy systém, hormonalni rovnovahu, plodnost
a krvetvorbu.

IC: 111-19/C

DOPEX FORTE 320

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsazené v pftipravku pfiznivé ovliviuji
obnovu poskozenych folikull, pUsobi pfiznivé na kvali-
tu srsti, jeji lesk a hustotu.

IC:  112-19/C

DOPEX FORTE 330

DR: Dopex-forte s.r.o., Ceska republika

CH: Latky obsazené v ptipravku pfiznivé ovliviuji
funkci kloubll a podporuji 1é¢bu kloubnich potizi psa
v obdobi rustu, aktivity a seniorského véku.

IC:  113-19/C

HYPOALERGENNi SAMPON PRO PSY S ARNIKOU

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika

CH: Hypoalergenni Sampon pro psy s citlivou kazi
a pro vsechny typy srsti.

IC:  159-19/C

MOTION TOP

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceskd republika
CH: Motion Top obsahuje komplex
pozitivné ovliviuji spravnou funkci
a vazd.

IC:  146-19/C

latek, které
kloubl, 3lach



SAMPON PRO DLOUHOU SRST

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika

CH: Zjemnujici Sampdn pro dlouhosrsté psy.
I€: 160-19/C

SAMPON PRO DRSNOU SRST

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceskd republika

CH: Zjemnujici Sampdn pro hrubosrsté psy.
IC: 155-19/C

SAMPON PRO SVETLOU SRST SE ZJEMNUJICIMI
UCINKY

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika

CH: Zjemnujici Sampdn pro psy se svétlou srsti.

I€: 156-19/C

SAMPON PRO TMAVOU SRST SE ZJEMNUJICIMI
UCINKY

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika

CH: Zjemnujici Sampdn pro psy s tmavou srsti.

1I€: 157-19/C

SAMPON PRO JORKSIRSKE TERIERY

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika

CH: Zjemnujici Sampon pro jorkSirské teriéry.
I€: 158-19/C

SAMPON PRO STENATA

DR: JK ANIMALS s.r.o., Ceska republika
CH: Specialni Sampon pro sténata.

IC: 161-19/C

URINAL TOP

DR: ALL ANIMALS a.s., Ceska republika

CH: Urinal Top obsahuje komplex rostlinnych extraktd,
které plsobi pozitivné na mocové cesty a imunitni
systém.

IC:  143-19/C

COLAFIT 5

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika

CH: Pfiznivé pUsobi na zpevnéni Slach, vazli a na rege-
neraci pohybového apardtu. Biotin ovliviiuje kvalitu
kGiZze a beta-karoten u barevnych psl zvysuje kontrast
barev a zvyraznuje palené znaky.

IC: 163-19/C

DOUXO S3 CALM MOUSSE
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,

Slovenska republika
CH: Péna s vysokou koncentraci ophytria pro kocky
a psy s citlivou, svédivou nebo podrazdénou pokozkou.
Zklidriuje, vyrovnava a zpeviuje pokozku. Hydratuje,
restrukturalizuje, zanechdva srst jemnou, lesklou
a usnadnuje jeji roz¢esavani.
IC: 180-19/C
DOUXO S3 CALM SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika
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CH: Sampon s vysokou koncentraci ophytria
pro kocky a psy s citlivou, svédivou nebo podrazdénou
pokozkou. Zklidfiuje, vyrovndvd a zpevriuje pokozku.
Hydratuje, restrukturalizuje, zanechava srst jemnou,
lesklou a usnadniuje jeji rozéesavani.

IC: 184-19/C

DOUXO S3 CARE SHAMPOO
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,

Slovenska republika
CH: Hydrata¢ni $ampon pro koc¢ky a psy. Cisti
a zpeviuje pokozku, zanechava srst jemnou, lesklou
a usnadnuje jeji rozéesavani. Extra zklidiujici,
pro bézné pouziti. Vhodny pro vSechny typy srsti.
IC: 185-19/C

DOUXO S3 PYO MOUSSE
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Cistici péna pro kocky a psy vhodnd pfi zanét-
livych onemocnénich kGZe. Podplirny prostredek
pfi povrchovych bakteridlnich infekcich pokozky
a dermatitiddch. Cisti kazi a diky plsobeni 3%
chlorhexidin diglukonatu snizuje mikrobidlni zatéz.
Zanechava srst jemnou a lesklou, restrukturalizuje
a ulehcuje jeji roz€esavani.
IC: 179-19/C

DOUXO S3 PYO SHAMPOO
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Podpora lIécby topickych zanétlivych onemocnéni
kGze. Cisti kGz a diky plsobeni 3% chlorhexidin
diglukonatu sniZzuje mikrobidlni zatéz. Zanechava srst
jemnou a lesklou, restrukturalizuje a ulehcuje jeji
roz€esdvani.
IC: 183-19/C

DOUXO S3 SEB MOUSSE
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Péna pro kocky a psy s mastnou nebo Supinatou
kGzi. Redukuje lupy, prebyte¢ny maz a nepfijemné
pachy, zaroven hydratuje a posiluje ekosystém
pokozky. Zanechava srst jemnou a lesklou,
restrukturalizuje a ulehcuje jeji rozCesavani.
IC: 181-19/C

DOUXO S3 SEB SHAMPOO
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,

Slovenska republika
CH: Sampon pro ko¢ky a psy s mastnou nebo
Supinatou kizi. SniZzuje vyskyt lupt, nadmérného mazu
a nepfijemnych pacht diky, zaroven hydratuje
a posiluje ekosystém pokozky. Zanechava srst jemnou
a lesklou, restrukturalizuje a ulehcuje jeji rozéesavani.
IC:  182-19/C



LASKA 22

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Pfipravek ma pfiznivy vliv na kvalitu srsti.
Napomdhd sprdvné funkci a revitalizaci kdze. Vyssi
koncentrace ucinnych latek zajistuje lepsi ucinek.
Krémova konzistence umoznuje kvalitni rozmydleni
a hlubsi prostupnost do struktury chlupu a vrstev kize.
Kokosovy olej je osvédéeny kondicionér, vyzivuje srst
a pUsobi pozitivné na kuzi.

IC: 174-19/C

LASKA DO1

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Cistd kvétovd voda (hydrosol) jasmin napomahd
stabilizaci emoci, a tim dochazi k jemné relaxaci zvitete.
Jeji  ucinky  mirné  uvoliuji  sexudlni  tenzi
u samcl a s tim spojené emocni zatizeni. Pozitivné
pUsobi na kdzi zvitete.

IC: 177-19/C

LASKA D02

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Cistd kvétova voda (hydrosol) rize napomaha
snizeni hladiny adrenalinu pfi emocnim vypéti zvirete.
Jeji vlastnosti ulevuji pfi hormondlni poruse fen
a snizuji riziko agresivniho projevu pst (samcl).
Pozitivné plsobi na psychiku zvifete v traumatickém
nebo posttraumatickém stavu.

I&: 176-19/C

LASKA D03

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Cistd kvétovd voda (hydrosol) hefmanku

napomaha zlepseni celkové kondice kizZe, ulevuje
od svédéni pfi alergickych projevech a pozitivné
ovliviiuje psychiku zvifete. Je vhodnym dopliikem péce
o klZi a srst zvitete s dermatologickym onemocnénim.
IC: 175-19/C

LASKA D04

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Cista kvétova voda (hydrosol) chrpy napomaha
celkové regeneraci organizmu po chirurgickych
zakrocich, pfi podvyzZivé a extrémni zatézi organismu.
Posiluje kondici zraku a o¢i, napomaha prevenci Sedého
zakalu. Vhodné regeneruje organizmus pfi Unaveé.

IC: 178-19/C

ORIPEX

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

CH: Roztok pro jemné Ccisténi vnéjsiho zvukovodu
u psu a kocek.

IC: 186-19/C

VERMISTIMUL
DR: Karel Pecl EKOVERMES, Ceska republika
CH: Pripravek urceny do podestylky hospodarskych
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zvifat, plsobi deodoracné, snizuje obsah amoniaku
v ovzdusi, zlepSuje zoohygienické podminky staji.
IC: 162-19/C

VetMAX Porcine PCV2 Quant Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je molekuldrné diagnosticky nastroj,
ktery umozZnuje detekci praseciho cirkoviru typu 2
(PCV2), tj. DNA viru klasifikovaného do rodu Circovirus
z Celedi Circoviridae. Tento virus je v soucasnosti uzna-
van jako hlavni infekéni agens podilejici se na vyvoji
multisystémového chrfadnuti selat po odstavu (PMWS).
IC:  165-19/C

VetMAX Ruminant Respiratory Screening Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je molekularné diagnosticky nastroj pro
detekci agens, ktera zpUsobuji hlavni respiracni
onemocnéni u skotu (M. bovis, H. somni, P. multocida,
M. haemolytica, bovinni Coronavirus, bovinni respiracni
syncitidlni virus, bovinni parainfluenza 3) pomoci PCR v
redlném case.
IC:  166-19/C

VetMAX Schmallenberg Virus Kit
DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je molekularné diagnosticky nastroj pro
stanoveni SBV. Slouzi ke specifické detekci genu S viru
SBV pomoci real-time PCR reverzni transkripce.
IC:  164-19/C

10/19

ALLEGRIS

DR: Woykoff a.s., Ceska republika
IC:  156-09/C

PR: 9/24

BECOMPLEX sol. veterinarni pripravek pro dribez
DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika

IC: 164-10/C

PR: 11/25

KOMBISOL A sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC:  109-99/C

PR: 6/24



KOMBISOL AD; sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 107-09/C

PR: 6/24

KOMBISOL AD;E sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 106-09/C

PR: 6/24

Kombisol SE sol. ad us.vet.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 105-99/C

PR: 9/24

KOMBISOL D; sol.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 108-09/C

PR: 6/24

MIAVIT ADEC sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 025-10/C

PR: 1/25

MIAVIT E/Se sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 024-10/C

PR: 1/25

RELAXIS

DR: Wovykoff a.s., Ceskd republika
IC: 157-09/C

PR: 9/24

11/19

DIARSANYL pasta pro peroralni pouziti

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 013-14/C

PR: 9/24

10/19

HERBAL HORSE NR°1 IMUNITA

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika
I€: 130-17/C

Zména obalu, velikost baleni.
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HERBAL HORSE NR°2 DYCHANI

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika
I€&: 131-17/C

Zména obalu, velikost baleni.

HERBAL HORSE NR°3 ZAZIVANI

DR: White Grant s.r.0., Ceskd republika
1¢: 040-18/C

Zmeéna obalu, velikost baleni.

HERBAL HORSE NR°4 ANTISTRES

DR: White Grant s.r.0., Ceskd republika
IC: 041-18/C

Zmeéna obalu, velikost baleni.

IREL vet VEMENOL

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika

IC: 033-10/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce,
zména slozeni.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
1&: 157-16/C

Zména nazvu pripravku, cilovych druht zvitat, baleni.

12/19

KELPA BIOVETA

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

IC: 130-18/C

Zména limitu pro velikosti ¢astic ve specifikaci
pripravku.

KOLUMBICID

DR: Pharmagal, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 087-11/C

Zména slozeni, charakteristiky, davkovani.

10/19

ETIDERM sampon sol. ad us. vet.
DR: GS PARTNERS, s.r.o., Ceska republika
IC:  006-00/C

10/19

P.G.A. - Atraumaticky chirurgicky Sici material
DR: Medishop s.r.o., Ceska republika

V: Medipac - Th. Kazantzidis S.A, Recko
VTP/009/19-C



12/19

Mikrocip ISO TAG 1,4 x 8 mm

DR: Biopharm spol. s r.o0., Ceska republika

V: Animall Tag Sistemas de Identificacdo Animal Ltda,
Brazilie

VTP/016/19-C

Mikrocip ISO TAG 2 x 12 mm

DR: Biopharm spol. s r.o., Ceskd republika

V: Animall Tag Sistemas de Identificacdo Animal Ltda,
Brazilie

VTP/017/19-C

T HEXX DRY NATUREL

DR: ELAGRO s.r.o0., Ceskd republika

V: Eimermacher, Ferdinand Eimermacher GmbH
& Co. KG, Némecko

VTP/014/19-C
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