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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

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

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
01/2008
UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za Ukony provadéné
na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a ndhrady vydaji za odborné ukony
vykondvané v psobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatu a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych ptipravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na
|ékafsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze

a doby poutZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za tkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti ¢i zjisténych
zavad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravki

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

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

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |écCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani Zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lé¢ivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Prevod registrace veterinarniho Iécivého pripravku

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pripravk(

Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterindrnich
|écivych pripravka

Upresnujici informace k navrhu text( na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ceském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

28.10.2013

22.7.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 vcetné pfiloh -
¢.1,¢.3aac.3b

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev.1
a Rev.2

REG - 3/2009



REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhti 1.12.2011
3/2011 zvifat a Uucinnosti veterinarnich lé€ivych pripravki -
urcenych pro poutziti u ryb chovanych na farmach
REG - PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011
1/2011 o pretazeni veterinarnich léCivych pfipravk( volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterindrnich )
|écivych pripravkd
REG - Upfesnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravka
REG - Upresnéni pozadavk(l na podavani vicenasobnych 19.4.2010 REG-
05/2009  Zadosti o registraci veterinarnich lé¢ivych pFipravka 5/2009
Rev.1 (registrace kopii)
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007 -
01/2007 nékterych veterinarnich Iécivych pripravkd uréenych

pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené
k vyZivé ¢lovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev Platnostod  Nahrazuje

uST- Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich

12021/ ST ! 19.3.2021

Rev. 1 Prip

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo Nazev Platnostod  Nahrazuje

KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 i

1/2003 |éCiva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje

INS- Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time 26.12.2018 Doplnék 17

01/2021 Release Testing and Parametric Release Parametrické

propousténi

vydany
12/2003

INS/VYR-  ZpUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu 22.4.2020  INS/VYR-

MK- medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani MK -

01/2012/ udaji z veterinarnich predpisi do informaéniho 01/2012/

Rev.6 systému Statni veterinarni spravy (IS SVS) Rev.5

INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy

01/2017 |éCivych ptipravki dokument

INS/VYR - Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016

01/2016 kvalifikovanou osobou )

a propousténi Sarzi
INS/VYR -  Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 3,5,8, 1.3.2015
02/2015 upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a i
validace
INS/VYR -  Doplnéni pokyni pro SVP-Cast I, kapitola 6, 12.1.2015
01/2015 upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti -

Il - Pokyn( pro SVP pfi vyrobé LL

REG - 5/2009

Dopliiuje

UST - 1/2021

Doplnuje

Doplriuje

Pokyny pro SVP, ¢ast 1

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

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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

INS/VYR -
01/2008

INS/VYR -
07/2006
INS/VYR -
06/2006
INS/VYR -
05/2006
INS/VYR -
04/2006
INS/VYR -
02/2006
INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

VYR -
02/2004
VYR -
05/2003
VYR -
03/2003

Doplnéni pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 2

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k poutziti autolognich kmenovych bunék pri
|é¢bé zvitat na uzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé¢ivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést I, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokyn( pro SVP

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést Il, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Géinkd premixd
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potifebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplrku 1
Vyroba sterilnich léCivych pfipravkd

Doplnéni Pokynt pro SVP -

Cést |, kapitola 1

Zména prilohy ¢. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovéni vyroby veterinarnich lécivych pfipravkd,
schvalovdni zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retenc¢nich vzorku
veterinarnich lécivych piipravka u vyrobel v €R
Doplnék 19 - Referencni a reten¢ni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)
Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni praxi

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

Import veterindrnich léCivych pFipravki ze tfetich zemi

do CR
Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych latek

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

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

1.1.2004

1.1.2004
15.11.2003

1.11.2003

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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
EK

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

- viz EK

DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR - viz EK
04/2001



VYR -
02/2003

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivéani veterinarnich autogennich vakcin v CR

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravk( v souladu s aktualnimi poZadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterindrnich |éCivych pFipravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkd v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkd k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
04/2008
Rev.2

INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatnovani spravné distribucni
praxe

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich lécCiv
Postup povolovani distribuce veterinarnich Iéciv

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributord a vyrobct veterinarnich lé€ivych
ptipravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|é¢ivych a pomocnych latek urc¢enych pro pfipravu
veterindrnich IéCivych ptipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu puivodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

INS/DIS-
01/2009 -
DP SDP

DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Dopliuje

INS/DIS - 04/2008

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterindrniho lécivého pripravku

Vyjimky povolené dle § 48 zdkona ¢. 378/2008 Sb. o lécivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky
zinc bacitracin
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, Mgeno
70 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Lubomir Zalud, Zby$ov
15 tun medikované krmné smési

BIO-MAREK HVT freeze- dried
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Miloslav Martinec, Brno
10 x 1000 davek
10 x 1000 davek

CAF Oogdruppel

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
100 x 10g

CLOSTRIVAX
Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢

24 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Petra Sinova, Ol$any u Prost&jova
24 x 250 ml

DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Alois Coufalik,
Nezamyslice u Prostéjova
20 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
Mecefiz
12 x 100 ml a 10 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
10 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondiej Be¢var, Nyrsko
100 kg

Zadatel: MVDr. Ludvik Sladky, Uherské Hradisté
38 kg

Zadatel: MVDr. Jan Vobr, Zliv
120 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Micak, Polna
120 kg

Zadatel: MVDr. Franti$ek Popelka, Olomouc
30 kg

Zadatel: MVDr. Vaclav Pozivil, Usti nad Labem
60 kg (6 x 10 kg)

Zadatel: MVDr. Jozef Trajlinek, Ujezd u Unicova
200 kg

DEPARVAX
Registrovano: Madarsko
Zadatel: MVDr. Nadé?da Englerovd, Hodonin

10 x 500ml

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
2 x 500ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Adéla Martinkova, Brno
8x125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1,2 kg

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou
2 x 100 ml
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
3x50ml

Zadatel: MVDr. Marek Mech, Jistebnik
40 x 100 ml
30 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Karolina Polejova, Zelezny Brod
2 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Josef Sindela¥, Starikov
2x50ml

Zadatel: MVDr. Marie Velasova, Pfibram
2 x 100 ml

NATULAN 50 mg

Registrovano:  Rakousko

Zadatel: MVDr. litka Pfeifrova, Brno
4 x (1x50 cps)

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano:  Rakousko, Némecko

Zadatel: MVDr. Nela Cizinska, Poli¢ka
5 x 160 tbl



Zadatel: MVDr. Jifi Krabi¢ka, Praha
2 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Bc. Véclav Kubista, Vlkane¢
20 x 160 tbl a 20 x 480 tbl

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

3 x (10 x 50 mg + solvent)

ZANIL Fluke Drench 34 mg/ml Oral Suspension
Registrovano: Belgie, UK
Zadatel: MVDr. Martin Pan, Benesov

1x51



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

7/2021

Thyroxavet 200 mikrogrami tablety pro psy
a kocky
96/030/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Thyroxavet 200 mikrogram( tablety pro psy

a pro kocky

Levothyroxinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum

(odpovida 194 pg levothyroxinum)
Pomocné latky: g.s.

Bila, skvrnita, kulatda a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Tableta ma
pramér priblizné 7 mm. Tablety mohou byt
rozdéleny na 2 nebo 4 stejné velké Casti.

200 pg

4. INDIKACE
Lécba primarni a sekundarni hypotyredzy.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u psd a kocek s nekorigovanou
adrenalni insuficienci. NepouZivejte v pripadech
znamé precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky v souvislosti s Iécbou
levothyroxinem sodnym se tykaji pfedevsim projevi
hypertyredzy zplUsobené terapeutickym predavko-
vanim. Zahrnuji ztratu Zivé hmotnosti, tachykardii,
polydypsii, polyurii, polyfagii, zvraceni a prljem.

10

Na pocatku muZe dojit k exacerbaci kozZnich
pfiznakd se zvy$enym svédénim v dasledku uvolnéni
starych epitelidlnich bunék. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci uc¢inky a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze lécivy pfFipravek neni ucinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterindrnimu lékafi. MUZete také
hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd. Nezadouci Géinky mlzete hlasit
prostrednictvim formuladfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno
email: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky

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

Perordlni poddani. Doporucend vychozi davka
levothyroxinu sodného u psG a kocek je 20 ug/kg
Zivé hmotnosti a den poddvané jako jedna denni
davka nebo jako dvé stejné rozdélené davky. Kvdli
variabilité absorpce a metabolismu mUze byt nutné
zménit ddvku predtim, nez bude pozorovana Uplna
klinicka odezva. Pocate¢ni davka a frekvence
podavani jsou jen vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individudlni a Sitd na miru podle
pozadavku zvifete, zejména u kocek a malych psa.
(Viz rovnéz bod 2Zvlastni opatfeni pro pouZziti
u zvitat tykajici se poddni u zvitat < 2,5 kg). Davka
by méla byt upravena na zakladé klinické odezvy
a hladiny thyroxinu v plazmé. Pfitomnost potravy
muZe ovlivnit u psl a kocek absorpci levothyroxinu
sodného. Nacasovani lécby a jeji vztah ke krmeni by
se proto mél disledné kazdy den dodrZovat.
Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt
zméreny spodni hodnoty (tésné pred lécbou)
a nejvyssi hodnoty (asi Ctyfi hodiny po podani) T4
v plazmé. U zvifat dostdvajicich spravnou davku by
se nejvyssi plazmatické koncentrace T4 mély
nachazet v oblasti vyssich hodnot normalniho
hodnoty by se mély pohybovat pfriblizné okolo
19 nmol/l. Jestlize jsou koncentrace T4 mimo tento
rozsah, ddvka levothyroxinu se musi upravit
zvysenim ve vhodnych prirlstcich, dokud pacient
neni klinicky eutyreoidni a sérova koncentrace T4
se nebude nachazet v ramci referenéniho rozsahu.
Koncentrace T4 v plazmé mulze byt opakované
ovérena dva tydny po zméné davkovani, ale stejné
tak  dlleZitym  faktorem pfi  individudlnim


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

stanovovani davky je klinické zlepseni, ke kterému
dojde teprve po uplynuti ¢tyf az osmi tydn(. Jakmile
bude dosazeno optimalni substituéni davky, klinické
a biochemické sledovani lze provadét kazdych 6
az 12 mésica.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze délit na poloviny nebo CcCtvrtiny
pro zajisténi presného ddavkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtiny: zatladte placem na stied tablety.

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 30 °C. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce a blistru. Doba pouzitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici. Veskeré
zbyvajici casti rozdélenych tablet vloZte zpét
do otevieného blistru a pouZijte pti dalSim podani.
Otevreny blistr vloZte zpét do papirové krabicky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvitat:
Diagndzu hypotyredzy je tieba potvrdit prislusnymi
testy.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat: Nahlé zvyseni
poptavky po privodu kysliku do perifernich tkani
a chronotropické ucinky levothyroxinu sodného
mohu vystavit Spatné pracujici srdce nadmérné
namaze, coz zpUsobuje dekompenzaci a ptiznaky
kongestivniho srdecniho selhani. Zvirata s nedosta-
tecnou funkci Stitné Zlazy trpici hypoadrenokorti-
cismem maji snizenou schopnost metabolizovat
levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni
zvySenému riziku tyreotoxikézy. Tato zvifata by se
méla stabilizovat Ié¢bou glukokortikoidy a minera-
lokortikoidy pred lé¢bou levothyroxinem sodnym,
aby se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikaini
krize. Poté by se mély testy stitné Zlazy opakovat
s naslednym postupnym zavadénim terapie
levothyroxinem (doporuceno je zacinat na 25 %
normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ¢trnact
dnl, dokud neni dosazeno optimalni stabilizace).
Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje
u zvifat s jinymi soubé&znymi nemocemi, zejména
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onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou
¢i jaterni dysfunkci. Vzhledem k omezeni velikosti
a délitelnosti tablet mGze byt nemoiné optimalni
davkovani u zvifat s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.
Pouziti pfipravku u téchto zvifat by mélo byt proto
zalozeno na peclivém posouzeni poméru mezi
terapeutickym prospéchem a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafrem. Tablety jsou ochucené.
Pro zabrdnéni ndhodnému poiiti uchovejte tablety
v misté nedostupném zvifatam.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni 1éc¢ivy pripravek zvifatim: Pripravek
obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci
a po poziti maze byt nebezpecny, obzvlasté pro
déti. Léciva latka levothyroxin muZe vyvolat
precitlivélost (alergii). Zabrante oralnimu poZiti,
véetné kontaktu rukou kontaminovanych
veterindrnim |écivym pfipravkem s usty. Pokud
dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a vyhledejte
lékarskou pomoc v pripadé reakci precitlivélosti.
Téhotné Zeny by mély nakladat s veterinarnim
léCivym pfipravkem obezietné. Po manipulaci
s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. NepouzZité ¢asti tablet vratte zpét
do otevieného blistru a papirové krabicky
a uchovavejte mimo dohled a dosah déti a vidy
pouzijte pfi dalSim podani.

Brezost a laktace: BezpecCnost veterinarniho
|éCivého pfipravku nebyla stanovena béhem
biezosti a laktace. Tento pfipravek by mél byt
pouzivan po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pFisluSnym veterindrnim
lékafem. Levothyroxin je vsak endogenni latkou
a hormony Sstitné Zlazy maji  klicovy vyznam
pro vyvoj plodu, zejména v pocatecnim obdobi
brezosti. Hypotyredza v obdobi bfezosti mlze vést
k vdinym komplikacim, jako je odumfeni plodu
a Spatnému perinatalnimu vyvoji. Je moZné,
Ze udrZovaci davka levothyroxinu sodného bude
muset byt béhem brezosti upravena. Z tohoto
dlvodu je nutné pravidelné sledovat brezi feny
a kocky od poceti az do nékolika tydnli po porodu.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: RUzné I|écivé latky mohou narusovat
vazbu hormond stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani,
pfipadné pozménit jejich metabolismus (napf.
barbituraty, antacidy, anabolické  steroidy,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon,
fenytoin, propranolol, velké davky salicylatl
a sulfonamidy). Pri |écbé zvirat, kterym je podana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto IéCiv
mély vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potiebu
hormon( stitné Zlazy. Ketamin muiZe zpUsobit
tachykardii a hypertenzi pfi pouZiti u pacientd
uzivajicich hormony Sstitné Zlazy. Levothyroxin




zvysuje Ucinek katecholaminl a sympatomimetik.
ZvySeni davky digitalis mlZe byt nezbytné
u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované
kongestivni srde¢ni selhdni a ktery je preveden
na nahradni terapii hormony stitné Zlazy. Po [écbé
hypotyredzy u pacientl s diabetem se doporucuje
peclivé sledovani kontrol diabetu. Vétsina pacient(
s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych
dennich davkach bude mit velmi nizké nebo
nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné jako
subnormalni hodnoty T3. Pfeddvkovani (symptomy,
prvni pomoc, antidota): Po podani nadmérné davky
se muzZe vyskytnout tyreotoxikdza. Tyreotoxikdza
jakozto nezadouci Ucinek mirného nadmérného
podani je u psd a kocek vzacna diky jejich
schopnosti katabolizovat a vylucovat hormony
stitné Zlazy. V pripadé ndhodného podani velkého
mnozstvi veterinarniho Ié¢ivého pfipravku lze snizit
absorpci  vyvoldnim  zvraceni a peroralnim
spolecnym podanim aktivniho uhli a siranu
horec¢natého. V pripadé akutniho predavkovani
u pst a kocek jsou klinickymi ptiznaky prodlouzeni
fyziologickych ucinkd hormonu. Akutni
predavkovani L-thyroxinem muze zpUsobit zvraceni,
prjem,  hyperaktivitu, hypertenzi, letargii,
tachykardii, tachypnoe, dusnost a abnormalni
pupilarni  svételné reflexy. Po chronickém
nadmérném podavani muaze teoreticky dojit
ke wvzniku klinickych pfiznakQ hypertyredzy, jako
jsou polydipsie, polyurie, zrychleny dech, ztrata
hmotnosti bez anorexie a spolecné ¢i jednotlivé
tachykardie a nervozita. Pfitomnost téchto pfiznakd
by méla vést k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru,
aby se potvrdila diagnéza a okamZité prerusilo
podavani léciva. Jakmile pfiznaky odezni (coz mlze
trvat dny ¢i tydny), davkovani hormonu stitné zlazy
se znovu zkontroluje a az se zvife zcela zotavi, je
mozné zalit podavat nizSi davky za peclivého
sledovani zvifete.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotiebnych Iécivych pripravk( se
poradte svasSim veterindrnim |ékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chrénit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

12

Velikosti oball: Papirovd krabi¢ka obsahujici 100
tablet (10 blistrd po 10 tabletach). Papirova
krabi¢ka obsahujici 250 tablet (25 blistrG po 10
tabletdch). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pro ziskdni informaci tykajicich se tohoto
veterinarniho  |écivého  pfripravku  kontaktujte
mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Thyroxavet 400 mikrogramu tablety pro psy
a kocky
96/031/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Thyroxavet 400 mikrogram( tablety pro psy

a pro kocky

Levothyroxinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum

(odpovida 388 ug levothyroxinu)
Pomocné latky: g.s.

Bila, skvrnita, kulatda a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfizen na jedné strané. Tableta ma
pramér pfiblizné 9 mm. Tablety mohou byt
rozdéleny na 2 nebo 4 stejné velké casti.

400 pg

4. INDIKACE
Lécba primdrni a sekundarni hypotyredzy.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u psi a kocek s nekorigovanou
adrenalni insuficienci. NepouZivejte v pripadech
znamé precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky v  souvislosti s 1écbou
levothyroxinem sodnym se tykaji predevsim projevi
hypertyredzy zplsobené terapeutickym predavko-
vanim. Zahrnuji ztratu Zivé hmotnosti, tachykardii,
polydypsii, polyurii, polyfagii, zvraceni a prijem.
Na pocatku muiZe dojit k exacerbaci koZnich
pfiznakd se zvy$enym svédénim v disledku uvolnéni



starych epitelidlnich bunék. JestliZe zaznamenate
jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze |éCivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékari. MUzZete také
hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd. Nezadouci ucinky mlzete hlasit
prostrednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparét a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno
email: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky

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

Peroradlni podani. Doporucend vychozi davka
levothyroxinu sodného u psd a kocek je 20 ug/kg
Zivé hmotnosti a den poddvané jako jedna denni
davka nebo jako dvé stejné rozdélené davky. Kvdli
variabilité absorpce a metabolismu muze byt nutné
zménit ddvku predtim, nez bude pozorovana Uplna
klinickd odezva. Pocate¢ni davka a frekvence
podavani jsou jen vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individudlni a Sitd na miru podle
pozadavku zvifete, zejména u kocek a malych psua.
(Viz rovnéz bod Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat
tykajici se podani u zvifat <5 kg). Davka by méla byt
upravena na zakladé klinické odezvy a hladiny
thyroxinu v plazmé. PFitomnost potravy mdize
ovlivnit u pst a kocek absorpci levothyroxinu
sodného. Nacasovani lécby a jeji vztah ke krmeni by
se proto mél duisledné kazdy den dodrZovat.
Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt
zméreny spodni hodnoty (tésné pred lécbou)
a nejvyssi hodnoty (asi ¢tyfi hodiny po podani) T4
v plazmé. U zvifat dostdvajicich spravnou davku by
se nejvyssi plazmatické koncentrace T4 mély
nachdzet v oblasti vysSich hodnot normalniho
hodnoty by se mély pohybovat priblizné okolo 19
nmol/l. Jestlize jsou koncentrace T4 mimo tento
rozsah, ddvka levothyroxinu se musi upravit
zvysenim ve vhodnych pfirGstcich, dokud pacient
neni klinicky eutyreoidni a sérova koncentrace T4 se
nebude nachazet v ramci referencniho rozsahu.
Koncentrace T4 v plazmé mulze byt opakované
ovérena dva tydny po zméné davkovani, ale stejné
tak  daleZitym  faktorem  pfi  individudlnim
stanovovani davky je klinické zlepseni, ke kterému
dojde teprve po uplynuti ¢tyf az osmi tydnd. Jakmile
bude dosazeno optimalni substitu¢ni davky, klinické
a biochemické sledovani Ize provadét kazdych 6 az
12 mésicu.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze délit na poloviny nebo ctvrtiny
pro zajisténi presného ddavkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtiny: zatladte placem na stied tablety.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovavani. NepouZivejte
tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Veskeré zbyvajici Casti rozdélenych tablet
vlozte zpét do otevieného blistru a pouZijte
pfi dalSim podani. Otevieny blistr vloite zpét
do papirové krabicky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvitat:
Diagnodzu hypotyredzy je treba potvrdit prislusnymi
testy.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Nahlé zvyseni
poptavky po privodu kysliku do perifernich tkani
a chronotropické ucinky levothyroxinu sodného
mohu vystavit Spatné pracujici srdce nadmérné
namaze, coz zplUsobuje dekompenzaci a ptiznaky
kongestivniho srdecniho selhani. Zvirata s nedosta-
te¢nou funkci Stitné Zlazy trpici hypoadrenokorticis-
mem maji snizenou schopnost metabolizovat
levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni
zvySenému riziku tyreotoxikdézy. Tato zvifata by se
méla stabilizovat |é¢bou glukokortikoidy a mineralo-
kortikoidy pred lécbou levothyroxinem sodnym, aby
se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikalni krize.
Poté by se mély testy Stitné Zlazy opakovat
s naslednym postupnym zavadénim terapie
levothyroxinem (doporuceno je zacinat na 25 %
normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ¢trnact
dnl, dokud neni dosazeno optimalni stabilizace).
Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje
u zvitat s jinymi soubé&Znymi nemocemi, zejména
onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou
¢i jaterni dysfunkci. Vzhledem k omezeni velikosti
a délitelnosti tablet mizZe byt nemozné optimalni
davkovani u zvifrat s hmotnosti nizsi nez 5 kg.
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Tablety jsou ochucené. Pro zabranéni nahodnému
poziti uchovejte tablety v misté nedostupném
zviratm.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatm: Pfipravek
obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci
a po poziti mize byt nebezpecny, obzvlasté pro
déti. Léciva latka levothyroxin muZe vyvolat
precitlivélost (alergii). Zabrante oralnimu po7iti,
véetné kontaktu rukou kontaminovanych
veterindarnim [éCivym pfipravkem s usty. Pokud
dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a vyhledejte
lékarskou pomoc v pripadé reakci precitlivélosti.
Téhotné Zeny by mély nakladat s veterinarnim
|éCivym pripravkem obezietné. Po manipulaci
s tabletami si umyjte ruce. V pripadé nahodného
poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékaFi. Nepouzité Casti tablet vratte zpét do
otevieného blistru papirové krabicky a uchovavejte
mimo dohled a dosah déti a vzdy pouZzijte pfi dalSim

podani.
Bfezost a laktace: BezpecCnost veterinarniho
|éCivého pfipravku nebyla stanovena béhem

bfezosti a laktace. Tento pfipravek by mél byt
pouzZivan po zvazeni poméru terapeutického
pfinosu a rizika pFislusnym veterindarnim lékafem.
Levothyroxin je vSak endogenni latkou a hormony
stitné Zlazy maiji klicovy vyznam pro vyvoj plodu,
zejména v pocatecnim obdobi brezosti. Hypoty-
re6za v obdobi brezosti mlze vést k vainym
komplikacim, jako je odumteni plodu a Spatnému
perinatalnimu vyvoji. Je mozné, Zze udrzovaci davka
levothyroxinu sodného bude muset byt béhem
bfezosti upravena. Z tohoto dlvodu je nutné
pravidelné sledovat brezi feny a kocky od poceti az
do nékolika tydnl po porodu.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: RUzné I|écivé latky mohou narusovat
vazbu hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢&i v tkani,
pfipadné pozménit jejich metabolismus (napf.
barbituraty, antacidy, anabolické  steroidy,
diazepam, furosemid, mitotan, fenylbutazon,
fenytoin, propranolol, velké davky salicylatQ
a sulfonamidy). Pri |écbé zvirat, kterym je podana
soubézna medikace, by se vlastnosti téchto [éCiv
mély vzit v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potiebu
hormon( stitné Zlazy. Ketamin mulZe zpUsobit
tachykardii a hypertenzi pfi pouziti u pacientd
uzivajicich hormony Sstitné Zlazy. Levothyroxin
zvySuje ucinek katecholaminli a sympatomimetik.
ZvySeni davky digitalis mlZe byt nezbytné
u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované
kongestivni srdecni selhani a ktery je preveden na
nahradni terapii hormony Stitné Zlazy. Po lécbé
hypotyredzy u pacientl s diabetem se doporucuje
peclivé sledovani kontrol diabetu.
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Vétsina pacientd s chronickou terapii glukokor-
tikoidy ve vysokych dennich davkach bude mit velmi
nizké nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4
stejné jako subnormalni hodnoty T3. Pfedavkovani
(symptomy, prvni pomoc, antidota): Po podani
nadmérné davky se mlze vyskytnout tyreotoxikdza.
Tyreotoxikdza jakozto nezddouci Ucinek mirného
nadmérného podani je u psd a kocek vzacna diky
jejich schopnosti katabolizovat a vylu¢ovat hormony
stitné Zlazy. V pfipadé nahodného podani velkého
mnozstvi veterinarniho IéCivého pfipravku lze snizit
absorpci  vyvoldnim  zvraceni a peroralnim
spoleénym podanim aktivniho uhli a siranu
horec¢natého. V pripadé akutniho predavkovani
u pst a kocek jsou klinickymi pfiznaky prodlouzeni
fyziologickych Gcinkl hormonu. Akutni predavko-
vani L-thyroxinem muZe zpUsobit zvraceni, prdjem,
hyperaktivitu, hypertenzi, letargii, tachykardii,
tachypnoe, dudnost a abnormalini pupilarni svételné
reflexy. Po chronickém nadmeérném podavani mize
teoreticky dojit ke wvzniku klinickych pfiznakd
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie,
zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie
a spolecné ¢i jednotlivé tachykardie a nervozita.
Pfitomnost téchto priznakd by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se
potvrdila diagnéza a okamzité prerusilo podavani
|éCiva. Jakmile ptiznaky odezni (coz mizZe trvat dny
¢i tydny), davkovani hormon( stitné Zlazy se znovu
zkontroluje a aZ se zvite zcela zotavi, je mozné zacit
podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvirete.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotrebnych lécivych pripravkl se
poradte svaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékdrnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti oball: Papirova krabicka obsahujici 100
tablet (10 blistrd po 10 tabletach). Papirova
krabicka obsahujici 250 tablet (25 blistri po 10
tabletach). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pro ziskani informaci tykajicich se tohoto
veterinarniho  |écivého  pripravku  kontaktujte
mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Thyroxavet 800 mikrogramu tablety pro psy
96/032/21-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:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Thyroxavet 800 mikrogramt tablety pro psy
Levothyroxinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Levothyroxinum natricum

(odpovida 776 ug levothyroxinum)
Pomocné latky: g.s.

Bila, skvrnita, kulatda a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané. Tableta ma
pramér pfiblizné 11 mm. Tablety mohou byt
rozdéleny na 2 nebo 4 stejné velké casti.

800 ug

4. INDIKACE
Lécba primdarni a sekundarni hypotyredzy.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u psl s nekorigovanou adrenalni
insuficienci. NepouZivejte v pripadech znamé
precitlivélosti na levothyroxin sodny nebo nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky v souvislosti s [écbou levothyro-
xinem sodnym se tykaji predevsim projevi
hypertyredzy zplUsobené terapeutickym predavko-
vanim. Zahrnuji ztratu Zivé hmotnosti, tachykardii,
polydypsii, polyurii, polyfagii, zvraceni a prljem.
Na pocatku muiZe dojit k exacerbaci koZnich
pfiznakd se zvysenym svédénim v disledku uvolnéni
starych epitelidlnich bunék. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |éCivy pfipravek neni Géinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékari. MUZete také
hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd. Nezadouci ucinky mlzete hlasit
prostrednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také piimo na adresu:
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Ustav pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a Iéciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

email: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi

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

Peroralni podani

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného
u psl je 20 pg/kg Zivé hmotnosti a den podavané
jako jedna denni davka nebo jako dvé stejné
rozdélené davky. Kvali variabilité absorpce
a metabolismu muaze byt nutné zménit davku
predtim, neZ bude pozorovdna Uuplnd klinicka
odezva. Pocatecni davka a frekvence podavani jsou
jen vychozim bodem. Terapie musi byt vysoce
individualni a Sitd na miru podle pozadavkl zvitete,
zejména u malych psa. (Viz rovnéZz bod Zvlastni
opatreni pro pouZiti u zvifat tykajici se podani
u zvifat <5 kg). Davka by méla byt upravena
na zakladé klinické odezvy a hladiny thyroxinu
v plazmé. Pfitomnost potravy mize ovlivnit u psd
absorpci levothyroxinu sodného. Nacasovani |écby
a jeji vztah ke krmeni by se proto mél dusledné
kazdy den dodrzovat. Pro adekvatni sledovani
terapie by mély byt zméreny spodni hodnoty (tésné
pred Iécbou) a nejvyssi hodnoty (asi ctyfi hodiny
po podani) T4 v plazmé. U zvifat dostdvajicich
spravnou davku by se nejvy3si plazmatické
koncentrace T4 mély nachdzet v oblasti vyssich
hodnot normalniho rozsahu hodnot (pfiblizné 30 az
pfiblizné okolo 19 nmol/l. Jestlize jsou koncentrace
T4 mimo tento rozsah, ddvka levothyroxinu se musi
upravit zvySenim ve vhodnych pfirGstcich, dokud
pacient neni klinicky eutyreoidni a sérova
koncentrace T4 se nebude nachazet v ramci
referenniho rozsahu. Koncentrace T4 v plazmé
muzZe byt opakované ovérena dva tydny po zméné
davkovani, ale stejné tak dulezitym faktorem pfi
individualnim stanovovani davky je klinické zlepseni,
ke kterému dojde teprve po uplynuti ¢tyf az osmi
tydn(. Jakmile bude dosazeno optimalni substituéni
davky, klinické a biochemické sledovani Ize
provadét kazdych 6 az 12 mésica.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety lze délit na poloviny nebo Cctvrtiny
pro zajisténi presného davkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Poloviny: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtiny: zatladte placem na stied tablety.


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

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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfripravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovavani. NepouZivejte
tento veterinarni IéCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Veskeré zbyvajici Casti rozdélenych tablet
vloZte zpét do otevieného blistru a pouzijte
pfi dalSim podani. Otevieny blistr vloite zpét
do papirové krabicky.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvifat:
Diagndzu hypotyredzy je tfeba potvrdit pfislusSnymi
testy.

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvifat: Nahlé zvyseni
poptavky po privodu kysliku do perifernich tkani
a chronotropické ucinky levothyroxinu sodného
mohu vystavit Spatné pracujici srdce nadmérné
namaze, coz zpUsobuje dekompenzaci a priznaky
kongestivniho srde¢niho selhani. Zvifata s nedosta-
tecnou funkci stitné Zlazy trpici hypoadrenokorticis-
mem maji snizenou schopnost metabolizovat
levothyroxin sodny, a proto jsou vystaveni
zvySenému riziku tyreotoxikdzy. Tato zvifata by se
méla stabilizovat |é¢bou glukokortikoidy a mineralo-
kortikoidy pred lé¢bou levothyroxinem sodnym, aby
se zabranilo vyvolani hypoadrenokortikalni krize.
Poté by se mély testy Stitné Zlazy opakovat
s naslednym postupnym zavadénim terapie
levothyroxinem (doporuceno je zacinat na 25 %
normalni davky a zvySovat o 25 % kazdych ctrnact
dnl, dokud neni dosazeno optimalni stabilizace).
Postupné zavadéni terapie se rovnéz doporucuje
u zvifat s jinymi soub&Znymi nemocemi, zejména
onemocnénim srdce, diabetes mellitus a ledvinovou
¢i jaterni dysfunkci. Vzhledem k omezeni velikosti
a délitelnosti tablet mizZe byt nemozné optimalni
davkovani u zvifrat s hmotnosti nizsi nez 5 kg.
Tablety jsou ochucené. Pro zabranéni nahodnému
poziti uchovejte tablety v misté nedostupném
zviratm.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Pfipravek
obsahuje L-thyroxin sodny ve vysoké koncentraci
a po poZiti mize byt nebezpelny, obzvlasté
pro déti. LécCiva latka levothyroxin muiZe vyvolat
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precitlivélost (alergii). Zabrante oralnimu poziti,
véetné kontaktu rukou kontaminovanych
veterindrnim [éCivym pfipravkem s usty. Pokud
dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a vyhledejte
Iékafskou pomoc v pfipadé reakci precitlivélosti.
Téhotné Zeny by mély nakladat s veterinarnim
lIéCivym pfipravkem obezietné. Po manipulaci
s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Nepouzité (¢éasti tablet vratte zpét
do otevieného blistru a papirové krabicky
a uchovavejte mimo dohled a dosah déti a vidy
pouzijte pri dalSim podani.

Brezost a laktace: BezpecCnost veterinarniho
|éCivého pfripravku nebyla stanovena béhem
biezosti a laktace. Tento pfipravek by mél byt
pouzivan po zvazeni poméru terapeutického
pfinosu a rizika pfislusnym veterindarnim lékafem.
Levothyroxin je vSak endogenni latkou a hormony
stitné Zlazy maji klicovy vyznam pro vyvoj plodu,
zejména v pocatecnim obdobi brezosti. Hypoty-
re6za v obdobi brezosti muize vést k vainym
komplikacim, jako je odumfeni plodu a Spatnému
perinatalnimu vyvoji. Je moiné, Ze udrzovaci davka
levothyroxinu sodného bude muset byt béhem
brezosti upravena. Z tohoto dlvodu je nutné
pravidelné sledovat brezi feny od poceti az
do nékolika tydnl po porodu.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: RUzné I|écivé latky mohou narusovat
vazbu hormon( stitné Zlazy v plazmé ¢i v tkani,
pfipadné pozmeénit jejich metabolismus (napf.
barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diaze-
pam, furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin,
propranolol, velké davky salicylatd a sulfonamidy).
Pri lécbé zvifat, kterym je podana soubéina
medikace, by se vlastnosti téchto léCiv mély vzit
v Uvahu. Estrogeny mohou zvysit potfebu hormonu
Stitné Zlazy. Ketamin muze zplsobit tachykardii
a hypertenzi pfi pouZiti u pacientll uZivajicich
hormony Sstitné Zlazy. Levothyroxin zvySuje ucinek
katecholaminl a sympatomimetik. ZvySeni davky
digitalis mdze byt nezbytné u pacienta, ktery mél
predchozi kompenzované kongestivni srdecni
selhani a ktery je preveden na nahradni terapii

hormony Sstitné Zzlazy. Po [écbé hypotyredzy
u pacientd s diabetem se doporucuje peclivé
sledovani kontrol diabetu. Vétsina pacient(

s chronickou terapii glukokortikoidy ve vysokych
dennich davkach bude mit velmi nizké nebo
nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné jako
subnormalni hodnoty T3. Pfedavkovani (symptomy,
prvni pomoc, antidota): Po podani nadmérné davky
se mulZe vyskytnout tyreotoxikéza. Tyreotoxikdza
jakozto nezadouci Ucinek mirného nadmérného
podani je u psh vzacna diky jejich schopnosti



katabolizovat a vylucovat hormony Sstitné Zlazy.
V pfipadé ndhodného podani velkého mnozZstvi
veterinarniho léc¢ivého ptipravku Ize snizit absorpci
vyvolanim zvraceni a perordlnim spole¢nym
podanim aktivniho uhli a siranu hofecnatého.
V pripadé akutniho predavkovani u psG jsou
klinickymi  pfiznaky prodlouzeni fyziologickych
ucinkd hormonu. Akutni predavkovani L-thyroxinem
muzZe zpuUsobit zvraceni, prljem, hyperaktivitu,
hypertenzi, letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost
a abnormalni  pupildrni  svételné  reflexy.
Po chronickém nadmérném podavani muze
teoreticky dojit ke wvzniku klinickych ptiznakd
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie,
zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie
a spolecné ¢i jednotlivé tachykardie a nervozita.
Pfitomnost téchto priznakd by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se
potvrdila diagnéza a okamzité prerusilo podavani
|éCiva. Jakmile pfiznaky odezni (coz mize trvat dny
¢i tydny), davkovani hormon( stitné Zlazy se znovu
zkontroluje a aZ se zvite zcela zotavi, je mozné zacit
podavat nizsi davky za peclivého sledovani zvirete.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotrebnych |écivych pfipravkll se
poradte svaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Cervenec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvdan pouze na predpis.

Velikosti obal(: Papirova krabicka obsahujici 50
tablet (5 blistr po 10 tabletach). Papirova krabicka
obsahujici 250 tablet (25 blistrl po 10 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pro ziskdni informaci tykajicich se tohoto
veterinarniho  |écivého  pfripravku  kontaktujte

mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

8/2021

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, psy a kocky
96/038/21-C
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1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci <a
odpovédny za uvolnéni Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Puunsi

Viimsi rural municipality

Harju county 74013

Estonsko

vyrobce

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro konég, skot, psy a kocky

butafosfanum

cyanocobalaminum (vitamin B12)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml injekéniho roztoku obsahuje:

Lécivé latky:

Butafosfanum 100,0 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12) 0,05 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10,5 mg

Ciry ¢erveny roztok bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

Jako podplirnd |écba metabolickych nebo
reprodukénich poruch, pri potfebé suplementace
fosforu a kyanokobalaminu. V pfipadé peripartdlni
(obdobi bezprostredné pred otelenim a po oteleni)
metabolické poruchy, tetanie (pferusované svalové
krece) a parézy (mlécnd horecka), ma byt pfipravek

podavan navic spolecné s vapnikovou a hofcikovou
|éCbou, v uvedeném poradi.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pFipadech precitlivélosti na [écCivé
latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. lJestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi. NeZadouci UcCinky mlzZete
hlasit prostfednictvim formuldafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparata a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kong, skot, psi a kocky.


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

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

Zpusob podani:

Skot, koné: intravendzni (i.v.) podani
Psi, kocky: intravendzni (i.v.), intramuskularni (i.m.),
subkutanni (s.c.) podani

Déavkovani:
Zivocisny Butafosfan Vitamin B12 L%’cwy
druh/ pFipravek
podkategorie (me/ke) (ug/ke) (ml/kg)
Koné 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02 -0,05
Hribata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056
Skot 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02 - 0,05
Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - 0,056
Psi 2,5-25,0 1,25-12,5 0,025-0,25
Kocky 10,0 - 50,0 5,0-25,0 0,1-0,5

Podle potfeby se podani opakuje jednou denné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku Ize propichnut max. 15krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, koné:

Maso: Bez ochrannych lh(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 ©°C. Uchovavejte Ilahvicku
v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni  pro kazdy cilovy druh:
Doporucuje se urcit pfi¢inu metabolickych nebo
reprodukénich poruch a definovat nejvhodnéjsi
opatieni prevence a lécby a terapie s dodanim
fosforu a vitaminu B12.

Zvlastni_opatfeni pro poufZiti u zvifat: V dasledku
nedostatku glukuronida¢nich metabolickych drah
u kocek, které se podileji na metabolizaci
benzylalkoholu, byste méli pfi pouZiti tohoto
veterinarniho pripravku zachovat opatrnost a méli
byste u tohoto druhu duUsledné dodriovat
doporucené davkovani.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Benzylalkohol
muzZe vyvolat precitlivélost (alergické reakce). Lidé
se znamou precitlivélosti na benzylalkohol by se
méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. Pripravek
mUlZe vyvolat podrazdéni pokozky, oci a sliznic.
Zabrante proto kontaktu pokozky, sliznic a odi
s pripravkem. V ptipadé nahodného kontaktu
pfipravku s pokozkou, sliznici nebo ocima
oplachnéte pokozku a/nebo oéi vodou.
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Pfi manipulaci s timto ptipravkem nejezte, nepijte
ani nekurte. Po pouziti veterinarniho |éc¢ivého
pfipravku si umyjte ruce.

Brezost a laktace: U krav, klisen, fen a kocek nebyla
stanovena bezpecnost veterindrniho [écCivého
pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nicméné jeho pouZiti béhem brezosti a laktace
u téchto druhl by nemélo predstavovat Zadny
problém.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
O mozZnostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkd se poradte s vasim veterindrnim lékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.
14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Karténova krabicka obsahujici 1 x
100ml lahvi¢kou. Kartonova krabicka obsahujici
6 kartonovych krabicek po 1 lahvicce sobjemem
100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DOXYVIT 100 mg/g prasek pro peroralni
roztok -rozsifeni
96/070/98-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast RuZinov

Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Ceva Phylaxia, Szallds ut. 5, 1107 Budapest,
Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
DOXYVIT 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
Doxycyclini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje:



Léciva latka:

Doxycyclini hydrochloridum 100 mg
(odpovida 92,5 mg doxycyclinum nebo 106,7 mg
doxycyclini hyclas)

4. LEKOVA FORMA
Prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
Zluty pragek

5. VELIKOST BALEN{
1000 g, 10 kg

6. INDIKACE

Dribez:

Lécba a metafylaxe respiracnich, gastrointestinal-

nich a systémovych infekci vyvolanych mikroorga-

nismy citlivymi k doxycyklinu:

- chronické onemocnéni  dychacich
(Mycoplasma gallisepticum, Escherichia coli)

- aerosakulitida (Mycoplasma meleagridis)

- synovitida (Mycoplasma synoviae)

- cholera dribeze (Pasteurella multocida)

- bordeteldza krit (Bordetella avium)

- infekéni koryza (Haemophilus paragallinarum)

- kolibaciléza (Escherichia coli)

- nekroticka enteritida (Clostridium perfringens)

- chlamydidza (Chlamydia psittaci)

Prasata:

Lécba respiracnich infekci vyvolanych Mycoplasma

hyopneumoniae, Pasteurella multocida, Actinoba-

cillus pleuropneumoniae a Bordetella bronchi-

septica.

cest

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat zvifatiim se zdvaznym poskozenim jater
nebo nedostatecnou funkci ledvin. NepouZivat
u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky
konzum.

8. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek ma nizkou toxicitu a neZzadouci ucinky
jsou velmi sporadické. V pripadé vyskytu
nezadoucich reakci by se |écba méla ukoncit. BEéhem
toxikologickych a klinickych  zkouSek nebyly
zaznamenany u cilového druhu zadné nezadouci
ucinky. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Ucinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu |ékari. NeZddouci ucinky muZete
hlasit prostfednictvim formuldafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich

biopreparatd a léciv
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Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. CILOVY DRUH ZVIRAT
Drubez (kur domaci-brojlefi, kraty, husy), prasata

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

PerordIni podani v pitné vodé.

Dribez: 10 mg doxycyklinu na kilogram 7zivé
hmotnosti/den, coZ odpovida 0,11 g pfipravku na kg
Zivé hmotnosti/den, po dobu 3 - 5 po sobé
nasledujicich dng.

Pulzni podani: Denni vypoctena davka by méla byt
podana zvifatim v omezeném mnoiZstvi vody tak,
aby se spotfebovala béhem 6 - 8 hodin. Po vypiti
medikované vody podat zvifatim po zbytek dne
vodu nemedikovanou.

Kontinualni podani: Denni vypoctena davka by méla
byt poddna zvifatlm jako jediny zdroji pitné vody
béhem celého dne.

Prasata: 10 mg doxycyklinu na kilogram Zzivé
hmotnosti/den, coZ odpovida 0,11 g pfipravku na kg
Zivé hmotnosti/den, po dobu 3 - 5 po sobé
nasledujicich dnd. Na zékladé doporucené davky,
poctu a hmotnosti Ié€enych zvitat je tfeba vypocitat

presné  denni  mnoizstvi  pfipravku podle
nasledujiciho vzorce:
0,11¢g o e
Fipravku/kg prumerna ziva
?ivé X hmotnost (kg)

|é¢enych zvit fi
primérna denni spotfeba vody (l) pro P v
toto

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro dosaZeni spravné davky musi stanovena co
mozna nejpfesnéji Zivd hmotnost zvifat, aby se
predeslo poddavkovani. Pfijem medikované vody
zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi
spravného davkovani mulze byt nutné upravit
koncentraci ptripravku v pitné vodé. V pfipadech,
kdy se nepouZije celé baleni pfipravku, musi byt
potifebné mnozstvi pfipravku odvazeno za pouZiti
vhodné kalibrovanych vah. MnoiZstvi pfipravku se
pfidavd do vody tak, aby byla veskerd medikovand
voda spotfebovdana v pribéhu 24 hodin.
Medikovanou vodu je tfeba pfipravovat kazdych 24
hodin Cerstvou. Doporucuje se pripravit koncentro-
vany roztok - priblizné 100 grama pripravku na litr
pitné vody - a tento koncentrovany roztok v pfipadé
potfeby dale fedit na terapeutické koncentrace.
Alternativné miZe byt koncentrovany roztok pouZit
ve vhodném proporcionalnim medikatoru vody.
Pti pfipravé vétSiho mnozstvi medikované vody je
tfreba nejdrive pfipravit koncentrovany roztok a pak
ho zrfedit na potfebnou koncentraci. Po pouZiti
nadobu dikladné zavrit.


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

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kur domadci-brojlefi, kraty, husy: Maso: 7 dni.
NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro
lidskou spotrebu.

Prasata: Maso: 7 dni

13. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte
v dobfe uzavieném obalu, aby byl pFipravek
chranén pred vlhkosti.

14. ZVLASTNi OPATRENI

Podani pfipravku by nemélo slouzit jako metoda
kontroly  neklinickych  salmonelovych  infekci
ve stadech prasat. Je pfisné doporuceno, Ze by
pfipravek nemél byt pouzivan jako nastroj
programi pro tlumeni salmonelovych infekci.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pfi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Kvili pravdépodobné
variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti
bakterii k doxycyklinu se ddrazné doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani
citlivosti mikroorganismid ziskanych z nemocnych
zvifat v chovu. Pokud to neni moiné, je nutné
zaloZit terapii na mistnich (regiondlni, na urovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové  bakterie. Byla zaznamenana vysoka
prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura
domaciho, k tetracyklinim. Rezistence k tetracykli-
ndm byla také hlasena v nékterych zemich EU
u respiracnich patogen(l prasat (A. pleuropneumo-
niae, S. suis) a patogenl drlbeZe (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento pfipravek mél byt
pouzivan aZ po testovani citlivosti. PoufZiti pfipravku,
které je odliSné od pokyni uvedenych na této
pribalové informaci, mGze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k doxycyklinu a snizit ucinnost terapie
ostatnimi tetracykliny z ddvodu moiné zk¥izené
rezistence. ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace
cilovych patogend, je zapotiebi |é¢bu kombinovat
s dobrou zoohygienickou praxi, napf. dobrou
hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru
pro zvitrata.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni__léCivy  pfipravek zvifatim: Tento
pripravek muZe pfi kontaktu s pokozkou, ocdima
nebo pfi vdechnuti prasku vyvolat kontaktni
dermatitidu a/nebo reakce z precitlivélosti (alergie).
Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Béhem pfipravy a podavani mediko-
vané pitné vody zabrante kontaktu pfipravku
s pokozkou, o¢ima a vdechovani prachovych ¢astic.
Pti nakladani s veterinarnim Iécivym ptipravkem by
se meély pouzivat osobni ochranné prostredky,
skladajici se z ochranného odévu, nepropustnych
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gumovych nebo latexovych rukavic, ochrannych
bryli a bud z jednordazového respirdtoru
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149
nebo z respirdtoru na vice poutziti podle evropské
normy EN140 s filtrem podle normy EN143.
V pripadé zasazeni oci nebo potfisnéni kuaze
oplachujte postizené misto velkym mnozstvim Cisté
vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte |ékaiskou
pomoc. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni
pfiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu lékari. Otok obliceje, rtli, oéi nebo
potize s dychanim jsou vainé ptiznaky a vyzaduji
okamzitou lékarskou pomoc. Po pouZiti si umyjte
ruce a potfisnénou khzi. Pfi nakladani s pfipravkem
nekurte, nejezte a nepijte.

Brezost a laktace: Laboratorni studie nepodaly
dikaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.
Nebyla stanovena bezpeCnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace. Pouziti pripravku béhem brezosti
a laktace vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni
tkani mladat pouze po zvaZzeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dal$i formy
interakce: K nezadoucim interakcim dochazi pfi
styku s polyvalentnimi kationty. Na rozdil od starsich
tetracyklind je doxycyklin méné nachylny k interakci
s kalciem. Nepodavat soucasné s baktericidnimi
antibiotiky, napf. beta-laktamovymi antibiotiky
(peniciliny a cefalosporiny) a aminoglykosidy. Je
znamé potencovani ucinku tiamulinem a valnemuli-
nem. Absorpce doxycyklinu mize byt snizena za
pfitomnosti velkého mnozstvi véapniku, Zeleza,
horciku a hliniku v krmivu. Tetracykliny by nemély
byt poddvany s antacidy, gely na bazi hliniku,
pfipravky obsahujici vitaminy nebo mineraly,
protoze mohou vznikat nerozpustné komplexy,
které snizuji vstiebdvani antibiotik. Doporucuje se,
aby interval mezi podanim jinych pfipravkd
s obsahem polyvalentnich kationtl a timto
pripravkem byl 1-2 hodiny, protoZe tyto pfipravky
omezuji absorpci tetracyklind. Doxycyklin zvySuje
ucinek antikoagulacnich  pripravk(. Absorpce
doxycyklinu neni ovlivnéna soubéZnym pfijmem
potravy.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomog, antidota):
Predavkovani pripravkem je ojedinélé diky dobré
toleranci u cilovych druh( zvirat. Vysledky testd
potvrdily, Ze ani pri pétindsobném prekroceni
doporucené davky nebyly zaznamenany Z7adné
znamky predavkovani. V pfipadé podezieni
z predavkovani extrémni ddvkou musi byt lécba
zastavena a v pripadé potfeby je nutno provést
vhodnad opatfeni.




15. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravk( se porad-
te s vasim veterinarnim lékarem nebo Iékarnikem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
16. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2021

17. DALSI INFORMACE

Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pfripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

18. OZNACENi “POUZE PRO  ZViRATA”
A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICi SE VYDEIJE
A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

19. OzZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 30 dni. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi v pitné vodé: 8 hodin. NepouZivejte
tento veterinarni |éCivy ptipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety
pro koné
96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné
96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné
96/037/21-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:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

a

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Pergosafe 0,5/ 1/ 2 mg potahované tablety

pro koné

pergolidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum 0,5/1,0/2,0mg
(odpovida 0,66 / 1,31/ 2,62 mg pergolidi mesilas)
Potahovand tableta. Tableta 0,5 mg: Témér bila
kulata, plocha, potahovana tableta. Tableta 1 mg:
BéZova kulatd, plochda, potahovana tableta. Tableta
2 mg: Zelenad kulatd, plocha, potahovana tableta.

4. INDIKACE

Symptomaticka Ié¢ba klinickych priznakd spojenych
s dysfunkci pars intermedia hypofyzy (PPID)
(Cushingtv syndrom u koni).

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u koni se zndmou precitlivélosti
na pergolid-mesyldt nebo jiné namelové derivaty
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u koni mladsich 2 let.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byla u koni pozorovana
inapetence, prechodna anorexie a letargie, mirné
pfiznaky u centrdlni nervové soustavy (napf. mirna
deprese a mirna ataxie), prGjem a kolika. Ve velmi
vzacnych pFipadech bylo hlaseno poceni.

Cetnost nezadoucich G¢€ink( je charakterizovdna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10

ze 100 osettfenych zvirat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10

z 1 000 osetfenych zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10

z 10 000 osetrenych zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu



lékafi. MuZete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
Nezddouci ucinky muzete hlasit prostiednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatt a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno
e-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Koné (ktefi nejsou urceni pro lidskou spotiebu).

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

Peroralni podani, jednou denné.

Pocatecni davka:

Pocate¢ni déavka je pfriblizné 2 pg pergolidu/kg
(rozpéti davky: 1,3 az 2,5 pg/kg; viz tabulka nize).
UdrZzovaci ddvka by pak méla byt titrovana podle
individualni odezvy stanovené sledovanim (viz nize),
coz vede k primérné udrzovaci davce 2 pug
pergolidu/kg Zivé hmotnosti s rozpétim od 0,6
az 10 ug pergolidu/kg Zivé hmotnosti.

Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

Ziva 1m 2m Pocite Rozpéti
hmotno | 0,5 mg wbleta | tobleta | &7 dak

st koné tableta ddvka v
200 1,3-25
400 kg O 05ME | /g
401 1,7 - 2,5
600 kg ‘ 1L.0me ug/keg
nebo N\

401 - 1,7 - 2
0 1,0mg ’ >

600 kg ue/kg
601 1,8 - 25
+ 1 ’ !

850 kg O ‘ S Y
nebo

601 - 15m 1,8 - 25
850 kg & | e/ke
851 2,0 - 2,4
1000 kg ‘ 20me pe/kg
nebo

851 2,0 - 2,4
1000 kg ‘ 2,0mg ug/kg

UdrZovaci davka:

U této nemoci se predpoklada celoZivotni Iécba.
Vétsina koni reaguje na Iécbu a je stabilizovana pfi
pramérné davce 2 ug pergolidu/kg Zivé hmotnosti.
Klinické zlepSeni u pergolidu je ocekavano béhem
6 az 12tydnd. Koné mohou na I|écbu klinicky
odpovidat pfi nizSich nebo proménlivych davkach,
a proto se doporucuje titrovat na nejnizsi ucinnou
davku na zakladé individualni odezvy na Iécbu, zdali
je ucinnd nebo nese zndmky intolerance. Nékteri
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koné mohou poZzadovat davku az 10pug
pergolidu/kg Zivé hmotnosti denné. V téchto
vzacnych  situacich se doporucuje vhodné
dodatecné sledovani. Po pocatetni diagndze

opakujte endokrinologické testovani pro titraci
davky a sledovani |éCby v intervalech 4 aZ 6 tydnd,
dokud nedojde ke stabilizaci nebo zlepseni
klinickych pfiznakll nebo vysledkd laboratornich
testll. Pokud se béhem prvnich 4 az 6 tydn0 klinické
ptiznaky nebo vysledky laboratornich testl nezlepsi,
celkova denni davka maze byt zvysena o 0,50 mg.
V pfipadé, Ze se Kklinické pfiznaky zlepsi, ale
nebudou zatim optimalni, mlZe se veterinarni |ékar
rozhodnout davku titrovat ¢i netitrovat s ohledem
na individudlni odpovéd/toleranci davky. Dokud
klinické priznaky nebudou adekvatné potlaceny
(klinické hodnoceni a/nebo laboratorni testy),
doporucuje se zvySovat celkovou denni davku
v pfirlistcich 0,5 mg (pokud bude Iécivo v této davce
snaseno) kazdé 4 az 6tydnd, dokud nedojde
ke stabilizaci. Pokud se objevi znamky intolerance
davky, 1éCbu je nutné ukoncit na 2 az 3 dny a znovu
poté obnovit na poloviné predchozi davky. Celkova
denni davka pak muaZze byt zpétné titrovana
na pozadovany klinicky Gcinek v pfirdstcich 0,5 mg
kazdé 2 az 4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky,
dalsi planovanou davku je nutno podat podle
predpisu. Po stabilizaci je nutné provadét
pravidelnd klinicka vysetfeni a laboratorni testy
kazdych 6 mésici za ucelem sledovani lécby
a davky. Pokud neni Zadna zjevna odezva na lécbu,
méla by byt diagnéza prfehodnocena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro snazsi podani by poZzadovana denni davka méla
byt dana do malého mnozstvi vody anebo smichana
s melasou nebo jinym sladidlem a michana, dokud
se nerozpusti. V tomto pfipadé je zapotiebi
rozpusténé tablety podavat injekéni stfikackou. Celé
mnozstvi je potfeba podat okamZité. Tablety nedrtit,
viz bod 12.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

NepouZivat u koni, jejichz maso je urceno pro
lidskou spotfebu. Kir oSetfeny timto pfipravkem
nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotfebu. Kan
musi byt prohlasen za nezplsobilého pro lidskou
spotfebu podle narodni legislativy o prlkazech
pro koné. Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni [écCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na blistru a krabi¢ce po ,EXP“. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Ke stanoveni diagnézy PPID je nutné provést
vhodné endokrinologické laboratorni testy spole¢né
s vyhodnocenim klinickych ptiznak(.
Zvlastni_opatfeni pro pouziti u zvifat: ProtoZe je
vétsina pfipadd PPID diagnostikovana u starsich
koni, vyskytuji se u nich casto i jiné patologické
procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod 8.
Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni__lécivy _ pripravek zvifatdm: Tento
pripravek muaZe vyvolat hypersenzitivni (alergické)
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na pergolid
nebo jiné namelové derivaty by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterinarnim |éCivym ptipravkem.
Tento pripravek mulze zpGsobovat nezadouci Géinky
kvali snizenym hladinam prolaktinu, coZ predstavuje
mimoradné riziko pro téhotné a kojici Zeny. Téhotné
nebo kojici Zeny by se mély vyhnout kontaktu
s pokozkou nebo kontaktu z ruky do Ust
a pfi podavani pripravku by mély pouzivat rukavice.
Nahodné poiziti, zejména détmi, mlze zpUsobit
nezadouci ucinky, jako je zvraceni, zavraté, letargie
nebo nizky krevni tlak. Aby nedoslo k nahodnému
poziti, je tfeba blistr vlozit do krabicky a peclivé jej
uschovat mimo dosah déti. Zabrarte kontaktu
rukou s Usty. Pfi pouzivani tohoto pfipravku nejezte,
nepijte ani nekurte. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Tento pfipravek miZe vyvolat podrazdéni
oka. PFi manipulaci s tabletami zabrarite kontaktu
s ofima, v€etné kontaktu rukou s o¢ima. Pti déleni
tablet minimalizujte expozi¢ni rizika, napf. tablety
nedrtte. V pripadé kontaktu pfipravku s kazi
oplachnéte exponovanou klzZi vodou. V pfipadé
vniknuti do od¢i ihned vyplachnéte zasazené oko
vodou a vyhledejte Iékarskou pomoc. Po poufZiti si
umyjte ruce.

Bfezost: Pouzit pouze po zvdieni pomeéru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékarem. Bezpecnost  tohoto

veterinarniho lécivého pfipravku nebyla prokazana
u brezich klisen. Laboratorni studie u mysi a kralikd
nepodaly dlikaz o teratogennich Gcincich. U mysi
byla zjisténa snizena plodnost pfi ddvce 5,6 mg/kg
Zivé hmotnosti denné.

Laktace: Pouziti se nedoporucuje u laktujicich klisen,
u nichz nebyla prokazana bezpecnost tohoto
veterinarniho lécivého pripravku. U mysi byla
snizend Zivd hmotnost a mira preZiti potomstva
prisouzena farmakologické inhibici vyluCovani
prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.
Interakce s dalSimi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: PouZivat s opatrnosti v pripadé, Ze je
veterinarni lécCivy pripravek podavan spolecné
s jinymi IéCivy, o nichZ je zndmo, Ze ovliviuji vazbu
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na bilkoviny. Nepodavejte soubéiné s antagonisty
dopaminu, jako jsou neuroleptika (fenothiaziny -
napf. acepromazin), domperidon nebo metoklo-
pramid, protoZe tyto mohou sniZovat uclinnost
pergolidu.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Informace nejsou k dispozici.

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

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

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2021

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka s 10,
30, 60, 90, 100, 120, 160 nebo 240 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindarnim
lé¢ivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Poulvac IB Primer lyofilizdt pro suspenzi
pro podani sprejem, ocni podani nebo
pro podani v pitné vodé pro kura domaciho
97/034/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
C/Camprddon s/n ,,La Riba“

17813 Vall de Bianya, Girona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Poulvac IB Primer

Lyofilizdt pro suspenzi pro podani sprejem, ocni
podani, nebo pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka obsahuje:



Lécivé Iatky:

Virus bronchitidis infectiosae avium, zZivy
atenuovany, kmen H120: 10*°- 10™* EIDsg
Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy
atenuovany, klon kmene D274: 10*°- 10™* EIDsg
Sedobily a# smetanové zbarveny lyofilizat.
Po rekonstituci prihlednd aZ bild neprihlednd
suspenze (v zavislosti na objemu pouZzité vody).

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kura domaciho proti kmenim
sérotypu Massachusetts a kmendm podobnym
varianté D274 viru aviarni infek¢ni bronchitidy (IBV).
Nastup imunity: 27 dni po vakcinaci. Trvani imunity:
16 tydna.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech Ize pozorovat mirnou
reakci na vakcinaci ve formé prechodnych mirnych
respiracnich symptom.

Cetnost nefadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezddouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10

z 1 000 osetrenych 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, v€etné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kur domaci.

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

Jedna davka vakciny na ptdka se podava sprejem,
otnim poddnim nebo podanim v pitné vodé.
MnoiZstvi pouZité vody zavisi na metodé podani:

Pro podani_ sprejem: Rekonstituujte a podejte
vakcinu v poméru jedna davka rekonstituované
vakciny na kazdého ptéka podle pokynd k vasemu
konkrétnimu zafizeni pro vakcinaci hrubym
sprejem. Doporuceny objem pro jednu davku je
mezi 0,1 a 0,5 ml. PouZzité sprejovaci zafizeni musi
byt nastaveno na velikost kapek o priméru 0,12
az 0,15 mm. Vzddlenost od sprejovaci hlavice
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k ptakovi by méla byt pfiblizné 50 cm. Béhem
sprejovani a pfiblizné 20-30 minut po ném by méla
byt vypnuta nebo omezena ventilace. Doporucuje
se ztlumit zdroje svétla, aby se zabranilo zneklidnéni
zvirat.

Pro oéni podani: 50 ml na 1000 ptdkd. Jedna kapka
(0,05 ml) roztoku vakciny se podava do jednoho
oka. Pfitom je nutné fixovat hlavu zvifete tak, aby
kapka nestekla doll. 1000 davek vakciny se
rekonstituuje v 50 ml vody.

Pro podani v pitné vodé: V zavislosti na véku ptakl:
Mnozstvi vody v litrech na 1000 kufat by se mélo
stanovit podle stari kurat ve dnech (maximalné
40 litrd). Neméla by se pouZivat voda s vysokym
obsahem chléru nebo kovovych iontl. Potrubni
rozvody, hadice atd. by mély byt peclivé vycisténé
a beze stop dezinfekénich prostfedk( a detergentd.
Doporucuje se pridavat do vody ochranné bilkoviny
ve formé suseného odtu¢néného mléka (2 g na litr
vody) nebo odtu¢néného mléka (1 litr na 50 litr(i
vody). Ptaci by asi 2 hodiny pred vakcinaci neméli
mit k dispozici vodu. Pro vakcinaci poufZijte
na 1000 ptakd tolik litrG vody, kolik je vék ptaka
ve dnech, maximalné 40 litrd, jak je uvedeno vyse.
Pfipravte si mnoiZstvi vakciny, které se pouZije
béhem 2 hodin. Sejméte bezpecnostni uzavér
a zatku z lahvicky svakcinou a rekonstituujte
vakcinu v odpovidajicim mnoZstvi vody a peclivé
promichejte. Dbejte na to, abyste ampuli uplné
vyprazdnili, a nafedénou vakcinu ihned podejte.
Zajistéte, aby ptaci neméli pfistup k neoSetfené
vodé, dokud nevypiji oSetfenou vodu.

Vakcinaéni schéma:

Brojlefi: vakcinace od prvniho dne Zivota.

Budouci nosnice nebo plemenni jedinci: vakcinace
od prvniho dne Zivota nebo béhem 3. aZ 4. tydne
Zivota pro okamizitou ochranu mladych kurat
a zaklad pro nasledné vakcinace inaktivovanou
vakcinou.

Nosnice  nebo
od pocatku snasky.

plemenni jedinci: vakcinace

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Jeden den pred a po vakcinaci
kuratdim aplikovat Zadné
prostiedky.

byste neméli
léky ani dezinfekéni

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ihat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
svétlem. Chrante pred mrazem. Nepouzivejte tento
veterinarni |léCivy pripravek po uplynuti data
pouzitelnosti uvedeného na etiketé. Doba pouzi-
telnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.



12. ZVLASTNi UPOZORNEN:I)

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni_opatfeni pro pouziti u zvirat: Vakcinacni
kmen se muZe rozsifit na nevakcinovana kurata.
Studie bezpecnosti a reverze k virulenci prokazaly,
Ze vakcinacni kmen je pro kurata bezpecny.
Doporucuje se vakcinovat vSechny ptaky v daném
chovu soucasné.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim: Pfi manipulaci
s timto veterinarnim léCivym ptipravkem je nutné
pouzivat osobni ochranné prostfedky sestdvajici
z bryli a protiprachovych masek nebo helmy
s filtrovanou cirkulaci vzduchu, a to zejména
pfi vakcinaci sprejovaci metodou. Personal, ktery se
podili na oSetfovani vakcinovanych kufat, by mél
dodrZovat obecné hygienické zdsady (vyména
odévu, noseni rukavic, Cisténi a dezinfekce bot).
Snaska: Byla prokazana bezpecnost tohoto IécCivého
pripravku pti podavani béhem snasky.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe-
¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana
zdroven s jinym veterindrnim léCivym pFipravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pFipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych

pripada.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Podani 10nasobné doporucené ddavky nema

za nasledek ptiznaky odlisné od téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym ptripravkem.

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

O moinostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkl se poradte s vasim veterindrnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Vakcina se dodava v krabi¢kdch po deseti 6 ml
lahvickdch s 1000, 2500 nebo 5 000 davkami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci. Pouze pro zvifata - tento
veterinarni |éCivy pripravek je vyddvan pouze
na predpis.
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Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro
psy a kocky
96/033/21-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:

DOMES PHARMA

3 Rue André Citroén, 63430 Pont-du-Chateau
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMASTER+

Z.1. de Krafft, 67150 Erstein

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
a kocky

Acetylcysteinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
Lé&iva latka:

Acetylcysteinum 25,00 mg
Pomocné latky:

Benzalkonium chlorid 0,10 mg
Dithiotreitol 4,00 mg
Dinatrium-edetat 0,50 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
PodpUrna lécba kornealnich viedd.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadech znamé precitlivélosti
na lécivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u jinych roztokd ocnich kapek se
po podani mohou vyskytnout mirné a kratké
diskomfortni  reakce. Jestlize = zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich acink(, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi. MUZete také hlasit
prostfednictvim  celostatniho systému  hlaseni
nezadoucich Gc¢inka. Nezadouci Ucinky mlzete hlasit
prostrednictvim 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
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7. CiLOVY DRUH zViRAT

Psi a kocky.

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

Oc¢ni  podani. Pripravek je wuréen k podani

do postizeného oka (oci) v davce 2 kapky 3 az 4krat
denné. V |écbé je nutné pokracovat v souladu
s pokyny odpovédného veterinarniho lékare.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pokyny k otevreni obalu a pfipojeni kapdatka:

Peclivé si omyjte ruce, aby nedoslo k mikrobialni
kontaminaci obsahu v lahvi¢ce. Oteviete odlome-
nim kovového uzavéru a jeho tdhnutim zcela dold
po predem vyznacené linie. Pak odstrante zbyvajici
kovovy uzavér (obrazek 1). Z lahvicky odstrarite
oranZovou zatku (obrazek 2). Po odstranéni zatky
se nedotykejte otvoru lahvicky. Vyjméte, za Spicku,
z obalu kapatko s malym bilym Sroubovacim
uzdvérem, aniz byste se dotkli konce urceného
k pripevnéni k lahvicce, pfipevnéte jej (obrazek 3)
k lahvicce a jiZz jej nesundavejte. Pripravek je nyni
pripraven k pouziti (obrazek 4).

At
[

Navod k pouziti: Pro podani pfipravku sejméte maly
bily Sroubovaci uzavér. Drite hlavu psa/kocky
v klidu v mirné vzpfimené poloze. Drite nddobku
ve svislé poloze, aniz byste se dotkli oka. Oprete
dlari/mali¢ek na celo psa/kocky, abyste zachovali
vzdalenost mezi nadobkou a okem. Jemné stahnéte
ocni vicko postizeného oka doll, ¢imZ vytvorite
maly vak oé&niho vicka. Jemnym zmacknutim
kapatka podate dvé kapky do vaku ocniho vicka,
ktery jste si vytvofili. Postupujte opatrné, abyste
se po otevieni nadobky nedotkli Spicky kapatka
a po pouziti vratte zpét bily uzavér. Nadobku viozte
zpét do papirové krabicky ve svislé poloze
a uchovavejte mimo dohled a dosah déti
az do dalsiho podani pripravku. Pokud je lécba
kombinovana s jinymi ocnimi pripravky, ponechte
mezi jednotlivymi lé¢ebnymi zakroky alespon 5 az
10 minut. Pokud je |écba kombinovana s nevodnymi
olejovymi ocnimi pripravky, nejprve podavejte ocni
kapky s obsahem acetylcysteinu.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a na etiketé
po EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k posledni-
mu dni daného meésice. Tento veterinarni lécivy
pfipravek nevyZzaduje Zzadné zvladstni podminky
uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
injekcni lahvicky: 7 dn(.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: BEhem |écby
je zapotfebi v castych intervalech provadét
opakovand ocni vysSetfeni. V zajmu spravné lécby
kornealni ulcerace je nutné identifikovat a spravné
|écit zakladni pficinu a/nebo komplikujici faktory.
Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatim: Po pouZiti si
umyjte ruce.

Brezost nebo, laktace: Laboratorni studie u potkan
a krdlikh nepodaly dikaz o toxickém ucinku
u brezich samic. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti nebo laktace u fen nebo kocek. Pouzit

pouze v souladu po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika odpovédnym veterindrnim
lékarem.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENIi 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 Iécivych ptipravk( se porad-
te svasSim veterinarnim lékafrem nebo lékarnikem.
Tato opatieni napomahaji chranit zZivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Hnéda sklenéna injekéni
lahvicka typu | obsahujici 5 ml, se zatkou z bromo-
butylového kaucuku typu | a odtrhovacim
hlinikovym uzavérem. Bilé kapatko z PVC s bilym
uzdvérem z HDPE. Kazda lahvicka je samostatné
v papirové krabicce.
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Alfadexx 2 mg/ml injekéni roztok pro koné,
skot, kozy, prasata, psy a kocky
96/043/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

nebo

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alfadexx 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky dexamethasonum (jako
fosfore¢nan sodny).

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
Lé&iva latka:

Dexamethasonum 2mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas) 2,63 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg

Injekéni roztok. Ciry bezbarvy ai mirn& nahnédly
vodny roztok.

4. INDIKACE

Koné, skot, kozy, prasata, psi a kocky: Lécba zanétl
a alergickych stav(.

Koné: Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.
Skot: LécCba primarni ketdzy (acetonemie).

Indukce porodu.

Kozy: LéCba primarni ketdzy (acetonemie).

5. KONTRAINDIKACE

S vyjimkou naléhavych situaci nepouZivat u zvitat,
kterd maji diabetes mellitus, renalni insuficienci,
srdecni insuficienci, hyperadrenokorticismus nebo
osteopordzu. NepouZivat u virovych infekci béhem
viremického stadia ani u systémovych mykotickych
infekci. Nepouzivat u zvifat, kterd maji gastroin-
testinadlni nebo kornealni vredy ¢i demodikdzu.
Nepodavat intraartikularné, jestlize jsou prokazany
fraktury, bakteridlni infekce kloubl a aseptické
nekrdzy kosti. NepouZzivat v pripadech znamé preci-
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tlivélosti na lécivou latku, na kortikosteroidy
a na nékterou z pomocnych latek. Viz také c¢ast
o pouziti b&hem brezosti a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kortikosteroidy s protizanétlivymi Gcinky, jako je
dexamethason, vyvolavaji fadu nezadoucich Ucinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobre
snaseny, pfi dlouhodobém uzivani a pfi podavani
esterd s dlouhou dobou uU¢inku mohou vyvolat
zavazné nezadouci Ucinky. Davkovani pfi stfedné-
dobém az dlouhodobém uzivani by proto mélo byt
obecné omezeno na minimum nezbytné ke kontrole
pfiznakd. Steroidy samy o sobé& mohou béhem lécby
vyvolat iatrogenni hyperadrenokorticismus (Cushin-
govu nemoc) véetné vyznamnych zmén metabo-
lismu tukd, sacharidd, bilkovin a minerald, coz mize
vést k redistribuci télesného tuku, svalové slabosti
a Ubytku svalové hmoty a osteopordze. Béhem
terapie ucinné davky potlacuji osu hypotalamus-
hypofyza-nadledviny. Po ukonceni |écby se mohou
objevit pfiznaky adrenalni insuficience vedouci
k adrenokortikalni atrofii, coz mlze zpuUsobit, ze
zvite nebude schopno adekvatné fesit stresové
situace. Mély by se proto zvéazit zpUsoby, jak
minimalizovat  problémy s  nedostate¢nosti
nadledvin po ukonéeni 1é¢by, napf. davkovani
shodné s dobou vrcholu endogenniho kortizolu
(tj. rdno u pst a vecer u kocek) a postupné snizovani
davky. Systémové poddavané kortikosteroidy mohou
vyvolat polyurii, polydipsii a polyfagii predevsim
v Uvodni fazi 1é¢by. Nékteré kortikosteroidy mohou
pfi dlouhodobém pouZivani vyvolat retenci sodiku
a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy
mohou vyvolat ukladani vapniku v kdZi (calcinosis
cutis) a zplsobovat atrofii klGze. Kortikosteroidy
mohou zpomalovat hojeni ran a jejich
imunosupresivni  Gcinek muazZe oslabit odolnost
k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.
V pfitomnosti bakteridlni infekce je obvykle pfi
pouZiti steroidd vyZadovano kryti antibakterialnimi
prfipravky. V pritomnosti virovych infekci mohou
steroidy zhorsit nebo urychlit progresi onemocnéni.
U zvirat lécenych kortikosteroidy byly hlaseny
gastrointestinalni ulcerace a u pacient(, kterym byly
podavany nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID),
a u zvirat s traumatem michy mohou steroidy
gastrointestindlni  ulcerace zhorSovat. Pouziti
steroidd mulze zplUsobovat zvétSeni jater
(hepatomegalie) a zvyseni koncentrace jaternich
enzymu v krevnim séru. Steroidy mohou souviset se
zménami chovani psi a kocek (obcCasna deprese
u pst a kocek, agresivita u psu). UZivani
kortikosteroidd muZe vyvolat zmény biochemickych
a hematologickych parametrd krve. MlZe dojit
k prechodné hyperglykémii. Indukce porodu
kortikosteroidy mulze byt spojena se sniZenou



Zivotaschopnosti  telat, zvySenym  vyskytem
zadrzenych placent a moznou ndslednou metritidou
nebo subfertilitou skotu. UZivani kortikosteroid(
muze zvysit riziko akutni pankreatitidy. Mezi dalsi
mozné nezadouci UCinky spojené s uZivanim
kortikosteroidd patfi laminitida a sniZeni dojivosti.
Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou objevit
reakce z precitlivélosti.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat),

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
osSetrenych 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, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo

nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterinarnimu  lékafi. MdulzZete také  hlasit
prostfednictvim celostdtniho systému hlaseni

nezadoucich ucinkl: Nezadouci tcinky mlzZete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, skot, kozy, prasata, psi a kocky.

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

Koné: Intravendzni, intramuskularni, intraartikularni
a periartikularni podani.

Psi_a kocky: Intravendzni, intramuskularni a subku-
tanni podani.

Skot, kozy a prasata: Intravendzni a intramuskularni
podani.

K 1é¢bé zanétlivych nebo alergickych stav( se
doporucuji nasledujici prdmérné davky. Skutecna
pouzitda davka by se vSak méla fidit zavaznosti
pfiznakd a délkou jejich trvani.

Davkovani:

Konég, skot, kozy, prasata: 0,06 mg dexamethasonu
/kg z.hm. (1,5 ml pFipravku/50 kg z.hm.).

Psi, kocky: 0,1 mg dexamethasonu/kg z.hm. (0,5 ml
pfipravku/10 kg Z.hm.).

Lécba primarni ketézy u skotu davka 0,02-0,04 mg
dexamethasonu/kg z.hm. (skot: 5-10 ml pfipravku
na 500 kg z.hm.; kozy: 0,65-1,3 ml pfipravku na 65
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kg z.hm.) jednorazové intramuskularni podani
v zavislosti na velikosti zvifete a délce trvani
pfiznakd. Vyssi davky (tj. 0,04 mg/kg) jsou tfeba
u zvifat, u kterych pfiznaky trvaly dels$i dobu nebo
u kterych doslo k relapsu po Ié¢bé.

K indukci porodu u skotu - k zabranéni nadmérné
velikosti plodu a otoku mlécné Zlazy. Jednorazové
intramuskularni injekéni podani 0,04 mg dexame-
thasonu/kg z.hm. (coZ odpovidd 10 ml pfipravku pro
krdvu o hmotnosti 500 kg) po 260. dni brezosti.
Porod se béZné dostavi za 48-72 hodin.

K 1é¢bé artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy
intraartikuldarnim nebo periartikularnim injekénim
podanim u koni. Davka 1-5 ml pfipravku na lécbu.
VySe uvedenda mnozstvi nejsou jednoznacné
stanovena a jsou uvedena vyhradné za ucelem
orientace. Injekénimu podani do kloubniho prostoru
nebo bursy musi predchazet nataZeni stejného
mnozstvi synovidlni tekutiny. U koni urcenych
k lidské spotrebé by neméla byt prekrocena celkova
davka 0,06 mg dexamethasonu/kg Zz.hm. Je nutné
pfisné dodrzeni aseptickych podminek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot a kozy: Maso: 8 dnd. Mléko: 72 hodin.

Prasata: Maso: 2 dny po intramuskularnim podani.
Maso: 6 dnli po intravendznim podani.

Koné: Maso: 8 dni. NepouZivat u koni, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
prfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce a etiketé po ,,EXP“. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni _opatfeni_pro pouZiti u zvifat: Odpovéd
na dlouhodobou terapii musi v pravidelnych
intervalech sledovat veterinarni |ékaf. Pfi pouziti
kortikosteroidd u koni byly hlaseny pfipady
laminitidy. Proto by koné léceni témito pripravky
méli byt béhem lécby Casto sledovani. Vzhledem
k farmakologickym vlastnostem [écivé latky je
pfi poufZiti pripravku u zvifat s oslabenym imunitnim
systémem nutno postupovat opatrné. S vyjimkou
pfipadl ketézy ma poddavani kortikosteroidd spise
navodit zlepseni klinickych pfiznakQ nez vyléceni.
Mélo by byt také vySetfeno vychozi onemocnéni.
Po intraartikularnim podani je nutné po dobu

:
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jednoho mésice minimalizovat pouzivani kloubu
a po dobu osmi tydnl od pouZiti této cesty podani
neni vhodné provddét chirurgické zdkroky
na daném kloubu. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k
preddvkovani u plemen skotu Normanskych
ostrova.
Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni _|1é¢ivy  ptipravek zvifatim: Tento
ptipravek obsahuje dexamethason, ktery mize
u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Zabrarite
nahodnému  samopodani injekce. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari. Lidé se znamou precitlivélosti
na dexamethason by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym prFipravkem. Dexamethason
muZe ovlivnit plodnost nebo lidsky plod. Aby se
predeslo riziku ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem, nemély by s timto
pfipravkem manipulovat téhotné Zeny. Pripravek
drazdi kazi a oci. Zabrante kontaktu pripravku s kazi
a oCima. V pripadé nahodného kontaktu ptipravku
s kGzi nebo oima umyjte/vyplachnéte postizené
misto Cistou tekouci vodou. Pokud podrazidéni
pretrvd, vyhledejte l|ékafskou pomoc. Po pouZiti
si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Kromé pouziti veterinarniho
|éCivého pripravku k indukci porodu u skotu se
kortikosteroidy u brezich zvifat nedoporucuiji.
Je zndmo, Ze poddavani v rané fazi brezosti zplsobilo
u laboratornich zvifat abnormality plodu. Podavani
v pozdni bfezosti miZe zpUsobit predcasny porod
nebo potrat. Pouzivani kortikosteroidd u laktujicich
krav a koz mUzZe zpUsobit doc¢asné snizeni dojivosti.
U zvifat v obdobi laktace pouZit veterinarni lécivy
pfipravek pouze po zvdieni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
Iékarfem. Viz také ¢ast nezadouci Ucinky.
Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné uzivani s nesteroidnimi
""" latkami (NSAID) miUzZe zhorsit
ulcerace gastrointestindlniho traktu. Jelikoz korti-
kosteroidy mohou vést ke sniZeni imunitni odpovédi
na vakcinaci, nepouZivejte dexamethason
v kombinaci s vakcinami ani po dobu dvou tydn( od
vakcinace. Podavani dexamethasonu mizZe navodit
hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity srdecnich
glykosidl. Riziko hypokalémie se muzZe zvysit pfi
podani dexamethasonu v kombinaci s diuretiky
vedoucimi k depleci drasliku. Soubéiné pouziti
s anticholinesterdzou muze zhorsit svalovou slabost
u pacientd s myasthenia gravis. Glukokortikoidy
plsobi jako antagonisté insulinu. SoubéZné pouZiti
s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem mize
snizit Gcinky dexamethasonu.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vysoké davky mohou u koni zplsobit apatii
a netec¢nost. Viz ¢ast nezddouci Ucinky.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy

pripravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

VSechen nepouZity veterinarni lIéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpis(.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Z3ri 2021

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 50 ml
a 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce driitele rozhodnuti
o registraci.

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg
potahované tablety pro malé psy a Sténata
o hmotnosti nejméné 0,5 kg

96/039/21-C

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg
potahované tablety pro psy o hmotnosti
nejméné 5 kg
96/040/21-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:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450
Jastrebarsko

Chorvatsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a Sténata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda potahovana tableta obsahuje:

Potahované Potahované
tablety pro tablety pro
malé psy a psy
sténata
LéCivé latky:
Milbemycinoximum 2,5mg 12,5 mg
Praziquantelum 25 mg 125 mg

Tablety pro malé psy a sténata: Svétle hnédo-zluté,
ovalné, bikonvexni, potahované tablety se skvrnami
a délici ryhou na jedné strané. Tablety lze délit
na dvé stejné poloviny. Tablety pro psy: Svétle
hnédo-zluté, ovalné, bikonvexni, potahované
tablety se skvrnami.

4. INDIKACE

Lécba smisenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druha:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni intenzity infekce)
Angiostrongylus vasorum (snizeni intenzity infekce
nedospélymi (L5) a dospélymi stadii parazitQ,
viz specifické  programy lécby a prevence
onemocnéni popsané v bodé ,,Davkovani pro kazdy
druh, cesta (y) a zpUsob podani®).

Thelazia callipaeda (viz specifické programy lécby
popsané v bodé ,Davkovani pro kazdy druh, cesta
(y) a zplsob podani“).

Pripravek lze pouZit rovnéz k prevenci dirofilaridzy
(Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soucasna
|éCba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat tablety pro malé psy a Sténata u psl
mladsich 2 tydnd anebo o Zivé hmotnosti nizsi nez
0,5 kg. NepouzZivat tablety pro psy upsid o zZivé
hmotnosti nizsi nez 5 kg. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na [éCivé latky nebo na nékterou
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z pomocnych latek. Viz rovnéz bod ,Zvlastni

upozornéni”.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové priznaky (jako letargie),
neurologické pfiznaky (jako je svalovy tfes a ataxie/
nekoordinované pohyby) a i gastrointestinalni
ptiznaky (jako zvraceni, prdjem, nechutenstvi
a zvy$ené slinéni). Ve velmi vzacnych pfipadech byly
po podani pfipravku pozorovdny hypersenzitivni
reakce.

Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezddouci ucinky muZete hlasit prostre-
dnictvim formulaFe na webovych strankdch USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a Iéciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Mali psi a Sténata (o hmotnosti nejméné 0,5 kg).
Psi (0 hmotnosti nejméné 5 kg).

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

Peroralni podani. K zajisténi spravného davkovani
musi byt co nejpresnéji stanovena Zivd hmotnost
zvitete. Minimdlni doporucend davka: 0,5 mg
milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zZivé
hmotnosti jednorazové perordlné. V zdvislosti
na Zivé hmotnosti psa je pouZitelné nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost Potahované tablety Potahované tablety
pro malé psy a pro psy
Sténata

0,5-1 kg % tablety

vice neZ 1-5 kg 1 tableta

vice nez 5-10 kg 2 tablety

5-25 kg 1 tableta

vice nez 25-50 kg 2 tablety

vice nez 50-75 kg 3 tablety



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

V pripadé pouziti pro prevenci dirofilariézy pokud je
soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim,
mulZe tento pripravek nahradit monovalentni
pfipravek pro prevenci dirofilaridzy. Pro [écbu
infekce  hlistici  Angiostrongylus vasorum se
milbemycinoxim podava cCtyrikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné osetfit zvire
soucasné i proti tasemnicim, se doporucuje osetfit
zvite jedenkrat timto pripravkem a dale pokracovat
jedenkrat tydné v |é¢bé monovalentnim pfipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici
tfi aplikace. V endemickych oblastech, pokud je
soucasné nezbytné osetfit zvife proti tasemnicim,
bude podavani pripravku kazdy ¢tvrty tyden plsobit
jako prevence proti angiostrongyldze snizenim
zatéze nedospélymi stadii parazitl (L5) a dospélymi
stadii parazitd. Pro lécbu infekce zplsobené hlistici
Thelazia callipaeda se milbemycinoxim podava
dvakrat vrozmezi sedmi dnl. Pokud je soucdasné
nezbytné osetfit zvife proti tasemnicim, miZe tento
pfipravek  nahradit monovalentni  pfipravek
obsahujici pouze milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfipravek se podavd s krmivem nebo po krmeni.
Tablety jsou ochucené a vétSina psu je pfijima
dobrovolné (zvifeci studie prokazaly dobrovolné
prijeti u vice nez 80 %). Pokud pes tabletu
dobrovolné nepfijme, mlzZe byt také podana pfimo
do tlamy.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Zbylé
nepouzité poloviny tablet uchovavejte v pivodnim
blistru pfi teploté do 25 °C a pouzijte pfi pfiStim
podani. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chrdnén pred vlhkosti. Tento veterindrni
|éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky  uchovdvani.  NepouZivejte  tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
vuvedeném meésici. Doba poufZitelnosti zbylé
poloviny tablety pro malé psy a $ténata po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Rezistence parazitl na jakoukoli konkrétni skupinu
anthelmintik se mulzZe vyvinout po Ccastém,
opakovaném pouzivani anthelmintika této skupiny.
Doporucuje se soucasné [éCit vSechna zvirata
ve spole¢né domdcnosti. Za ucelem vypracovani
ucinného odcervovaciho programu je treba vzit
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v Uvahu mistni epidemiologické informace a riziko
expozice psy, a vyhledat radu odbornika (napf.
veterindrniho Iékafe). Pokud byla potvrzena infekce
tasemnici D. caninum, je tfeba k prevenci reinfekce

pamatovat na soucasnou [écbu proti
mezihostitelim jako jsou blechy a vsi.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Studie

s milbemycinoximem naznacuji, Zze mira bezpecnosti
u nékterych psi jako jsou kolie a pfibuzna plemena
je mensi nez u jinych plemen. U téchto psti ma byt
pfisné  dodriovdano  doporu¢ené  davkovani.
Tolerance pfipravku u mladych S$ténat téchto
plemen nebyla zkoumana. Klinické pfiznaky u kolii
jsou podobné tém, které se vyskytuji u béiné
populace psd pfi predavkovani. Lécba psl
s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii maze
nékdy vést k vyskytu reakci precitlivélosti, jako jsou
bledé sliznice, zvraceni, tfes, namahavé dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolnovanim proteinl z mrtvych nebo umirajicich
mikrofilarii (larvy) a nejsou primym toxickym
ucinkem pripravku. Pouziti u psd trpicich
mikrofilarémii (larvy v krvi) se proto nedoporucuje.

V oblastech s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo
v pfipadé, Ze je zndmo, Ze pes bude cestovat
do oblasti srizikem vyskytu dirofilariézy anebo se
z takovych oblasti vraci, se pfed pouZitim ptipravku

doporucuje konzultace sveterinarnim lékarem
k vylouceni pritomnosti jakéhokoliv soubéiného
nakazeni hlistici Dirofilaria immitis. V pfipadé

pozitivni diagnézy se pfed poddnim pFipravku
indikuje adulticidni terapie. Nebyly provedeny
zadné studie svainé oslabenymi psy nebo
jednotlivci se silnou nedostatecnosti ledvin nebo

jater. PoufZiti pripravku se pro tato zvifata
nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
terapeutického poméru prospéchu a rizika

odpovédnym veterinarnim lékarem. U pst mladsich
4 tydnl je infekce tasemnici neobvykla. Neni proto
zapotrebi oSetfovat zvifata ve stafi do 4 tydnu
kombinovanym pfipravkem. Vzhledem k tomu,
Ze tablety jsou ochuceny, je treba je skladovat
na bezpecném misté mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |é¢ivy pfripravek zvifatdm: Nahodné
poZiti tablety ditétem muiZe byt nebezpecné.
Tablety by mély byt podavany a uchovavany mimo
dohled a dosah déti, aby se détem zabranilo
v pFistupu k pfipravku. Nepouzité ¢asti tablet vratte
do otevieného blistru a vloite do krabicky.
V pfipadé nahodného poZiti jedné nebo vice tablet,
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Po pouziti si umyjte ruce. Echinokokdza
predstavuje riziko pro clovéka. Vzhledem k tomu,
Ze echinokokéza je onemocnéni podléhajici hlaseni
Svétové organizaci pro zdravi zvirat (OIE), konkrétni




pokyny pro oSetfovani a nasledny postup a pokyny
na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentni
autority (napf. expertl nebo Ustavll parazitologie).
Brezost a laktace: Pripravek se muZe pouZivat
u chovnych psti véetné brezich a laktujicich fen.
Interakce s dalSimi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Pfi podavani doporucené davky
makrocyklického laktonu selamektinu béhem lécby
doporucenou davkou kombinace milbemycinoximu
a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce.
Pfi soucasném podani tohoto pfipravku s jinymi
makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, protoZe nejsou dostupné dalsi studie,
které by dolozZily bezpecnost takového postupu.
Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovdny Zadné jiné pfiznaky nez
pfi doporuceném ddavkovani (viz bod ,NeZadouci
ucinky”).

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkl se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafrem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi. Pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze muzZe byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvdan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Krabicka s 1 blistrem po 2
tabletach. Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach.
Krabicka s 12 blistry, kazdy blistr obsahuje 4 tablety
(celkové 48 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindrnim léCivém  pfipravku,
kontaktujte prosim pfisluSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot,
koné, prasata, kocky a psy
96/041/21-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:

Emdoka bv

John Lijsenstraat 16, 2321 Hoogstraten
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa Farmavic S.A.

Ctra. Sant Hipolit, Km. 71

Gurb Vic, 08503, Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné,
prasata, kocky a psy.

Dexamethasoni isonicotinas

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

Dexamethasoni isonicotinas 1,00 mg
(odpovida 0,79 mg dexamethasonum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,35 mg
Propylparaben 0,15 mg

Injekéni suspenze. Bild az nazloutle bild suspenze.

4. INDIKACE

Koné, skot, prasata, psi a kocky: LéCba zanétlivych
koZznich onemocnéni, onemocnéni pohybového
aparatu a onemocnéni dychaciho Ustroji.

Skot: Lécba ketdzy (acetonémie).

5. KONTRAINDIKACE

S vyjimkou naléhavych pfipad(l nepouZivejte u zvirat
s cukrovkou, renalni insuficienci, srde¢ni insufici-
enci, hyperadrenokorticismem nebo osteoporézou.
NepouZivat u virovych infekci ve fazi virémie nebo
v prfipadé systémovych mykotickych infekci.
NepouZivat u zvifat s gastrointestindlnimi nebo
rohovkovymi viedy nebo demodikdzou. Nepouzivat
u zvifat se zndamymi pfipady precitlivélosti
na lécivou latku, kortikosteroidy a kteroukoli dalsi
latku pripravku. Viz také bod 12. NepouZivat k [écbé
laminitidy u koni, u kterych existuje moznost, Zze by
takova Ié¢ba mohla stav zhorsit.

6. NEZADOUCI UCINKY

dexamethason, maji celou fadu nezadoucich ucinka.
Zatimco podani jediné vysoké davky je obecné
dobre snaseno, dlouhodobé podéavani a podavani
esterl s dlouhou dobou ucinku muzZe vyvolat
zavazné nezadouci ucinky. Davkovani  pfi
sttednédobém az dlouhodobém uZivani by proto
mélo byt obecné omezeno na minimum nezbytné
ke zvladnuti priznakd. Steroidy mohou béhem lécby



zpUsobit iatrogenni hyperadrenokorticismus
(Cushingovu chorobu), ktery zahrnuje vyznamné
zmény metabolismu tukd, sacharid(, bilkovin
a mineral(, napf. redistribuci télesného tuku,
svalovou slabost a Ubytek svall a osteopordzu.
Béhem |écCby Ucinné davky tlumi osu hypotalamus-
hypofyza-nadledviny. Po ukonceni lIécby se mohou
objevit priznaky nedostatecnosti nadledvin, které
mohou vyustit v atrofii kdry nadledvin, coZz mize
zpUsobit, Ze zvife nebude schopno adekvatné
zvladat stresové situace. Proto by mély byt zvazeny
zplisoby minimalizace problémd s adrenalni
insuficienci po ukonceni lécby, napt. davkovani se
shoduje s ¢asem vrcholu endogenniho kortizolu (tj.
rano u pst a vecer u kocek) a postupné sniZzovani
davky. Systémové poddvané kortikosteroidy mohou
zpUsobovat polyurii, polydipsii a polyfagii, zejména
v pocatecnich fazich |écby. Nékteré kortikosteroidy
mohou pti dlouhodobém uzivani zplsobovat retenci
sodiku a vody a hypokalémii. Systémové
kortikosteroidy zpUsobuji ukladani vapniku v kazi
(calcinosis cutis) a mohou zpUsobit atrofii kize.
Kortikosteroidy mohou zpomalit hojeni ran a jejich
imunosupresivni U¢inky mohou oslabit odolnost
vUci stavajicim infekcim nebo je zhorsit. V pripadé
pfitomnosti bakteridlni infekce je pfi pouiiti
steroidl obvykle nutna antimikrobidlni Iékova clona.
V pfitomnosti virovych infekci mohou steroidy
zhorsit nebo urychlit pribéh onemocnéni. U zvitat
|éCenych kortikosteroidy byly hlaseny gastrointes-
tindlni ulcerace a u pacient(, kterym jsou podavany
nesteroidni  protizanétlivé léky, a u zvirat
s traumatem michy lé¢enych kortikosteroidy mohou
steroidy zhorsit gastrointestinalni ulcerace. Steroidy
mohou zpUlsobit zvétSeni jater (hepatomegalii) se
zvySenim jaternich enzymu v séru. Steroidy mohou
souviset se zménami chovani pst a kocek (obcasna
deprese u kocek a pstl, agresivita u psa). Uzivani
kortikosteroid mize vyvolat zmény biochemickych
a hematologickych parametr( krve. MUZe se objevit
prechodna hyperglykémie. UZivani kortikosteroidl
muze zvysit riziko akutni pankreatitidy. Mezi dalsi
mozné nezaddouci uclinky spojené s uZivanim
kortikosteroid(i patfi laminitida a sniZeni dojivosti.
Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout
anafylaktické reakce. Tyto reakce mohou byt fatalni.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
osetrenych zvirat)
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkl, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze [écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veteri-
narnimu lékafi. MlZete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni neZadoucich G¢inkda.
NeZadouci ucinky muZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, koné, prasata, kocky a psi

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

Koné, skot a prasata: Intramuskularni podani.

Skot, telata, koné a htibata: 0,02 mg dexamethason-
isonikotinatu /kg zivé hmotnosti (ekvivalentni
k 0,016 mg dexamethasonu /kg), coz odpovida
2 ml/100 kg Zivé hmotnosti.

Prasata: 0,02 mg dexamethason-isonikotinatu /kg
Zivé hmotnosti (ekvivalentni k 0,016 mg dexametha-
sonu /kg), coZ odpovida 2 ml/100 kg Zivé hmotnosti.
Selata: 0,1 mg dexamethason-isonikotinatu /kg Zivé
hmotnosti (ekvivalentni k 0,08 mg dexamethasonu
/kg), coz odpovidda 1 ml/10 kg Zivé hmotnosti.
Maximalni objem, ktery md byt podan na jedno
misto injekéniho podani, je 10 ml u skotu a koni
a 3 ml u prasat.

Psi_a kocky: Intramuskuldrni nebo subkutanni
podani. 0,1 mg isonikotindatu dexamethasonu-

isonikotinatu /kg Zivé hmotnosti (ekvivalentni
k de0,08 mg dexamethasonu /kg), coz odpovida
1 ml/10 kg zivé hmotnosti.

Terapeuticky ucinek pfipravku trvd pfiblizné 4 dny.
U koni, kocek a psl, kde je nutna dlouhodobégjsi
lIéCba, by mél byt pouZit vhodny kortikosteroidni
pripravek. Pred pouZitim dobre protrepejte. Pro
presné podani poZadovaného objemu davky je
tfeba pouzit injekéni stiikacku s vhodnou stupnici.
To je dlleZité zejména pti podavani malych objem.
Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Z4dné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 55 dni. Mléko: 60 hodin.
Prasata: Maso: 55 dni.

Koné: Maso: 63 dni.


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

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro
lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Chranite pred chladem nebo mrazem. Uchovavejte
v plvodnim obalu. Uchovévejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti  uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouzZiti u zvifat: BEhem lécby
by méla byt situace pod castym a peclivym
veterindrnim dohledem. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k predavkovani u plemen skotu
Normanskych ostrovli. Bylo hlaseno, Ze pouZiti
kortikosteroid(l u koni vyvolava laminitidu. Proto by
koné léceni témito pripravky méli byt béhem lécby
Casto sledovani. Vzhledem k farmakologickym
vlastnostem |écivé latky je tfeba vénovat zvlastni
pozornost pouziti pfipravku u zvifat s oslabenym
imunitnim systémem. S vyjimkou pfipadl ketézy ma
podavani kortikosteroidd spiSe navodit zlepSeni
klinickych pfiznakl nez vyléceni. Mélo by byt také
vysSetifeno vychozi onemocnéni.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_léCivy  pfipravek zvifatim: Tento
pfipravek obsahuje dexamethason a parabeny,
které mGZzou u nékterych lidi vyvolat alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
na dexamethason nebo na kteroukoli pomocnou
latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pripravkem.  V pfipadé  nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem,
vyhledejte ihned l|ékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Dexamethason muze ovlivnit plodnost nebo
lidsky plod. Téhotné Zeny by nemély s timto
veterinarnim lécivym pfipravkem manipulovat.
Tento pripravek drazdi kliZi a oci. Zabrante kontaktu
ptipravku s k(zi a ocima. V pfipadé nahodného
kontaktu pfipravku s kQzi nebo o¢ima
umyjte/oplachnéte postizené misto Cistou tekouci
vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Kortikosteroidy se nedoporucuji
pouzivat u brezich zvitat. Je zndmo, Ze podavani
laboratornim zvifatm v rané fazi brezosti
zpUsobuje fetalni abnormality. Podavani v pozdnich
fazich brezosti muZe zpUlsobit prfedCasny porod
nebo potrat.
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Interakce s dalSimi Iéivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: U pacientl, kterym jsou podavany
izané mohou steroidy
zhorSovat gastrointestindlni  ulcerace. ProtoZe
kortikosteroidy mohou snizit imunitni odpovéd
na ockovani, nemél by se dexamethason pouzivat
v kombinaci s vakcinami nebo béhem dvou tydn(
po ockovani. Podéavani dexamethasonu mize
vyvolat hypokalémii, a tim zvySit riziko toxicity
srdecnich glykosidd. Riziko hypokalémie se muze
zvysit, pokud je dexamethason poddvan spolecné
s diuretiky snizujicimi hladinu drasliku. Sou&asné
uzivani s anticholinesterazami mlze vést ke zvysené
svalové slabosti u pacientdl s myastenii gravis.
Glukokortikoidy  antagonizuji  Gc¢inky  inzulinu.
Soucasné pouzivani s fenobarbitalem, fenytoinem
a rifampicinem maZze sniZit Ucinky dexamethasonu.
Amfotericin B podavany soucasné s glukokortikoidy
muZe zpUsobit hypokalémii. Glukokortikoidy mohou
rovnéz inhibovat jaterni metabolismus
cyklofosfamidu; maze byt nutna uprava davkovani.
Soucasné podavani glukokortikoid(i a cyklosporinu
muzZe zvySovat jejich hladiny v krvi tim, Ze vzajemné
inhibuji jaterni metabolismus; klinicky vyznam této
interakce neni jasny. Dexamethason muze sniZit
hladinu diazepamu. Efedrin mudZe snizit hladinu
dexamethasonu v krvi a interferovat s dexamet-
hasonovymi supresnimi testy. Ketokonazol a jina
azolova antimykotika mohou sniZzovat metabolismus
glukokortikoid( a zvySovat hladinu dexamethasonu
v krvi; ketokonazol muZe pfi vysazeni gluko-
kortikoidl vyvolat adrendlni insuficienci tim, Ze
inhibuje syntézu adrendlnich  kortikosteroidd.
Makrolidova antibiotika (erytromycin, klaritromy-
cin) mohou sniZovat metabolismus glukokortikoid(
a zvySovat hladiny dexamethasonu v krvi. Mitotan
mUZe zménit metabolismus steroidl; k l|écbé
adrenalni insuficience vyvolané mitotanem mohou
byt nutné vyssi davky steroidl nez obvykle.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani mudZze u koni vyvolat ospalost
a letargii. Viz také bod 6.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi |éCivymi
pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENIi 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 IéCivych pfipravkl se
poradte s vaSim veterindrnim |ékafem. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Zari 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka
obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 50 ml. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindarnim
|éCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/077/16-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 9905471, 1x 1 pipeta
9905472, 3 x 1 pipeta
9905473, 6 x 1 pipeta
9905474, 10 x 1 pipeta
9905475, 30 x 1 pipeta
PR: na dobu neomezenou

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapani na klzi - spot-on pro malé psy
RC: 96/078/16-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 9905476,1x0,67 ml

9905477,3 x 0,67 ml

9905478, 6 x 0,67 ml

9905479, 10 x 0,67 ml

9905480, 30 x 0,67 ml
PR: na dobu neomezenou

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni psy
RC: 96/079/16-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 9905481, 1x 1,34 ml

9905482, 3 x 1,34 ml

9905483, 6 x 1,34 ml

9905484, 10 x 1,34 ml

9905485, 30 x 1,34 ml
PR: na dobu neomezenou

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro
nakapani na ktzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

B: 9905486, 1x 2,68 ml
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9905487, 3 x 2,68 ml
9905488, 6 x 2,68 ml
9905489, 10 x 2,68 ml
9905490, 30 x 2,68 ml
PR: na dobu neomezenou
AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 9905491, 1x4,02 ml
9905492, 3 x 4,02 ml
9905493, 6 x 4,02 ml
9905494, 10 x 4,02 ml
9905495, 30 x 4,02 ml
PR: na dobu neomezenou
Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro koné,
skot, ovce, kozy a prasata
RC: 96/050/16-C
DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko
B: 9905107, 1 x 500 ml
9905108, 6 x 500 ml
9905109, 12 x 500 ml
9905110, 6 x 500 ml
9905111, 12 x 500 ml
PR: na dobu neomezenou
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 0.0.,
Polsko
B: 9902982,1 x 100 ml
PR: na dobu neomezenou

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel pro koné
RC: 96/033/16-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9905016,1x14.8¢g
9905017,10x 14.8¢g
PR: na dobu neomezenou
LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/061/18-C
DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
B: 9906796, 1x 2 ml
9906797, 1 x 10 ml
9906798, 1 x 20 ml
9906799, 5 x 20 ml
9906800, 12 x 2 ml
PR: na dobu neomezenou
MARBOVET 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/090/16-C



DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Polsko

B: 9905623, 1 x 100 ml
9906259, 1 x 250 ml

PR: na dobu neomezenou

NALGOSED 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/056/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

B: 9902983,1x 10 ml

PR: na dobu neomezenou

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok
RC: 96/032/10-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9939227, 1x1 lahev
9939231, 1x1 lahev
9939232, 5x1 lahev
9939234, 5x1 lahev
PR: na dobu neomezenou

8/21

Amix vet D 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/036/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

B: 9934629, 1x1 kg

PR: na dobu neomezenou

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C
DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
B: 9934617, 1x10 kg
9934618, 1x25 kg
PR: na dobu neomezenou

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky
RC: 96/062/16-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906903, 1 x 30.0 ml
9906904, 1 x 100.0 ml
PR: na dobu neomezenou

DOXYVIT 100 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/070/98-C
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika
B: 1x1000g, 9937181
1 x 10 kg, 9936049
PR: na dobu neomezenou

DOXYVIT 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/434/97-C

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

B: 1x1kg(sacek), 9936290
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1x 1 kg (lahev), 9935714
1x 10 kg, 9936291

PR: na dobu neomezenou

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

B: 9907047, 24 x 1 aplikator

PR: na dobu neomezenou

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
B: 7707089, 24 x 1 aplikator

PR: na dobu neomezenou

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekcni suspenze
pro prasata
RC: 97/073/16-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
B: 9905418, 1x20.0 ml

9905419, 10 x 20.0 ml

9905420, 1 x 50.0 ml

9905421, 10 x 50.0 ml

9905422, 1 x 100.0 ml

9905423, 1 x 250.0 ml
PR: na dobu neomezenou
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Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/165/98-C
DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceskd republika
B: 9934621,1x10kg

9934622, 1 x 25 kg
PR: na dobu neomezenou

CEFAXIMIN - L 100 mg/200 mg intramamarni mast
RC: 96/521/96-C
DR: Fatro, S.p.A., Via Emilia, Italie
B: 9935694, 1 x 4 aplikator
9935695, 3 x 4 aplikator
PR: na dobu neomezenou

DOXYVIT 400 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/022/05-C
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
B: 1x100g, 9937339
1x 1 kg, 9937346
1x 10 kg, 9937353
PR: na dobu neomezenou

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro skot, ovce a kozy
RC: 96/063/18-C



DR:

B:

PR:

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

9906783, 1 x 250.0 ml

9906784, 1x1.01

9906785, 1x2.51

9906786, 1 x5.01

na dobu neomezenou

GAMARET intramamarni suspenze

RE:

DR:

B:

PR:

96/261/91-C

Bioveta, a.s., Ceska republika
9996803, 5 x 4 aplikator
9934807, 5 x 4 aplikator

na dobu neomezenou

MP 10 FUM 24 mg/ml roztok do tlu

RC:

DR:

B:
PR:

96/090/09-C

Vyzkumny Ustav v€elafsky s.r.o.,
Ceska republika

9938959, 1 x 5 ml

na dobu neomezenou

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok
k Ié€ebnému osetieni véel medonosnych

RE:

DR:

B:

PR:

96/014/17/C

Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko
9905750, 1 x 500.0 ml

9905751, 1 x 2000.0 ml

na dobu neomezenou

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RE:

DR:

B:

PR:

TIACLOR 50/200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC:

DR:

B:

PR:

96/054/02-C

Virbac SA, Francie
9936249, 1x50¢g
9936307,1x100¢g
9936332,1x200¢g
9936379, 1x500¢g
9936429, 1x 1000 g
9936467, 1 x 1500 g
9936501, 1 x 3000 g
9902129,1x500¢g
9902130, 1x 1000 g
9902131, 1x2000¢g
9902132,1x3000¢g
na dobu neomezenou

98/001/05-C

Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

1 x 10 kg, 9939683

1 x 25 kg, 9939684

na dobu neomezenou

Tilmicosol 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce

RC:

96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
B: 9900286, 1 x 250 ml

9900287, 1 x 1000 ml
PR: na dobu neomezenou

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy,
kocky a koné
RC: 96/097/16-C
DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
B: 9905682, 1 x 10.0 ml
9905683, 1 x 20.0 ml
PR: na dobu neomezenou

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g premix
pro medikaci krmiva
RC: 98/199/96-C
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
B: 9936910,1x0.5kg
9936911, 1 x 1 kg
9936706, 1 x 3 kg
9936912, 1 x5 kg
9936913, 1 x 10 kg
9936914, 1 x 20 kg
PR: na dobu neomezenou

UNI-TETRATIAM 100/33,3 mg/g peroralni prasek
RC: 96/084/09-C
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
B: 9938876, 1x500 g
9938897, 1x1 kg
9939077, 1x5 kg
PR: na dobu neomezenou
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ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok
RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Novy CEP od nového vyrobce. Nahrazeni mista
baleni do vnéjsiho obalu. Nahrazeni mista vyroby
pro sterilni 1éCivy pfipravek. Podstatné zmény
vyrobniho procesu konecného pfipravku. Zmeéna
velikosti Sarze konecného ptipravku. Nahrazeni
zkusebniho postupu pro konecny ptipravek.

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy



RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kazi

- spot-on pro kocky

RC: 96/011/10-C

Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na ktzi

- spot-on pro psy

RC: 96/012/10-C

Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kuzi

- spot-on pro psy

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kizZi

- spot-on pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména specifikace ucinné latky, ktera dfive nebyla
uvedena v Ph. Eur., tak aby byla plné v souladu s Ph.
Eur. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
prasata a koné.

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

PfedloZeni nového CEP pro nesterilni U¢innou latku.
Zména velikosti Sarze konecného pfipravku - az
10nédsobna v porovnani s plvodné schvélenou
velikosti Sarze.

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Zpfisnéni limitd  specifikaci. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou. Jiné zmény zkusebniho postupu
(v€etné nahrazeni nebo pfidani).

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Pridani velikosti baleni.

ATROPINE SULPHATE FATRO 1 mg/ml
roztok

RC: 96/062/03-C

DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

Ptidani novych parametr( do specifikace koneéného
pfipravku. Nahrazeni zkusebniho postupu
parametru specifikace pro konecny pfipravek.

injekEni

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

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

Pridani miseni, doplnéni operacnich parametrd,
odstranéni vyrobni SarZe 200 |, pridani kroku
filtrace. Malé zmény schvaleného zkuSebniho
postupu pro konecny pfipravek.

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro kurata
kura domaciho a kraty

RC: 97/045/07-C

AviPro ND HB 1 lyofilizat pro ptipravu suspenze
pro pouziti u kufat

RC: 97/523/94-C

AviPro IB H120, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C

AviPro PRECISE lyof. ad us.vet.

RC: 97/1076/97-C

AviPro THYMOVAC lyofilizat k rozpusténi v pitné
vodé

RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konetného pripravku. Vypusténi parametru
specifikaci, které mdze mit vyznamny vliv

na celkovou jakost konecného pripravku.

Avishield ND B1, lyofilizdit pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/023/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkusSebniho postupu (v€etné nahrazeni
nebo pfidani).

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie



Zména velikosti baleni konecného pfipravku -
zména poctu jednotek mimo rozsah velikosti baleni
schvalenych v sou¢asné dobé.

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem udajl
o pfipravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro
psy, kocky a koné

RC: 96/037/16-C

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

Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C
DR: Livisto Int'l, S.L,,
Spanélsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné véetné
mist zkouSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucdsti schvdlené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym |ékopisem - jina
zména.

Av. Universitat Autonoma,

CALCUECT 40 CM injekcni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

PfedloZeni nového CEP pro nesterilni [éCivou latku,
jez mda byt pouZita ve sterilnim |écivém pfipravku,
je-li pfi poslednich krocich syntézy pouZita voda
a material neni uvadeén jako prosty endotoxin(.

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/072/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Mald zména vyrobniho procesu. Zptisnéni limitQ
specifikaci. Jiné zmény zkusebniho postupu (véetné
nahrazeni nebo pridani). Zména vnitfniho obalu
konecného pripravku - kvalitativni a kvantitativni
sloZeni - polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy.

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/038/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/039/16-C
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Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registra¢ni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Zména velikosti Sarze
(v€etné rozsahG velikosti Sarze) uc¢inné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky. Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci. Prodlouzeni nebo zavedeni doby
reatestace/skladovani podloZené udaji v redlném
Case.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy
RC: 96/036/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Zména parametrd a/nebo limitd
u konecného pfripravku. Aktualizace
dokumentace za ucelem splnéni
aktualizované obecné monografie
Iékopisu pro konecny pfipravek.

specifikaci
registracni
ustanoveni
Evropského

Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/478/95-C/21-A

Cefa-Cure 200 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/478/95-C/21-B

Cefa-Cure 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/478/95-C/21-C

DR: firma, stat

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Ceftiocyl 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/052/10-C

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

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovi-
dajici zkusebni metodou.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - zavedeni nového mista
mikronizace.

Cobactan LA 7,5%
prasata

RC: 96/084/12-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

w/v injekéni suspenze pro



Zména za Ucelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim lékopisem ¢lenského statu -
zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského l|ékopisu nebo narodniho
|ékopisu ¢lenského statu.

Cobactan LA 7,5% injekcni suspenze pro skot

RC: 96/019/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména za Ucelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim l|ékopisem ¢lenského statu -
zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

COLICIN 2 400 000 1U/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/059/03-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Novy certifikdt shody s Evropskym Iékopisem
od nového vyrobce.

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni nového CEP pro ucinnou latku od jiz
schvdleného vyrobce.

Dalmaprost 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/076/19-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie

Zména ndzvu lécivého pripravku.

Depedin Veyx injekEni suspenze

RC: 96/950/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
konecného pripravku.

DOLPAC tablety - stiedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

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

Vypusténi mist vyroby pro ucéinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky. PredloZeni aktualizovaného
CEP od jiz schvéleného vyrobce.

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni
roztok pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

EFFIPRO 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky
a psy

RC: 99/069/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.

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

RC: 96/028/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zavedeni vyrobce Iécivé latky podloZzené ASMF.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvdleného zkusebniho postupu.

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

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

Prodlouzeni doby pouZitelnosti  konecného
pfipravku v prodejnim baleni. Zpfisnéni limitu
specifikaci konectného pfipravku. Oprava

ochrannych |h(t.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a kozy

RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Pfidani novych parametrl do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injek¢ni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C



EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/026/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu imunologické Gcinné

latky. Zména velikosti SarZze imunologické ucinné

latky, ktera vyzaduje posouzeni srovnatelnosti.

Zména podminek skladovani imunologické ucinné

latky, kdy nebyly provedeny studie stability

v souladu s v soucasnosti schvalenym protokolem

o stabilité.

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a koéky
RC: 96/021/16-C

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

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky. Zména
odmérného zafizeni nebo aplikatoru - pfidani nebo
nahrazeni zdravotnického prostfedku, ktery neni
nedilnou soucdsti vnitfniho obalu - zdravotnicky
prostifedek s oznacenim CE.

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 98/050/10-C,

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata

RC: 96/013/13-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

FLORON 300 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu mista zkousek kontroly jakosti 1éCivé
latky. Zmény zkuSebnich mechanismd kontroly
jakosti [éCivé latky - pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi.

Folltropin 700 1U prasek a rozpoustédlo

pro injekéni roztok

RC: 96/035/14-C

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

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu pro
konecny pripravek. Malé zmény schvaleného
zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu /C¢inidlo / meziprodukt pouZivany
v procesu vyroby ucinné latky.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, ovce, psy
RC: 96/118/92-C
DR: Boehringer
Némecko
Jiné zmény zkouSek nebo limitl pouZivanych
v pribéhu vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,
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Genestran 75 ug/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Aktualizace ASMF od jiz schvaleného vyrobce
ucinné latky.

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/00-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Zména velikosti Sarze konecného pfripravku - az
10ndsobna v porovndni pdvodné schvalenou
velikosti Sarze.

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

Slovenska republika
Zména vyrobce wvychozi suroviny / C(Cinidla /
meziproduktu pouzZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné véetné
mist zkouSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvdlené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym |ékopisem - jina
zména.

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek pro telata
RC: 96/051/10-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného
ptipravku. Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl
velikosti Sarze) konec¢ného pfipravku - az 10nasobna
v porovnani plvodné schvalenou velikosti 3arZe.
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména parametrd a/nebo limitQ specifikaci ucinné
latky - jind zména. Malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu pro ucinnou latku.

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: KELA N.V., St. Belgie

Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace generického
/hybridniho/biologicky podobného lé¢ivého
pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmeény
u referencniho pripravku - provedeni zmén, které je
tfeba dale podlozit novymi dodate¢nymi udaji, jez
predklada drzitel rozhodnuti o registraci.



Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména velikosti baleni konecného pfipravku -
zména poctu jednotek v baleni - zména v rozsahu
velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12,5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u vnitfniho obalu konecného pfipravku - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci. Malé zmény
schvdleného zkusebniho postupu pro pomocnou
latku.

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/067/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Zmény souhrnu adaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u veterinarniho
|éCivého ptipravku, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména dovozce, mechanismu uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pfipravku - nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni Sarzi.

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a brojlery kura domaciho

RC: 96/022/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména za ucCelem shody s aktualizaci pfrislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
Iékopisu clenského statu. Malé zmény schvaleného
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zkusebniho postupu. Zména souhrnu Udajl
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace generického/hybridniho/biologicky podo-
bného [éCivého pfipravku na zakladé posouzeni
stejné zmény u referencniho pfipravku.

M+PAC

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvdleného zkusebniho postupu.

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho
Cast.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliovani vyrobnich 3arzi, kontroly Sarii a baleni
do vnitfniho a vnéjSiho obalu, pro nesterilni 1é¢ivé
ptipravky. Zafazeni kontroly/zkouseni 3arzi. Mala
zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho cast
- misto baleni vnéjsSiho obalu. Nahrazeni nebo
pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto baleni
vnitfniho obalu.

MILBEMAX tablety pro psy
RC: 96/035/05-C
MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata



RC: 96/036/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/038/05-C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
ucinné latky, vychozi suroviny / meziproduktu /
Cinidla pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky -
pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé koéky a kotata o hmotnosti
nejméné 0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované
tablety pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu Udaji o pfipravku a pribalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu
tykajictho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR).

Nobilis Gumboro 228E lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domdaciho

RC: 97/1183/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pridani nové zkousky - titrace infekc¢nosti sférickych
Castic v nerozplnéném objemu. Zména vnitfniho
obalu konecného ptipravku. Pfidani nové zkousky -
kontrola konzistentnosti plnéni poharki. Zména
zkuSebniho postupu pro konecény pfipravek- Jiné
zmény (pridani) - vzhled, zkouska totoZnosti, zména
v bakteriologickém testu, PCR test na Mycoplasmas.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, pro
biologické/imunologické [écivé pfipravky, - misto
baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu. Zmény
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek. Zména
limitQ specifikaci u kone¢ného pfipravku - zména
mimo rozsah schvélenych limitl specifikaci. Zména
vyrobniho procesu konecného ptipravku - jina
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zména. Zména velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- mimo rozsah velikosti schvdlenych v soucasné
dobé. Zména slozky materidlu vnitfniho obalu, kterd
neni v kontaktu s kone¢nym pfipravkem.

Nobivac Rabies injek¢ni suspenze

RC: 97/428/92-C

Nobivac RL injek¢ni suspenze

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
podstatnd zména imunochemické metody.
Noroclav intramamarni
v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

suspenze pro dojnice

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

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména kvality - kontrola konecného pfipravku - jina
zména.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouSeni 3arzi. Nahrazeni nebo pridani
mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného
pfipravku nebo jeho ¢ast - misto baleni do vnéjsiho
a vnitfniho obalu - misto, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvoliovani vyrobnich Sarzi,
kontroly SarzZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni 1éCivé pripravky.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Jiné zmény parametr( specifikaci u konecného
pripravku.

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi pro
kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu lécivého pripravku. Zména typu obalu.
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku - Pripravek je biologickym
/imunologickym 1é¢ivym pfipravkem a zména
vyZaduje  posouzeni  srovnatelnosti. Zména
plnéného objemu. Vypusténi zkousky viskozity.
Ptidani zkousky pH. Prfidani zkousky na vzhled.
Zména zkousky sterility. Zména in-vitro zkousky



ucinnosti - pocitani. Nahrazeni 3 zkousek jednou
novou - objem plnéni. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti.

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

PARVOIJECT injekéni emulze

RC: 97/274/95-C

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/092/98-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu vyrobce lécCivé latky (véetné mist
zkousek kontroly jakosti). Zména jména vyrobce
konecného pfipravku (vCetné mist uvolfiovani
vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néi je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuji uvoliovani vyrobnich Sarzi.

PARVOSIN-OL Injekéni emulze pro prasata

RC: 97/006/00-C

PARVOERYSIN injek¢éni emulze

RC: 97/097/98-C

BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata
RC: 97/027/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména za ucelem shody s aktualizaci Ph. Eur. -
odstranéni testovani cizich agens v konecném
pfipravku.

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok

pro nakapani na kidzi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro stredni psy

RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok

pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/035/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zkraceni doby poufZitelnosti nebo podminek
skladovani konec¢ného pfripravku - zkraceni doby
pouzitelnosti konecného pripravku - v prodejnim
baleni.

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/017/17-C

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata
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RC: 96/036/16-C

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a bazanty

RC: 96/031/19-C

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/035/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo

pro emulzi pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby  pouZitelnosti  konecného
pripravku v prodejnim baleni.

Porcilis Parvo injekéni suspenze

RC: 97/1015/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména parametrd nebo limitd specifikaci u konec-
ného pfipravku.

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro sprejovani
pro kurata

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Pridani velikosti baleni kone¢ného pripravku.

Rabigen Mono injekcni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: VirbacS.A,, Francie

Zména ucinnosti - prodlouZeni doby trvani imunity.

Regumate Equine 2,2 mg/ml perordlni roztok
pro koné

RC: 96/143/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména dovozce, mechanismd uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti koneéného
pfipravku — nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni sarzi. Zména
parametrl a/nebo limith specifikaci Gcinné latky,
vychozi suroviny/meziproduktu/¢inidla pouzivaného
v procesu vyroby ucéinné latky - jind zména, -
vypusténi nevyznamného parametru specifikaci, -
zptisnéni  limitd specifikaci. ProdlouZeni nebo
zavedeni doby reatestace/skladovani podlozené
udaji v redlném case. Zména podminek skladovani
ucinné latky. Malé zmény schvéleného zkusebniho
postupu. Mald zména ddvérné Ccasti zdkladniho
dokumentu o ucinné latce.

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
RE: 96/030/07-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u vnitfniho obalu konecného pfipravku - pfidani
nového parametru do  specifikace  spolu

s odpovidajici zkusebni metodou.

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Nahrazeni mista, kde se vykonavd kontrola
/zkousSeni $arzi. AZ 10ndsobna zména velikosti $arze.
Novy certifikdt shody s Evropskym Iékopisem pro
|é¢ivou latku od nového vyrobce. Nahrazeni mista

vyroby pro sterilni |éCivy pfipravek. Zména
hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich
vicedavkovych parenteralnich 1écivych pfFipravkd.
Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
konecného pfipravku.

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kizZi -
spot-on pro kocky a psy < 2,5 kg

RC: 96/068/18-C

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na ki -
spot-on pro kocky 2,6 - 7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro kocky 7,6 - 10,0 kg

RC: 96/070/18-C

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na ki -
spot-on pro psy 2,6 - 5,0 kg

RC: 96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro psy 5,1-10,0 kg

RC: 96/072/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy 10,1 - 20,0 kg

RC: 96/073/18-C

Selehold 240 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy 20,1 - 40,0 kg

RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na
spot-on pro psy 40,1 - 60,0 kg

RC: 96/075/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Prodlouzeni doby  pouzitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho
Cast.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/984/93-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Novy CEP pro nesterilni Ucinnou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |é¢ivém pripravku, je-li pfi
poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

TETRAVET L.A. inj.

RC: 96/027/94-C

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

Novy CEP pro u¢innou latku 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
Vypusténi mista zodpovédného za
vyrobnich sarZi.

uvolnovani

8/2021

BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata
RC: 97/007/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména textd v disledku nedavno ukoncené RUP.

Boflox 100 mg/ml
a prasata

RC: 96/008/14-C
DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
ProdlouzZeni nebo zavedeni doby
reatestace/skladovani podlozené udaji v readlném
Case.

injekéni roztok pro skot

Borgal, 200_40mg_ml, Injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: VIRBAC, Francie

Mald zména dlvérné casti zakladniho dokumentu o
ucinné latce. Vypusténi dodavatele vychozi
suroviny. Zména nazvu vyrobce vychozi suroviny
pouzivané pfi vyrobé ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni CEP.
Zména adresy vyrobce ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni CEP.

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/091/11-C

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Vypusténi CEP.



Clearium 31,2 mg/ml $ampon pro psy

RC: 96/033/19-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze

RC: 97/139/04-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména parametrll u vnitiniho obalu konecného

pfipravku - sterilizace ozarenim.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pfripravku - jina
zména.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména primarniho obalu konecného pfipravku pro
baleni 1 litr. Prfidani parametru specifikace
primarniho obalu kone¢ného pripravku pro baleni 1
litr.

Dilaterol 25 pg/ml sirup pro koné

RC: 96/117/12-C

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

PredloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Estrumate 250 ug/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Zmeéna velikosti SarZe konec¢ného
pfipravku - aZ 10nasobnd v porovnani plvodné
schvélenou velikosti Sarze.

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu. Jiné
zmeény zkusebniho postupu. Vypusténi
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nevyznamného parametru specifikaci. Zména
vnitfniho obalu koneéného ptipravku - kvalitativni
a kvantitativni sloZeni - pevné |ékové formy.

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: firma, stat

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu. Jiné
zmény zkuSebniho postupu. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci. Zména
vnitfniho obalu konecného pfipravku - kvalitativni a
kvantitativni slozeni - pevné Ilékové formy.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu. Jiné
zmeény zkuSebniho postupu. Vypusténi nevyznam-
ného parametru specifikaci. Zména vnitfniho obalu
konec¢ného pripravku - kvalitativni a kvantitativni
sloZeni - pevné lékové formy. Zmény sloZzek systému
Upravy chuti nebo barveni. Zména za ucelem shody
s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem
Clenského  statu.  Vypusténi  nevyznamného
parametru specifikaci.

Chlorhexidini
koupel strukq,

Kenocidin
namaceci
v laktaci
RC: 99/045/11-C

Kenocidin SPRAY AND DIP Chlorhexidini digluconas
5 mg/g, namaceci koupel strukd / sprej na struky,
roztok pro skot (dojnice)

RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Zména nazvu vyrobce ucinné latky. PredloZeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.
Zmény sloZeni (pomocnych latek) konecného
pripravku - zmény sloZek systému Upravy chuti nebo
barveni - pfidani, vypusténi nebo nahrazeni.

digluconas 5mg/g,
roztok pro dojnice

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymd, S.A., Spanélsko
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C



MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Nobilis Gumboro D78 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/070/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pridani nové zkousky- titracni test (infekénost)
na sférickém provedeni. Pfidani nové zkousky -
kontrola konzistentniho plnéni pohark(. Zména
vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku. Zména
zkuSebniho postupu pro koneény pfipravek - vzhled,
zkouska totoznosti, PCR test na Mycoplasmas.

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, -
misto baleni do vnéjsiho obalu. Pridani nové
zkousky- titracéni test (infekénost) na sférickém
provedeni. Pfidani nové zkousky - kontrola
konzistentniho plnéni pohark(. Zména vnitfniho
obalu konecného pfipravku. Zména zkuSebniho
postupu pro konecny ptipravek - vzhled, zkouska
totoznosti, PCR test na Mycoplasmas.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/010/11-C

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 mist wvyroby pro ucéinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. Aktualizace zkuSebniho
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postupu za Ucelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopise.

Porcilis Ery+Parvo injekéni suspenze pro prasata
RE: 97/608/97-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd nebo limitd  specifikaci
u konecného pfripravku.
Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok

pro prasata

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Ptidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi konecného pripravku.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmény souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace generického
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné
zmény u referencniho pripravku. Provedeni zmén,
u nichi se po drziteli rozhodnuti o registraci
nepozaduje predlozeni Zadnych novych
dodatecnych udaja.

Spasmalgan compositum 500 mg/ml + 4 mg/ml
injek¢ni roztok pro koné, skot, prasata, psy

RC: 96/035/20-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
Prodlouzeni  doby  pouZitelnosti
pfipravku - v prodejnim baleni.

konecného

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/070/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména (zmény) souhrnu Gdaji o pripravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného

|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné
zmény u referencniho pripravku.

VETAXAM L.A. 150 mg/ml
pro skot a prasata

RC: 96/056/20-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0,,

Polsko

Zména bezpecnostni databaze a/nebo vyznamnych
smluvnich  ujednani  tykajicich se  plnéni
farmakovigilan¢nich  povinnosti a/nebo zména
mista, kde dochazi k farmakovigilancni cinnosti.
Zavedeni nového systému farmakovigilance Ktery
byl posouzen pfrislusSnym vnitrostatnim organem

injekéni suspenze



/agenturou EMA pro jiny ptipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.
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AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/014/04-C

DR: Dopharma Reseach, B.V., Nizozemsko
Vypusténi vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi. Az 10nasobna zména velikosti Sarze
konecného pfipravku v porovnani s plvodné
schvdlenou velikosti Sarze.

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura

domaciho a kraty

RC: 97/091/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni

na obalu nebo ptibalové informace v dusledku

novych Kklinickych ddaja - doplnéni délky trvani

imunity pro cilovy druh (krGty).

Benakor F 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor F 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Zména parametrd a/nebo limitd
u konecného pfipravku - jind zména.

specifikaci

BioEquin H, injekéni emulze pro koné

RC: 97/001/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu imunologické ucinné
latky, kterd mlze mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a ucinnost |écivého pfripravku. Mala
zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

CANIVERM forte tablety

RC: 96/025/01-C/10

CANIVERM mite tablety

RC: 96/025/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Novy CEP od nového vyrobce.

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/072/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Zavedeni vyrobce IécCivé latky podloZzené ASMF.
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Cepritect 250 mg intramamdrni suspenze
pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories (lreland) Limited,

Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména velikosti Sarze konecného pfripravku - az
10ndsobna v porovnani s plvodné schvélenou
velikosti SarZe. Mala zména vyrobniho procesu
kone¢ného pripravku. Nahrazeni mista vyroby
konec¢ného pripravku, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich 3arzi,
kontroly 3arzi a baleni do vnéjsiho obalu. Nahrazeni
mista baleni do vnéjsiho obalu. Zména specifikaci,
které jsou v souladu s ndarodnim |ékopisem
clenského statu, tak aby byly v souladu s Evropskym
|ékopisem.

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/038/20-C

Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/039/20-C

Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/040/20-C

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/041/20-C

Combotec 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/042/20-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci Ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky -
zpfisnéni limit specifikaci.

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
a skot

RC: 96/009/11-C

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

Vypusténi mista vyroby a testovani konecného
produktu.

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni

suspenzi pro kura domaciho a krity

RC: 97/040/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie



Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu

vyrobniho procesu koneéného pfipravku.
Jind zména - oprava nepfesnosti v ¢&asti 2
dokumentace. Zména vyrobniho procesu
kone¢ného  pfipravku, vietné meziproduktu

pouzivaného pti vyrobé konecného pfipravku. Jina
zZzména - oprava nepresnosti v ¢asti 2 dokumentace.

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kriity a prasata
RC: 96/085/09-C

DR: LABORATORIOS CALIER S.A., §pané|sk0
Nahrazeni mista baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu. Nahrazeni vyrobniho mista. Az 10nasobna
zména velikosti SarZze konecného pripravku. Zména
mimo rozsah schvélenych limitl specifikaci
u pomocné latky. Zména mimo rozsah schvalenych
limitQ specifikaci koneéného pfipravku. Aktualizace
zkuSebniho  postupu za  ulelem  souladu
s aktualizovanou monografii Evropského Iékopisu.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

konecného pripravku - Cinnosti, za néz je vyrobce

/dovozce odpovédny, nezahrnuji  uvolfiovani

vyrobnich SarZi.

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro masny a mléény skot

RC: 96/037/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek -
jind zména.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
kone¢ného pripravku - ¢innosti, za néZ je
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vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani
vyrobnich Sarzi. Zména kvalitativniho slozeni
vnitfniho obalu Ucinné latky.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kazZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Schvaleny navriené zmény ve vyrobnim postupu

kromé zmény zavedeni doby pouzitelnosti

rozplnénych pipet nezabalenych v sacku: 6 mésicu.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pridani mista baleni konecného pripravku
do vnitfniho a vnéjsiho obalu. Pridani mista
mikrobiologického testovani.

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Ketink 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/061/12-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy, registraéni ¢islo 96/001/13-C

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12,5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C



DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zpfisnéni limitd v prdbéhu wvyrobniho procesu.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci,
kromé uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
|éCivé pripravky. Nahrazeni nebo ptridani mista
vyroby pro cely wvyrobni proces koneéného
pfipravku nebo jeho ¢3ast - misto baleni do vnitiniho
obalu. Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni S$arzi. Mald zména
vyrobniho procesu. Zména velikosti Sarze (vCetné
rozsahll velikosti Sarze) konecného pfripravku -
az 10nasobnd v porovnani puvodné schvalenou
velikosti Sarze. Malé zmény schvaleného zkusebniho
postupu. Jiné zmény zkusebniho postupu.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
PredlozZeni nového CEP od nového vyrobce.

MENBUTON WERFFT 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/088/00-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

Zména (smysleného) nazvu léCivého pfipravku.

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kotata

RC: 96/038/05-C

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

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Mald zména vyrobniho procesu ucéinné latky.

Podstatna zména vyrobniho procesu ucinné latky,

kterd mlze mit vyznamny dopad na jakost,

bezpecnost nebo ucinnost léCivého pripravku.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé
psy a Sténata
RC: 96/045/14-C
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Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro koé¢ky
RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni nového a aktualizovaného CEP od jiz
schvaleného vyrobce.

Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro driibez

RC: 96/009/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro ucéinné Iatky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky.

Ototop, usni kapky a koZni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby  pouzZitelnosti  konecného
pfipravku v prodejnim baleni.
Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekéni suspenze

pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
pro psy a kocky

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Zména stavajicitho  systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Salmoporc, lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Shotapen injekéni suspenze
RC: 96/038/94-C
DR: Virbac SA, Francie



PredloZeni nového CEP pro aktivni substanci
dihydrostreptomycin sulfate pro veterinarni pouziti
od nového vyrobce.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pfipravku.

Suvaxyn MH-One injekcni emulze pro prasata
RC: 97/045/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jiné zmény zkusebniho postupu.

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro koéky
RC: 96/031/20-C
DR: Ecuphar NV, Belgie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani

vyrobnich SarZzi, mista, kde se uvolfiovani SarZi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky.

TIAMVET 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
RC: 98/103/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména souhrnu adaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na lécivy pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Tilmicosol 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd. 2, Madarsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Ubrolexin

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci ucinné

latky, vychozi suroviny / meziproduktu / ¢&inidla

pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky -

vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

intramamarni suspenze pro dojnice

UNI-CTC 80 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/05-C

UNI-CTC 80 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/045/95-C
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UNI-CTC 100 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/145/98-C

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/026/03-C

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro selata a brojlery kura domaciho

RC: 98/017/07-C

UNI-OTC 100 plv.sol.

RC: 96/144/98-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

UNI-TIAMULIN 10% peroralni prasek

RC: 98/674/95-C

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

RC: 98/092/96-C

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

RC: 98/090/96-C

UNI-TYLSULFA 100 premix

RC: 98/044/95-C

RUPIN SPECIAL granule pro kaprovité ryby

RC: 96/1073/97-C

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

Nahrazeni mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto baleni
do vnitfniho obalu.

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro jehiata
a telata

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vypusténi CEP.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

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
Nahrazeni nebo prfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho cast
- misto baleni vnéjsiho a vnitfniho obalu.



7/2021

Egocin 20 prm.
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
RE: 96/675/95-C

GENTA-KEL 50 000 IU/ml injekéni roztok
DR: Kela Laboratoria n.v., Belgie
RC: 96/1274/97-C

8/2021

EURICAN L inj.

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/339/97-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART Injekcni emulze
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE CHOLERA injekéni emulze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/078/02-C

IVOMEC 0,6 % w/w premix pro medikaci krmiva
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 98/447/93-C

MERILYM injekcni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/054/99-C

PASTOBOV injekcni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/011/02-C

RHINIFFA T injek¢ni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/1078/97-C

RUVAX injek¢ni suspenze

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/030/95-C
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9/2021

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injekéni roztok
pro psy, kocky a koné

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

RC: 96/043/13-C

Cefenil RTU 50 mg/ml injekéni suspenze pro
prasata a skot

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/107/12-C

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast pro
dojnice v obdobi zaprahnuti

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/012/15-C

Cefquinor LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/072/14-C

Equipalazone 200 mg/ml injekéni roztok
DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
RC: 96/1201/97-C

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro kocky a fretky

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro
nakapani na kuiZi - spot-on pro malé psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro stfedni psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok pro
nakapani na kuZi - spot-on pro velmi velké psy
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/035/17-C



7/2021

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/140/04-C
B: 9935931, 1x52 ml
9902004, 1x52 ml
9908048, 1x52 ml
DR: Dosud: Elanco GmbH, Némecko
Nové: Virbac, Francie

8/2021

Vetbromide 600 mg tablety pro psy

RC: 96/010/21-C

B: 9909392, 4 x 15 tableta
9909393, 8 x 15 tableta

DR: Dosud: Regivet BV, Nizozemsko
Nové: DOMES PHARMA SC, Francie

7/2021

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat pro peroralni
aplikaci - prodlouzeni
DriZitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika

Zemé dovozu: Polsko
B: 10 x 2000 davek, 9900517

10 x 5000 davek, 9900519
I€: 97/082/00-C/PI/6421/11

AviPro THYMOVAC Lyofilizat k rozpusténi v pitné
vodé - prodlouzeni
Driitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika

Zemé dovozu: Polsko
B: 10 x 1000 davek, 9900526

10 x 2500 davek, 9900527

10 x 5000 davek, 9900528
I&: 97/066/09-C/PI/6423/11

Cevac ND-IB-EDS K Injekéni emulze - prodlouzeni
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 5x1000.0 davka, 9905098
I€&: 97/092/03-C/P1/3651/16
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

7/2021

A-FLEX + CBD

DR: CANAMIPHARM s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy ve formé sirupu.
Obsahuje kombinaci latek pfFiznivé pUlsobicich
na pohybovy aparat - klouby, svaly, Slachy a vazy.

IC: 135-21/C

ANIMAPET

DR: New Boost Project s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy malych
a stfednich plemen. Podporuje chut kjidlu,

napomaha pfi lécbé zanétl, zlepSuje regeneraci
svalstva a napomaha zvladat stresové situace.
Pomaha také ulevit od bolesti a napomuze, aby byl
Zivot pro Vaseho mazlicka lépe zvladnutelny.

IC: 123-21/C

BALSAMIC AIR

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pripravek uréeny pro snadné
dychani koni. Pfi podrazdeéni sliznice v oblasti hltanu
a hrtanu v disledku chladného pocasi. K podpore
vylucovani bronchidlnich sekretli. K pomoci snizeni
rizika plsobeni Skodlivych bakterii. Stimulace
samocisticiho procesu dolnich cest dychacich.

IC: 236-21/C

BEAPHAR FEET BALSAM

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Mast na tlapky. Ochrafuje polStarky psich
tlapek. Je obzvldsté vhodna k oSetfeni tlapek
v obdobi zimy (stl na chodnicich) a Iéta (rozpalené
povrchy). Zjemnuje kGzi polstarka tlapek a tim
predchazi jejimu popraskani a podrazdéni.

IC: 151-21/C

BEAPHAR FREE SPRAY
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sprej proti plstnaténi srsti pst a kocek
s pridavkem mandlového oleje. Usnadiuje
rozCesavani srsti. Pomadha rovnéZ prechazet
plstnaténi a dodava srsti jemny lesk.

IC: 150-21/C

Beaphar IMMO Shield Line-on pro kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pripravek pro kocky urceny
k potlaceni infestace (zamofeni) blechami a klistaty,
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imobilizuje (znehybriuje) blechy a klistata fyzikalnim
zpusobem. Jeho Gcinnou slozkou je latka dimetikon.
Obsazeny dimetikon vytvari na hmyzu povrchovou
vrstvu, a plsobi jako lepiva past.

IC:  209-21/C

Beaphar IMMO Shield Line-on pro psy malych
plemen

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pfipravek pro psy urceny
k potlaceni infestace (zamofeni) blechami a klistaty,
imobilizuje (znehybriuje) blechy a klistata fyzikalnim
zplisobem. Jeho Ucinnou slozkou je latka dimetikon.
Obsazeny dimetikon vytvafi na hmyzu povrchovou
vrstvu, a plisobi jako lepiva past.

IC: 210-21/C

Beaphar IMMO Shield Line-on pro psy stfednich
plemen

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pfipravek pro psy urceny
k potlaéeni infestace (zamoteni) blechami a klistaty,
imobilizuje (znehybriuje) blechy a klistata fyzikalnim
zplUsobem. Jeho ucinnou slozkou je latka dimetikon.
Obsazeny dimetikon vytvari na hmyzu povrchovou
vrstvu, a pUsobi jako lepiva past.

IC: 211-21/C

Beaphar IMMO Shield Line-on pro psy velkych
plemen

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pfipravek pro psy urceny
k potlaceni infestace (zamofeni) blechami a klistaty,
imobilizuje (znehybriuje) blechy a klistata fyzikalnim
zplisobem. Jeho Ucinnou slozkou je latka dimetikon.
Obsazeny dimetikon vytvafi na hmyzu povrchovou
vrstvu, a plsobi jako lepiva past.

IC: 212-21/C

BEAPHAR MACADAMIA SPRAY

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sprej s makadamovym olejem pro psy a kocky.
Byl vytvoren specidlné pro suchou pokozku a srst.
Je vhodny pro dlouhosrstd i kratkosrsta plemena
pst a kocek. Zlepsuje kondici srsti - Cini ji zafivou
a usnadniuje Cesani.

IC:  149-21/C

BEAPHAR ODSTRANOVAC SKVRN POD OCIMA

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Odstranova¢ skvrn pod ocima, které jsou
zpUsobeny slzami.

IC: 136-21/C



BIOPET Hexidine spray

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

CH: Univerzalni sprej s chlorhexidinem pro osetre-
ni poskozené pokozky psl a kocek. Kyselé pH
pfipravku  vytvafi prostfedi nevhodné pro
mikroorganismy. Roztok napomahd odstrafovat
odumfrelé bunky, jez tvofi Zivné prostfedi pro
bakterie a kvasinky.

IC: 217-21/C

CAPSIBLIST

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pfipravek pro koné na bazi
kapsaicinu, ktery wvyvoldva lokdlni pocit tepla.
Prispiva k lokdlni obnové poskozenych tkani.
Pti mistnich obtizich svalové a kosterni soustavy,
urceno predevsim na Slachy a klouby.

IC: 238-21/C

CPV + FCoV combined test

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

CH: Test k detekci parvovirovych a koronavirovych
antigen(.

IC: 095-21/C

CPV/FPV Ag single test

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

CH: Test k detekci parvovirovych antigen.
IC:  097-21/C

Daktari Sampon s jojobovym olejem

a panthenolem

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon s jojobovym olejem a panthe-
nolem pro vyZzivu srsti psG a Sténat. Nedrazdi
a nevysusuje pokozku, nenarusuje jeji pfirozenou
tukovou vrstvu. Dokonale odstrafiuje necistoty, pH
neutrdlni.  Jemna parfemace. Pravidelnym
pouzivdnim ziskate u svého psa zdravou, pruznou
a lesklou srst.

IC: 215-21/C

Depilaéni usni pudr

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Depila¢ni usSni pudr - bezpecny pfipravek
napomaha snadnéjsimu odstranéni chloupkd v usich
zvitete. UdrZuje ucho suché, zmirfiuje zapach
v pripadé, Ze pri¢inou neni nemoc, nebo paraziti.
Obsahuje oxid zineCnaty, ktery ma mirné
adstringentni i antiseptické vlastnosti a omezuje
mnoZeni bakterii.

IC: 219-21/C

Diafarm Benzoylperoxid Shampoo

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro zvlastni péci uréeny k osetfeni
mastné pokozky.

IC: 226-21/C
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Diafarm Bitterspray

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek pro vSechny druhy zvirat
plsobici proti olizovani ran, proti okusovani srsti,
kGZze a tlapek, proti vySkubdvani pefi a proti
okusovani obvaz(.

IC: 220-21/C

Diafarm Ear Cleaner

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro vSechny druhy zvifat
urceny k jemnému cisténi okoli oci. Citlivé Cisti ocni
okoli od oéniho mazu a ostatnich nedistot.
Preventivné puUsobi proti tvorbé zanétd.

IC: 225-21/C

Diafarm Ear Cleaner pro kocky

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Usni péce pro kocky. Pfipravek se zvlhcujicim
ucinkem, urceny k pravidelnému ¢isténi usi, jemné
uvolnuje necistoty a usni maz, zmirnuje podrazdéni
sliznice.

IC:  223-21/C

Diafarm Ear Cleaner pro psy 50 ml

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Usni péce pro psy bez alkoholu. Pripravek se
zvlhCujicim Gcéinkem, urceny k pravidelnému cisténi
usi, jemné uvolnuje necistoty a usni maz, zmirnuje
podrazdeéni sliznice.

IC:  222-21/C

Diafarm Ear Cleaner pro psy 100 ml

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Usni péce pro psy na bazi alkoholu. Pripravek
se zvlh&ujicim ucinkem, uréeny k pravidelnému
¢isténi usi, jemné uvoliuje nedistoty a usni maz,
zmirfiuje podrazdéni sliznice.

IC:  224-21/C

Diafarm ChlorHex Shampoo 0,5%
DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Osetfujici Sampdén s hloubkovym Cisticim
ucinkem.
IC:  230-21/C

Diafarm ChlorHex Shampoo 4%
DR: PANDA PLUS s.r.o0., Ceska republika

CH: Osetfujici Sampdén s hloubkovym Cisticim
ucinkem.
IC: 231-21/C

Diafarm Mild & Sensitive Shampoo

DR: PANDA PLUS s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon pro psy a kocky. Extra jemny osettujici
a vyZivujici Sampon pro jedince s citlivou kzi (bez
parféma a barviv).

IC: 227-21/C



Diafarm Pawwax

DR: PANDA PLUS s.r.o0., Ceska republika
CH: Ochranny krém na tlapky pro psy.
IC:  221-21/C

EKYFLEX ARTHRO

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pripravek pro koné urceny
na podporu a péci o klouby a chrupavky.
IC:  240-21/C

EKYFLEX NODOLOX

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pripravek urceny pro koné
s muskuloskeletalnimi problémy.

IC:  242-21/C

EKYFLEX OSTEO

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pripravek pro koné urceny
na podporu a posilnéni kosti.

IC:  243-21/C

EKYFLEX TENDON

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pripravek pro koné urceny
na podporu a posilnéni slach a vazd.

IC:  244-21/C

EKYGARD FLASH

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pripravek pro koné urceny
na ochranu zZaludku.

IC:  245-21/C

EKYLAXYL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek pro koné uréeny k apli-
kaci pred ndmahou, po ndmaze a na zhmozdéniny.
IC: 246-21/C

EKYMASH BOOSTER

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek urceny pro koné trpici
travicimi problémy.

IC:  247-21/C

FANTOM - ANIMAL

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

CH: Balzdm na pokozku domacich mazlickd (psi,
kocky, krélici, morcata, krecci, ostatni). Zvlacnuje,
hoji, regeneruje a vyZivuje pokozku domacich
mazlicka.

IC: 218-21/C

Feromonovy obojek nurtureCALM pro kocky

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceska republika

CH: Feromonovy obojek uvolnuje zklidnujici
feromony, které pomahaji kockam a kotatim citit
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se v klidu a bezpecné ve stresovych situacich
(cestovani, ndvstéva veterinare, uzkost z odlouceni,
Zarlivost, nadmérné mnoukani, strach z ohrostrojl

a bourek, nezddouci znackovani, destruktivni
chovani, navstévy, novy clen rodiny). Obojek
napodobuje feromon, ktery wvytvari  kocky

k uklidnéni svych kotat. Ko¢ky rozpoznaji feromony
po cely sv(j Zivot. Obojek predstavuje ptirodni
cestu, jak pomoci kockdam, aby se lépe vyrovnaly
s novou ¢i stresovou situaci.

IC: 228-21/C

Feromonovy obojek nurtureCALM pro psy

DR: PANDA PLUS s.r.o., Ceskd republika

CH: Feromonovy obojek uvoliuje zklidAujici
feromony, které pomahaji psiim a Sténatlm citit se
v klidu a bezpecné ve stresovych situacich
(cestovani, navstéva veterinare, uzkost z odlouceni,
Zarlivost, nadmérné stékani, strach z ohnostroju a
bourek, nezadouci znackovani, destruktivni chovani,
navstévy, novy clen rodiny). Obojek napodobuje
feromon, ktery vytvafi feny k uklidnéni svych $ténat.
Psi rozpoznaji feromony po cely svij Zivot. Obojek
predstavuje prirodni cestu, jak pomoci pstim, aby se
|épe vyrovnali s novou Ci stresovou situaci.

IC:  229-21/C

FLORAVET COMPLEX

DR: M+H VET s.r.0., Ceskd republika

CH: Dieteticky veterinarni pripravek pro psy
a kocky, podporujici optimalizaci stfevni mikrofléry
a travici funkce. Pomaha regenerovat Zaludecni
a stfevni sliznici, a tim pfrispiva k lepSimu
vstfebavani a traveni Zivin. Vhodny pfi akutnich
a chronickych prijmech, kolikach a plynatosti.

IC: 034-21/C

HARPAGYL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinadrni pfipravek pro koné urceny
na podporu pohybového Ustroji a pomoc pfi
ztuhlosti kloubd.

IC:  249-21/C

HOOF BIOTINE
DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pfipravek pro koné urceny
pro zdravi kopyt, srsti a hfivy.

IC: 250-21/C

CHICKEN coLl

DR: Ing. Pavel Trefil, DrSc., Ceska republika

CH: U¢inné probiotikum ktery se pouziva
k rychlému zasidleni zaZivaciho traktu zvlasté

u jednodennich ptakd, kde inhibuje po dobu
pfiblizné 14 dnu stfevni kolonizaci enteropatogen-
nimi bakteriemi a pomdha tak rychle vytvorit



optimalni stfrevni mikrobiotu. V zazivacim traktu pini
funkci probiotika a miZe tak ¢aste¢né nahrazovat
funkci antibiotika v boji s infekénimi chorobami.
Pomaha obnovit optimalni stfevni mikrobiotu
ptakd, minimalizuje prdjmy.

IC: 122-21/C

Kerbl TarPaste
DR: Albert Kerbl GmbH, Némecko

CH: Veterindrni pripravek pro osSetfeni kopyt
a paznehtd.

IC: 235-21/C

KYRENAL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pripravek pro koné urcCeny
na podporu funkce jater a ledvin.

IC: 248-21/C

MYOSTEM MASS

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek pro koné urceny
pro rozvoj svall a nabirani vahy.

I€:  251-21/C

MYOSTEM PROTEC

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek pro koné urceny

na ochranu svalovych bunék.
IC: 252-21/C

OphtalVet Fluid Gel

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

CH: Sterilni izotonicky roztok k dlouhodobému
zvihéeni povrchu oka, zejména pii poskozenich
rohovky, v ptipadé suchych oci, podrazdéni ocnich
sliznic, v prlbéhu anestézie, po chirurgickém
zakroku na oku, na podporu antibiotické lécby.

IC: 079-21/C

OphtalVet oc¢ni kapky pro zvirata

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

CH: Sterilni izotonicky roztok ke zvlheni povrchu
oka, zejména v pfipadech poskozeni rohovky,
suchych oci, podrazdéni sliznic, po chirurgickych
zakrocich na oku, na podporu antibiotické lécby.

IC: 078-21/C

Rival duo Sampon pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon s kondicionérem pro psy
s dlouhou srsti- nedrdzdi a nevysusuje pokozku,
nenarusSuje jeji pfirozenou tukovou  vrstvu.
Dokonale odstrafiuje necistoty, pH neutrdlni.
Obsahuje kondicionér, panthenol, Tea Tree olej
a slozku cypermethrin, ktera napomaha omezovat
vyskyt parazitd -blechy, klistata, vsi a vSenky.

57

Po pouziti Samponu je srst Cista, pruzna, leskla
a hebka. Nepouzivat u kocek.
IC:  234-21/C

Rival Sampon pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro psy, nedrazdi a nevysusSuje
pokozku, nenarusuje jeji pfirozenou tukovou vrstvu.
Dokonale odstrafuje necistoty, pH neutralni.
Obsahuje kondicionér, panthenol, olej Tea Tree
a slozku cypermethrin, kterd napomaha omezit
vyskyt parazitd - blechy, klistata, vSi a vSenky.
Po pouziti Samponu je srst Cista, pruind, leskld
a hebka. Nepouzivat u kocek.

IC: 233-21/C

Ronny Sampon s pravym norkovym olejem

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon urceny i k ¢astému myti srsti
pst a Sténat. Obsahuje pravy kosmeticky norkovy
olej — doddva srsti hebkost, pruznost a lesk.
Nedrazdi a nevysuSuje pokozku, nenarusuje jeji
pfirozenou tukovou vrstvu, pH neutrdlni. Jemna
parfemace. Pravidelnym pouZivanim ziskate u svého
psa zdravou, pruznou a lesklou srst.

IC: 216-21/C

TICKVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek svym ucinkem druhotné
napomaha sniZovat riziko napadeni vnéjsSimi
parazity (klistata, blechy).

IC: 124-21/C

TIFENE GEL

DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Veterindrni pfipravek
na podporu hojeni.

IC: 254-21/C

pro koné urceny

TIFENE POMMADE

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek pro koné urceny pro péci
o kazi.

IC: 255-21/C

TraumaPet protect spray Ag

DR: NanoCompex s.r.o., Ceskd republika

CH: Specialné vyvinuty ochranny spray
pro pravidelnou péci o srst a kUZi pst a kocek
s obsahem koloidnich ¢astic Ag, které mohou
napomoci pfi hojeni drobnych ran po kousnuti
parazity a vytvareji bariéru proti sekundarni vnéjsi
nakaze téchto drobnych ran. Dlouholeté vyzkumy
a konkrétni aplikace prokazaly ucinky stfibra vaci
mikroorganismim, houbdm a plisnim. Obsahuje
esencidlni silice z tymidnu a geraniol, které svymi



vlastnostmi napomahaji snizit riziko opétovného
napadeni parazity. Tyto slozky vhodné doplnuje
arganovy olej, ktery obsahuje beta-karoten,
esencialni mastné kyseliny a vitaminy A i E, proto je
vhodnym doplikem pro zlepseni stavu srsti.
Hydratuje a zvla¢nuje, nemasti.

IC: 214-21/C

TropiClean Cistici gel Fresh Breath pro Sténata
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika

CH: Cistici zubni gel pro psy.

IC: 190-21/C

TropiClean Cistici gel na zuby lesni plody
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceskd republika
CH: Cistici zubni gel pro psy.

I€:  182-21/C

TropiClean Cistici gel na zuby pro kocky
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika
CH: Cistici zubni gel pro kogky.

IC: 191-21/C

TropiClean cistici gel na zuby vanilka

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika
cH: Cistici zubni gel pro psy.

IC: 180-21/C

TropiClean kapky na cisténi usi

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky.
IC: 192-21/C

TropiClean kapky na ¢isténi usi dvoji uc¢inek
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro psy.

IC: 183-21/C

TropiClean kapky pro svézi dech

DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky.
IC: 188-21/C

TropiClean ptisada do vody digestive support
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro psy.

IC: 196-21/C

TropiClean pfisada do vody pro ustni hygienu
a na klouby

DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky.

IC: 194-21/C

TropiClean pfisada do vody pro ustni hygienu, srst
a kuzi
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika
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CH: Veterindrni pfipravek pro psy.
IC: 195-21/C

TropiClean set na Cisténi zubl Fresh Breath
pro sténata

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro $téfata.

IC: 189-21/C

TropiClean Sampon lesni plody a kokos
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 187-21/C

TropiClean Sampon pro psy limetka a kokos
DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

v

IC: 184-21/C

TropiClean Sampon pro psy ovesné viocky
a ¢ajovnik

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 185-21/C

TropiClean Sampon pro psy papaja a kokos

DR: PetCenter CZ, s.r.o., Ceskd republika
CH: Sampon pro psy.
1I€&: 181-21/C

TropiClean Sampon pro Sténata kokos
DR: PetCenter CZ, s.r.0., Ceska republika
CH: Sampon pro §tériata.

IC: 186-21/C

Usni Cistici roztok pro psy a kocky s aplikatorem
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika

CH: Usni Cistici roztok pro psy a kocky.

IC: 126-21/C

VET-P-IM
DR: PLEURAN, s.r.0., Slovenska republika

CH: Tekuty veterinarni pfipravek k posileni
obranyschopnosti a vitality zvifat s obsahem
pfirodni slozky BAP-8. DoporucCuje se uzivat

pfi zvySené fyzické zatéZi, stresovych situacich,
infekénich onemocnénich, zejména pfi opakovanych
infekcich, pfi terapii onkologickych onemocnéni,
u starSich  zvirat, pri odstavu mladat,
v rekonvalescenci a pfi celkové Unavé organismu.

IC: 080-21/C

WILDA SIBERICA DETANGLING KONDICIONER
DR: Pladek s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy.

IC: 160-21/C



WILDA SIBERICA DETANGLING SAMPON
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy.

IC:  152-21/C

ZZEN FLASH

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek urceny pro neklidné
a ,horkokrevné” koné. Odstranuje pfirozené
projevy nervoznich koni a pomaha jim lépe se
pfizplsobit novému prostfedi. Na zklidnéni
pfi prepravé, po zavodé nebo tréninku. Doplrikova
podpora béhem vycviku.

IC: 050-16/C
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Colafit 7

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

CH: Veterinarni pfipravek chrani tlapky Vasich
psich mazlickl v zimnim obdobi. Zejména pred
trhlinami pfi prochdzkdch po hrubém povrchu
a v zimé po ledé, rozbredlém snéhu apod. Plsobi
preventivné proti trhlinam na tlapkach a uklidnuje
jiz vznikla poranéni. Zabranuje praniku krystalk( soli
do tlapek Vaseho psa.

IC: 125-21/C

CORIOLUS SERAFIN

DR: Serafin-byliny s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek diky obsahu extraktu
z houby Coriolus versicolor pozitivné stimuluje
imunitni systém a jeho podani je mozno doporucit
nejen pro posileni imunity pfi onemocnéni, ale také
pfi probihajici onkologické 1écbé, latky obsazené
v extraktu také vykazuji antioxidaéni ucinek.

IC: 263-21/C

DESECTO

DR: I.C.F.S.R.L., Itdlie

CH: Sprejova emulze pro psy a kocky pro zdravou
kzi a srst diky obsahu rostlinnych éterickych olejl
napomaha snizovat riziko napadeni hmyzem.

IC: 258-21/C

DESECTO HORSE

DR: I.C.F.S.R.L, Itdlie

CH: Prirodni a eudermicky sprej pro koné na bazi
éterickych olejd rostlinného pavodu s vlini specialné
navrzenou k odrazeni hmyzu a skadca.

IC: 259-21/C

Konopna mast Plus

DR: Pro-Management, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek podporuje pfirozenou
obnovu klZe, pGsobi prospésné na drobna
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povrchova poranéni, napomdha pfi koznich
problémech, podlomech.

I€: 261-21/C

Mielosan hojivd medova mast

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

CH: Specialni hojivd mast s obsahem medicinalniho
medu a éterickych oleji pro pet zvifata. Pecuje
0 poranénou a podrazdénou pokozku, napomaha
pfirozené obnové kiZe a redukuje tvorbu jizev.
Obsahuje enzym glukdzooxidazu, ktery uvoliuje
dlouhodobé mensi mnozstvi peroxidu vodiku
napomahajiciho nicit choroboplodné zarodky.
Snizuje pH, ¢imZ vytvafi optimalni podminky k rege-
neraci poskozené klize. Pritomné éterické oleje
podporuji hojivé ucinky, napomahaji odpuzovat
hmyz a hofka chut odpuzuje zvite od olizovani.

IC:  262-21/C

SATURAN J
DR: SABO INNOVATION, spol. sr.o.,

Ceska republika
CH: Pripravek s obsahem jodu napomaha
predchazet wvzniku karence jodu. Jod vazany
na mastné kyseliny se velmi dobfe vstifebava
z traviciho Ustroji u uvedenych druhi zvirat. Jeho
vazba na mastné kyseliny umoznuje lepsi prestup
pfes bunétné membrany a tim lepsi vstup do $titné
Zlazy a nizsi vylu€ovdni modi. Pfispiva k normalni
tvorbé hormon( a cinnosti Stitné Zlazy. Nevyuzity
jod se vylucuje prevazné moci.
IC: 256-21/C

SkinMed Ophtal

DR: Cymedica spol. s r.o0., Ceskd republika

CH: Superoxidovany, pH neutrdlni  roztok
s extraktem z borlvek. Slouzi k vyplachu svédivych
a podrazdénych oci a k cisténi ocniho okoli od
necistot a prachu. V misté aplikace prispiva k snizeni

zatéZze zplsobené skodlivymi mikroorganismy.
Potlacuje projevy tzv. ,suchého oka“.
IC: 257-21/C

Sampon pro psy MyFriend

DR: TZMO Czech Republic s.r.o., Ceska republika
CH: Bylinny Sampdn pro psy. Vytazek z rostlin Cist
Sedavy a Vratic obecny napomahd sniZit riziko
napadeni zvifete parazity.

IC:  260-21/C
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ALAVIS Sampon Chlorhexidin

DR: Patron ca s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro zevni pé¢i o srst a k(Zi psd, kocek,
fretek a koni obohaceny o slozku chlorhexidinu,
kterda  pomdha snizit vyskyt nezadoucich



mikroorganism a Aloe vera, jenZ vykazuje
protizanétlivy ucinek, napomaha rychlejsimu hojeni
poranéni a podporuje tak Gc¢inek amponu. Sampon
je vhodny pro podporu lécby koZnich onemocnéni.
IC: 280-21/C

APTUS EYE DROPS

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
CH: Umeélé slzy pro psy a kocky s 0,18%
hyaluronatem sodnym.

IC: 278-21/C

APTUS EYE GEL

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceskd republika
CH: Umélé slzy pro psy a kocky s 0,30%
hyaluronatem sodnym.

I€:  277-21/C

Aptus Orisolve Plus

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

CH: Jemny roztok na cisténi usi pro psy a kocky.
Rozpousti usni maz a zklidriuje podrazdéné ucho.

IC: 285-21/C

Arnika Gel

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

CH: Masazni gel na uvolnéni svalli sportovnich
koni.

IC:  274-21/C

BALSAMIC CONTROL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Napomdaha snadnému dychani koni v prasném
prostfedi (pyl, plisné, zemina apod.). Vhodny
pro mladé trénujici koné. Pomaha tlumit suchy
kasel a pusobi preventivné proti opakovanému
(chronickému) podrazdéni sliznice hrtanu a hltanu.
IC: 237-21/C

Beaphar No Stress Collar Cat

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Zklidiujici obojek pro kocky obsahuje
esencidlni  oleje, které odvadéji pozornost
uzkostnych a nervéznich kocek od stresovych
faktorll. Obojek se doporucuje pouZivat u kocek pfi
navstévach veterinarniho lékare, pfi stéhovani
a cestovani, proti strachu z odlouceni, pti bourkach
a ohnostrojich.

IC: 266-21/C

Beaphar No Stress Collar Dog

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Zklidnujici obojek pro psy obsahuje esencialni
oleje, které odvadéji pozornost uzkostnych
a nervoznich pst od stresovych faktord. Levandule
ma zklidiujici ucinek. Kozlik lékarsky vykazuje
sedativni Ucinek na nervdzni tzkostné psy nebo psy
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se zachvaty paniky. Obojek se doporucuje pouzivat
u pst pri navstévach u veterindrniho |ékare,
pfi stéhovani a cestovani, proti strachu z odlouceni,
pfi bourkach a ohnostrojich.

IC: 267-21/C

Beaphar No Stress Spot On Cat

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: SniZuje stres u kocek a udrzuje je v klidu diky
ucinku extraktu kozliku Iékarského. Tento extrakt je
obsazen v mikrokapslich, které funguji na principu
pomalého uvoliovani a dlouhodobého ucinku.
Pouzivd se pfi nadmérném mnoukani, Uzkosti
z odlouceni, pfi ndvstévé u veterinare, pfi cestovani,

pfi  boufce nebo ohnostroji, v pfipadé
destruktivniho nebo nezadouciho  uUzemniho
chovani.

IC:  268-21/C

Beaphar No Stress Spot On dog

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: SniZuje stres u pst a udrZuje je v klidu diky
ucinku extraktu kozliku Iékarského. Tento extrakt je
obsazen v mikrokapslich, které funguji na principu
pomalého uvolnovani a dlouhodobého ucinku.
Pouzivd se pfi nadmérném Stékani a knuceni,
uzkosti z odlouceni, pfi ndvstévé u veterinare,
pfi cestovani, pfi boufce nebo ohnostroji, v pfipadé
destruktivniho nebo nezadouciho uUzemniho
chovani.

IC:  269-21/C

Beaphar No Stress Spray

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pfipravek pro kocky. Zklidfuje
a podporuje dobré chovani. Roztok 10% kozliku
lékarského pro pouziti na prepravkach a peliscich,
ve kterych prebyva kocka v obdobi stresu a neklidu.
Sprej rozptyluje kocky nachazejici se ve stavu stresu
nebo Uzkosti a odvadi jejich pozornost
od stresovych faktor( a soustfeduje je na predméty
oSetfené sprejem.

IC: 265-21/C

Beaphar Sprej pro svézi dech

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sprej pecuje o zdravi zubll a dasni vaseho
mazlicka, odstranuje zubni plak a zbytky potravy,
omezuje pUsobeni sSkodlivych bakterii a osvéiuje
dech.

IC: 290-21/C

Beaphar Ustni voda

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Ustni voda neutralizuje nepfijemny zépach
z Ust psU a kocek. Je uréena k pfidani do pitné vody



zvirete. Plsobi proti zubnimu plaku, zubnimu
kameni a bakteriim.

IC: 287-21/C

Beaphar Zubni gel

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Zubni gel s jatrovou pfichuti zajistuje

kazdodenni ochranu zub( vaseho psa a kocky. Gel
pUsobi proti usazovani zubniho plaku a predchazi
vzniku zubniho kamene. Vysledkem jsou zdravé
zuby a svézi dech vaseho psa ¢i kocky.

IC: 288-21/C

Beaphar Zubni pasta a kartacek

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Zubni pasta s jatrovou pfichuti obsahuje
2 enzymy. Subtilisin pUsobi proti tvorbé zubniho
plaku tim, Ze naruSuje jeho bilkovinnou strukturu
dfive, neZ jej vapnik pfeméni na zubni kamen.
Glukoézooxidaza méni glukdézu na peroxid vodiku,
ktery pUsobi proti bakteriim zpUsobujicim tvorbu
plaku. Pasta také obsahuje trifosforecnan
pentasodny a trihydrat citratu zinecnatého, jez
napomahaji vazat vapnik a predchdzet prfeméné
plaku na zubni kdmen. Oboustranny zubni kartacek
je konstruovan s ohledem na tvar zub( vaseho
psa/kocky, je vhodny pro vsechna plemena. Rizna
délka sStétin zarucCuje peclivé vycisténi vsech zubd.
Diky mékké anatomické casti rukojeti kartacek
pfi CiSténi v ruce neklouze.

IC: 286-21/C

Beaphar Zubni pasta s jatrovou pfichuti

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: KaZzdodenni ochrana zubi vaseho psa ¢i kocky.
Pasta pUsobi proti zubnimu plaku, napomaha
predejit vzniku zubniho kamene a zabranuje
nezadoucimu zapachu z Ust.

IC: 289-21/C

CBD Lososovy olej 5% pro psy

DR: KING PRODUCTS s.r.o., Ceska republika

CH: Olej s obsahem CBD mlzZe pomahat
pfi soucasné probihajici 1écbé epilepsie. Pfispiva
ke zmirnéni priznakl osteoartritidy, napomaha
sniZeni bolesti.

IC: 270-21/C

CBDex - TINCTURA FOR PETS 3%

DR: CANNABIS pharma, s.r.o., Ceska republika

CH: Olejova tinktura obsahuje kanabidiol CBD,
ktery prispiva ke zmirnéni priznakl osteoartritidy,
napomaha snizit bolest a podili se na zvyseni
pohybové aktivity u psli s osteoartritidou.

IC: 281-21/C

CBDex - TINCTURA FOR PETS 5%
DR: CANNABIS pharma, s.r.o., Ceska republika
CH: Olejova tinktura obsahuje kanabidiol CBD,
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ktery prispiva ke zmirnéni pfiznak( osteoartritidy,
napomdaha snizit bolest a podili se na zvyseni
pohybové aktivity u pst s osteoartritidou.

IC:  282-21/C

DETOXIN

DR: MVDr. Jitiho Pant(i¢ka, Ceska republika

CH: Uc&innymi latkami pfipravku jsou huminové
a fulvonové kyseliny vyhradné ptirodniho plvodu.
Tyto latky maji vysokou schopnost vazat na sebe
toxiny jako napf. mikrobidlni a plisnové toxiny,
tézké kovy, virové (¢dstice atd. Druhym
mechanismem ucinku je vytvofeni ochranného
filmu na sliznici stfeva, ¢imz je také minimalizovana
adsorpce téchto toxind. Huminové a fulvonové
kyseliny také zlepSuji metabolickou aktivitu
organizmu, a tim zvysSuji vyuZitelnost Zivin.

IC: 284-21/C

EKYBLEED

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterindrni pfipravek uréeny pro zavodni koné
namahajici dychaci Ustroji. Pripravek na bylinné bazi
nutricné podporujici vykonnost dychaci soustavy
sportovnich koni, u kterych by mohlo nastat zatézi
indukované krvaceni do plic.

IC: 239-21/C

EKYFLEX MOBILITY

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinadrni pfipravek pro koné urceny
na podporu pohybového Ustroji a pomoc pfi
ztuhlosti kloubd.

IC:  241-21/C

Flamingo pipety pro psy

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

CH: Veterinarni pfipravek uréeny pro pouZiti
pfi  vyskytu parazitd. Tyto pipety napomahaji
pfi ochrané proti parazitim, jako jsou blechy
a klistata. Pripravek obsahuje dimetikon, jehoz
ucinek je cisté mechanicky a spolivd v pfimém
kontaktu s parazitem a jeho znehybnénim.

IC: 264-21/C

Ice Gel

DR: Kheiron, s.r.o., Ceska republika
CH: Chladivy gel pro koné.

IC:  275-21/C

LAJKA 1% CBD oil by MOIA ELIXIRS

DR: CANNAX Laboratories s.r.o., Ceska republika
CH: Lososovy olej pro psy s obsahem CBD.
Pripravek napomaha sniZeni bolesti, pfispiva
ke zmirnéni priznakd osteoartritidy. Mlze vhodné
doplriovat léc¢bu zanétlivych onemocnéni kloubd,
vazl, Slach. Pfiznivé puUsobi k uvolnéni a zklidnéni



zvitat pfi cestovani, novorocnich oslavach ¢i navsté-
vé veterinara.
1I&:  273-21/C

MSM Ointment

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: Hutnd mast na bazi lanolinu. Poskytuje

ochrannou bariéru na drobné ranky a zaroven

podporuje pfirozeny hojivy proces kize.

IC:  294-21/C

Mud Gard Barrier Cream

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: Vyzivny krém, ktery vytvofi ochrannou bariéru

proti vihku a bahnu.

I€:  291-21/C

PROTECTIN

DR: MVDr. Jifiho Pant(icka, Ceskd republika

CH: Ucinnymi latkami pFipravku jsou huminové
a fulvonové kyseliny vyhradné pfirodniho plvodu.
Tyto latky maji vysokou schopnost vazat na sebe
toxiny jako napf. mikrobiadlni a plisnové toxiny,
tézké kovy, virové cCastice atd. Druhym mecha-
nismem ucinku je vytvofeni ochranného filmu
na sliznici stfeva, ¢imZ je také minimalizovdna
adsorpce téchto toxind. Huminové a fulvonové
kyseliny také zlepSuji metabolickou aktivitu
organizmu, a tim zvySuji vyuZitelnost Zivin.

IC: 283-21/C

Purple Spray
DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: Veterindrni pfipravek podporuje pfirozené
hojeni drobnych ranek, odérek, porusené a podraz-
déné kize koné.

IC: 293-21/C

REDPLEX PLUS

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pfipravek uréeny na silu a odolnost
koni.

IC: 253-21/C

RELEAF 3

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy. Kanabidiol
analgetickym, antioxida¢nim, anxiolytickym
a neuroprotektivnim ucinkam, pfispivat ke zlepseni
zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete zejména
pfi: Uzkosti (napf. uUzkost z odlouceni, strach
z bourek, ohnostroji nebo jinych hlasitych zvuka),
stresu (napf. jizda autem, cesta k veterinafi nebo
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na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech, rakoviné/nadorovych onemocnénich.
IC: 272-21/C

Rival Sampon pro kocky

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro kocky, nedrdzdi
a nevysusuje pokozku, nenarusuje jeji pfirozenou
tukovou vrstvu. Dokonale odstranuje necistoty, pH
neutrdini. Obsahuje kondicionér, panthenol, olej
Tea Tree a slozku cypermethrin, ktera napomahd
omezit vyskyt parazitd - blechy, klistata, vsi
a vienky. Po pouZiti Samponu je srst Cista, pruing,
leskla a hebka.

1I&:  279-21/C

Skin Salve

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner,
Rakousko

CH: Lehky zklidAujici krém pro koné, ktery se
vstfebdva do kliZze a nezanechava zadné zbytky
mastnoty.

IC:  292-21/C

Swede Clay

DR: Kheiron, s.r.o., Ceska republika
CH: Chladivy jil pro koné.

IC: 276-21/C

7/2021

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s drubezi pfichuti
pro psy a kocky

DR: Virbac S.A,, Francie

IC: 107-01/C

PR: 5/26

HYALGEL HORSE KONCENTRAT

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
I€: 036-16/C

PR: 5/26

ID Screen Blue Tongue Competition

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.o0., Ceska republika
IC: 062-16/C

PR: 5/26

MIAVIT D3 sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 165-10/C

PR: 2/26



MIAVIT E 200 sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 166-10/C

PR: 2/26

PrioSTRIP BSE Kit

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o. Ceska republika
IC: 090-15/C

PR: 8/25

PROBICAN

DR: BIOCHEM Zusatzstoffe Handels und
Produktionsges. mbH, Némecko

IC: 035-16/C

PR: 5/26

8/2021

ABSORBINE HOOFLEX PROTI HNILOBE KOPYT
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

IC: 084-16/C

PR: 7/26

Absorbine Miracle Groom koupel ve spreji 5v1
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

IC: 086-16/C

PR: 7/26

ABSORBINE SHOWSHEEN 2V1 SAMPON A
KONDICIONER

DR: Ghoda s.r.o0., Ceska republika

IC: 085-16/C

PR: 7/26

ABSORBINE VETERINARY LINIMENT BYLINNE
MAZANI

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

IC: 083-16/C

PR: 7/26

AD Ab ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

IC: 213-01/C

PR: 10/26

Canine Pancreatic Lipase Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 088-16/C

PR: 8/26

Eco Ears

DR: PHARMATRADE, s.r.o., Ceska republika
IC: 065-16/C

PR: 5/26
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EcoSpot

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

I€: 066-16/C
PR: 5/26

EPIOTIC

DR: VIRBAC, Francie
1€&: 101-06/C

PR: 9/26

Feline Leukemia Virus Antigen Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 089-16/C

PR: 8/26

IDEXX Brucella Ovis Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 103-06/C

PR: 8/26

IDEXX Brucellosis Serum X2

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 056-06/C

PR: 6/26

IDEXX CAEV/MVV Total Ab Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 099-16/C

PR: 8/26

IDEXX Leukosis Serum X2 Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 104-16/C

PR: 8/26

IDEXX PRV/ADV gb Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 097-16/C

PR: 8/26

IDEXX Swine Salmonella Ab Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 098-16/C

PR: 8/26

IDEXX Trachitest Serum Screening
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 055-06/C

PR: 6/26

IPNV Ag ELISA

DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

IC: 185-01/C

PR: 8/26



Kastanovy masazni gel Eliott

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 077-16/C

PR: 6/26

OTOPROF
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
1I€&: 060-16/C

PR: 6/26

SANGRIM FERRUM

DR: JuWital s.r.o., Ceska republika
IC: 047-11/C

PR: 8/26

SANGRIM GEL

DR: JuWital s.r.o., Ceska republika
IC: 048-11/C

PR: 8/26

SANGRIM LAKTO

DR: JuWital s.r.o., Ceska republika
IC: 046-11/C

PR: 8/26

SANGRIM KOPYTO

DR: JuWital s.r.o., Ceska republika
IC: 045-11/C

PR: 8/26

SANGRIM TLAPKA

DR: JuWital s.r.0., Ceska republika
IC: 044-11/C

PR: 8/26

SKIN UP

DR: Hf. Weidach Handelsvertrieb GbR, Némecko
IC: 061-16/C

PR: 5/26

SNAP HTWM (Heartworm Antigen Test Kit)
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 087-16/C

PR: 8/26

Sonotix

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 101-16/C

PR: 8/26

SVCV Ag ELISA

DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

IC: 164-01/C

PR: 7/26
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Vetericyn VF Wound care

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC:  042-11/C

PR: 10/26

Vetericyn Wound care

DR: A Care a.s., Ceska republika
IC: 043-11/C

PR: 10/26

Veterinarni chladivy gel ELIOTT

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 078-16/C

PR: 6/26

VHSV Ag ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

I€&: 177-01/C

PR: 7/26

VIGOSINE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 119-01/C

PR: 5/26

9/2021

IDEXX Avian Leukosis Virus Antibody Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 126-16/C

PR: 8/26

IDEXX Avian Leukosis Virus Antigen Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 127-16/C

PR: 8/26

IDEXX Reticuloendotheliosis Virus Antibody Test
Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

IC: 128-16/C

PR: 8/26

KINGVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 077-15/C

PR: 8/25

VETRAMIL AURIS

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 062-11/C

PR: 11/26



VETRAMIL SPRAY

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 100-16/C

PR: 8/26

7/2021

Arpalit Neo Sampdn s extraktem z list ¢ajovniku
DR: Aveflor a.s., Ceska republika

IC: 161-13/C

Zména pomocné latky.

CLOREXYDERM ROZTOK
DR: I.C.F. Srl, Itdlie

I€: 105-05/C

Pridani velikosti baleni.

DETOXIKACE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 156-16/C

Zména drzitele na fyzickou osobu nepodnikajici
a vyrobce.

CHINOSEPTAN SKIN CARE BLUE SPRAY
DR: EW Nutrition GmbH, Némecko
IC: 069-18/C

Zména ndzvu pfipravku.

CHINOSEPTAN SKIN CARE POWDER SPRAY
DR: EW Nutrition GmbH, Némecko

IC: 045-18/C

Zména ndzvu pfipravku.

ID Screen Blue Tongue Competition

DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.0., Ceska republika
IC: 062-16/C

Zména adresy sidla drzitele.

Péce o zazivani

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

IC: 121-13/C

Uprava délky podavéni a vyjadieni doby pouZi-
telnosti.

PEROXYDERM SAMPON

DR: VETOQUINOL s.r.o., Ceska republika
IC: 068-02/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti.

SILVITA Horse Biotin

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 038-17/C

Zména ndzvu pfipravku.
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SILVITA Hyalgel Horse Powder

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 039-17/C

Zména nazvu pfipravku.

8/2021

ANIM-FLEX CBD

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika
IC:  120-21/C

Uvedeni kyseliny hyaluronové mezi
latkami v textu na obal=PI.

ucinnymi

CISTIC OCNIHO OKOLI PRO PSY A KOCKY

DR: MVDr. Jifi PantGéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 031-20/C

Zména nazvu pripravku, drzZitele zfyzické osoby
podnikajici na fyzickou osobu, vyrobce a pridani
cilového druhu.

KASTANOVY GEL PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pant(iek - TOPVET, Cesk4 republika

IC: 056-20/C

Zména drzitele zfyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu, vyrobce a zména velikosti baleni.

Kastanovy masazni gel Eliott

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
IC: 077-16/C

Upresnéni zplsobu pouZiti a pfidani velikosti baleni.

KOSTIVALOVY GEL PRO KONE

DR: MVDr. Jiff Pantii¢ek - TOPVET, Ceska republika

IC: 055-20/C

Zména drZitele zfyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu, vyrobce a zména velikosti baleni.

LNENY OLEJ PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika

IC: 022-20/C

Zména drZitele zfyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu, vyrobce a zména velikosti baleni.

Masazini kostivalovy gel Eliott

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceskd republika
IC: 001-13/C

Zména nazvu pripravku, upresnéni zplsobu poufZiti
a pridani velikosti baleni.

OLEJ NA KOPYTA - pro poskozené kopyto

DR: MVDr. Jifi PanttGéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 150-16/C

Zména drZitele z fyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu a vyrobce, a zména vyjadreni
sloZeni.



OLEJ NA KOPYTA - pro zdravé kopyto

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 149-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu a vyrobce, a zména vyjadreni
slozeni.

Otifree sol.

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

IC:  032-02/C

Uprava nazvu piipravku a doplnéni textu na obalech
a pfibalové informaci.

PANTENOL SAMPON PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 035-20/C

Zména nazvu pripravku, drzitele zfyzické osoby
podnikajici na fyzickou osobu, vyrobce a ptidani
cilového druhu.

ROZCESAVAC SRSTI PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Cesk4 republika
IC: 036-20/C

Zména nazvu pripravku, drzitele zfyzické osoby
podnikajici na fyzickou osobu, vyrobce a ptidani
cilového druhu.

USNi KAPKY OCISTA PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Cesk4 republika
IC: 028-20/C

Zména nazvu pripravku, drZitele zfyzické osoby
podnikajici na fyzickou osobu, vyrobce a ptidani
cilového druhu.

USNIi KAPKY PREVENT PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 030-20/C

Zména nazvu pripravku, drZitele zfyzické osoby
podnikajici na fyzickou osobu, vyrobce a pridani
cilového druhu.

VETERINARNI CHLADIVY GEL ELIOTT

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 078-16/C

Pridani velikosti baleni a upresnéni pouZiti.

7/2021
AndroMed - Redidlo spermatu byk

DR: Genoservis, a.s., Ceska republika
IC: 174-13/C
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AlphaTRAK
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
VTP/012/21-C

HORSEVET 5
DR: Nextraresearch S.r.l., Itdlie
VTP/014/21-C

IDEXX LaserCyte Dx
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/003/21-C

IDEXX ProCyte One
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/013/21-C

IDEXX Snap Pro
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/004/21-C

IDEXX VetStat
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
VTP/005/21-C

Skin care silver spray
DR: Noviko s.r.o., Ceskd republika
VTP/011/21-C

Stiefel Stfibrny sprej
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
VTP/015/21-C

7/2021

ALOXAN stiibrny sprej

DR: KETRIS s.r.o., Ceskd republika
VTP/014/06-C

Zména ndazvu prostredku.
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