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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokyné USKVBL k 30. 9. 2018

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni 11.12.2017 UST -
02/2006/ |kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST- 4/ |Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné tkony 1.7.2016 UST 4/2008/
2008/ vykonavané v plsobnosti USKVBL - R -
Rev. 4 ev. 3
UST/001- |Postup Ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
01/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ - 01/2007- -
-revize 3 |(OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
UST - Spravni poplatky za ukon provadéné na zadost 22.4.2013 UST-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2 technickymi prostredky '
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014 UST-
1/2011  |veterinarni lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 Iékarsky predpis, do odbornych ¢asopisl a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zpdsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 |a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech - - ano
VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych IéCiv 1.10.2008 ) ) _
03/2008
UST- Zména Pfilohy €. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ] UST - i
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) _
01/2008 |informaci B
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych 19.4.2004 ) } )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich léCivych pFipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Doplfiuje |Angl.
od verze
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni IéCivé | 1.9.2018 UST-
01/2018 | pFipravky 04/2006
REG - |Upiesnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-1/2013
1/2013 |a registracni dokumentace
Rev.1
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni [éCivé UST- k 2. vere;j.
xx/2017 | pfipravky 04/2006 pripom. do
31.1.2018
REG - |Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Iécivého 1.1.2018| UST-1/2008
2/2017 |ptipravku registrovaného v jiném Clenském staté
REG - Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009

1/2017




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

podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych

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




Pokyny | Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF) a 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 |cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokynd pro SVP Viz. jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DopInéni Pokynl pro SVP - Cast II, kapitola 1 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gcinkd premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych pfipravkd - 5.1.2009
VYR-MK- | medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni - - -
02/2009 |k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu 5.1.2009
VYR-MK- |chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnek 20 - 1. 3. 2008 ) Pokyny pro .
04/2008 |Rizeni rizik pro jakost SVP
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1 1. 3. 2009| VYR - ) EK
03/2008 |Vyroba sterilnich IéCivych pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | DopInéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, kapitola 1 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 ) 01/2006 ]
Pokyny pro
SVP
INS/VYR- | Zména pFilohy €. 1 pokynu 1.7.2008 | Prilohu ¢. 1 |VYR-2/2003
01/2008 |USKVBL/VYR - 2/2003 pokynu -
VYR-2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 |CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravkd, 1.7.2006|VYR - ) )
06/2006 |schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004
INS/VYR- | BIiz5i pokyn k uchovavani retencnich vzorkli 1.6.2006 ) INS/VYR - )
05/2006 | veterinarnich Iécivych pfipravkd u vyrobcl v CR 04/2006
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006 i i )
02/2006 | podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi 1. 1. 2006 | VYR - DP SVP VYR viz EK
01/2006 1. 2. 2006 |04/2003 04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004 |a pouZivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani cinnosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004
02/2004 |zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore i i )
VYR- Import veterinarnich léCivych pripravk{ ze tfetich zemi [15.11.2003 ) ) )
05/2003 |do CR
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu lécivych | 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 |latek
VYR- Postup pti vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych latek 1.11.2003 ) ) )
03/2003
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani 1.11.2003 ) VYR-02/2003 )
02/2003 |a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR v2




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

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




USKVBL/REG - 01/2018

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni léCivé
pripravky

Datum vydani:

Platnost od: 1.9.2018
Zrusuje a nahrazuje: USKVBL/UST-04/2006
Uvod

Tento pokyn upfesfiuje pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni I€Civé pripravky. Nahrazuje zakladni
pokyn USKVBL/UST - 04/2006, ktery byl pfipraven na zakladé zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zakona C. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,

Nahrazeni zakladniho pokynu USKVBL/UST - 04/2006 bylo provedeno ztoho ddvodu, Zze Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatll a léCiv jako dozorovy organ nad regulaci reklamy povaZzuje za nutné,
vzhledem k praktickym zkuSenostem v oblasti zadavani a Sifeni reklamy na veterinarni Iécivé pripravky
v komunikacnich prostfedcich (napf. rozdily v dlsledku odlisného pfistupu aplikovaného jednotlivymi
drziteli/zadavateli reklamy, rozdilnych pozadavkd na uvefejfiovani reklamy pro humanni a veterinarni léCivé
pripravky) a s prfihlédnutim ke stanovisku Evropské komise (Smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice
2004/28/ES, Clanek 85, odst. 3) zprehlednit, doplnit, upfesnit a sjednotit pravidla pro zadavani reklamy na
veterinarni 1éCivé pFipravky. Na zakladé Cetnych aktualizaci zakond, z jejichz pravni Gpravy plvodni zakladni
pokyn vychazel, a to predevsim zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
C. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsiho predpisu, a dale také na
zakladé nabyti Gcinnosti zakona €. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl, bylo nezbytné
doplnit a upravit doporucené postupy, informace a jednotna pravidla pro zadavani reklamy na veterinarni 1éCivé
pfipravky.

Pokyn zahrnuje pojmy, blizsi charakteristiku obecnych poZadavkd na reklamni aktivity v komunikacnich médiich
(popis jednotlivych typli nekalych obchodnich praktik, dprava podminek pro srovnavaci reklamu apod.)
a pozadavky na reklamu na veterinarni 1éCivé pripravky. Pokyn dale vyjadfuje postoj USKVBL k problematice
tisténé reklamy (letaky, brozury), reklamé v misté prodeje veterinarnich lécivych pfipravkd & jejich vydeje -
v Cekarnach a ordinacich Iékard, v 1ékarnach a zdravotnickych zafizenich - a dale postoj k reklamnim materialiim
uverejiiovanym na internetu.

Tento pokyn upravujici obecné pozadavky na reklamu veterinarnich léCivych pfipravkll i nadale doplfiuje
samostatny pokyn - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni
IéCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, do odbornych Casopisd a publikaci, ktery uvadi blizsi
podminky pro zadavani reklamy na veterinarni |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na Iékarsky predpis nebo
na pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky, do odbornych ¢asopisti a publikaci.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout prehledné informace, doporucené postupy a jednotna pravidla pro zadavani
reklamy na veterinarni l1éCivé pripravky v komunikacnich prosttedcich.

Odkazy a souvisejici dokumenty

Tento pokyn vychazi z pravni Upravy dané:

Zakonem €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Smérnici 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES,

Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o |éCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist,

Zakonem €. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdé&jsSich predpist,


http://www.uskvbl.cz/attachments/784_UST-1%202011%20doporučení%20úskvb_reklama%20na%20VLP%20%20(2)_rev%20%201%20čistá.pdf

Zakonem ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpis,

Zakonem ¢. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a 0 zméné dalSich zakon(,
Zakonem ¢. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spolecnosti a o zméné nékterych zakond (zakon
o nékterych sluzbach informacni spolecnosti).

Obecné informace k zakonu o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani v platném znéni (dale jen ,zakon“)

Regulace reklamy v Ceské republice je upravena zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsSich
predpist (dale jen ,zakon"), ktery nabyl Gcinnosti dne 1. 4. 1995. Dne 26. 1. 2006 nabyl Uc¢innosti zakon
C. 25/2006 Sb., ktery v oblasti veterinarnich Iécivych pripravkl doplnil zakon i o zakaz reklamy zaméfené na
Sirokou verejnost, jedna-li se o veterinarni 1€Civy pfipravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis nebo ktery
obsahuje omamné a psychotropni latky.

Uvedena pravni Uprava vychazi ze smérnice 2004/28/ES, kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu EU
tykajicim se veterinarnich IéCivych pfipravkd, ktera na Grovni Evropské unie zavedla poprvé regulaci reklamy pro
veterinarni 1écivé pripravky. Clenské staty byly povinny harmonizovat vnitrostatni Upravu do 30. 10. 2005.
Smérnici 2004/28/ES bylo Clenskym statdm uloZeno, aby zakazaly reklamu, kterd je urend pro Sirokou
vefejnost, jedna-li se o veterinarni IéCivé pfipravky, jejichZ vydej je vazan na Iékafsky predpis, a veterinarni
lécivé pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky. Pravni Uprava v Ceské republice tak odpovida v oblasti
veterinarnich 1écivych pfipravk( v piném rozsahu pozadavkdm prava EU.

Zakon definuje reklamu a subjekty podléhajici rezimu zakona, a dale téZz stanovi rlizna omezeni pro reklamu.
Zakazy a omezeni jsou stanoveny jak obecné, tak i specialné pro reklamu na rdizné komodity.

Zakon ddle stanovuje organy dozoru nad dodrZovanim tohoto zakona. S ohledem na specialni pravni Upravu
reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky byl dozor nad takovou reklamou svéren Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a Iéciv, obdobné jako je tomu u dozoru nad reklamou na humanni léCivé pripravky,
kdy dozorovym organem je Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Dozor nad veSkerou reklamou Sifenou rozhlasem
a televizi je svéfen Radé pro rozhlasové a televizni vysilani (Co se rozumi rozhlasovym a televiznim vysilanim
definuje zakon €. 231/2001 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani a o zméné dalSich zakond).
Nevyzadana reklama Sitenad elektronickymi prostfedky (tzv. ,spam") je v kompetenci Ufadu pro ochranu
osobnich (dajd (zakon 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spolecnosti a 0 zméné nékterych zakond
(zékon o nékterych sluzbach informacni spole¢nosti).

Pravni Uprava umozfiuje za porudeni povinnosti uloZit ve spravnim fizeni pokutu.

V zadkoné je rovnéz upravena moznost podani opravného prostiedku proti rozhodnuti organu dozoru o ulozeni
sankce.

Zakon je tfeba dale interpretovat v kontextu navazujicich pravnich pfedpist, napf. novy obcansky zakonik,
zakon na ochranu spotrebitele atd.
Upfesnéni pojmi

Reklamou se obecné v souladu s ust. § 1 odst. 2 zakona rozumi oznameni, predvedeni ¢i jinad prezentace Sitena
zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské ¢innosti.

Za komunikacni média, kterymi je reklama Sifena, jsou ve smyslu ust. § 1 odst. 3 zakona povaZzovany
prosttedky umoznujici prenaseni reklamy, zejména periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové
a televizni vysilani, audiovizualni produkce, pocitacové sité, nosice audiovizualnich dél, plakaty a letaky.

1 v souladu se zadkonem 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pFestupky a Fizeni o nich, ktery nabyva G&innosti k 1. 7.
2017, se dle §112 na prestupky a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich deliktd, ode dne nabyti
Ucinnosti zakona hledi jako na prestupky podle tohoto zakona.



Za reklamu na veterinarni léCivé pfipravky se také povazuji inzeraty a komercni zobrazeni v misté prodeje
veterinarnich léCivych pripravkl a jejich vydeje v lékarnach a v ordinacich veterinarnich Iékafd, ve stancich
v ramci prezentace na veletrzich a védeckych kongresech. Jednd se o zejména stojanky, trojrozmérné
predmeéty, letaky, brozury, plakaty, billboardy, dale reklamni material na datovych nosicich (CD, CD-ROM, VHS,
MC), reklamni material uverejnény na internetu nebo rozesilany postou, véetné elektronické.

LéCivym pripravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma lé¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo
podat lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud’ za UCelem obnovy, Upravy Ci ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku, nebo
za Ucelem stanoveni |ékarské diagndzy.

Veterinarni lécivy pripravek je léCivy pripravek ureny pro pouziti u zvifat nebo podani zvifatlim.
Za veterinarni 1éCivé pripravky se povaZzuji také medikovana krmiva. Dopliikové latky za veterinarni 1éCivé
pfipravky povazovany nejsou.

Registrovany veterinarni léCivy pripravek je pripravek, kterému byla pfed jeho uvedenim na trh v Ceské
republice udélena registrace USKVBL nebo registrace postupem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie (tzv. centralizovanou procedurou). Pouze registrované IéCivé pripravky mohou byt predmétem reklamy.

Zakon musi byt dodrzovan vSemi osobami v pozici Sifitele reklamy, a tedy i osobami opravnénymi k vydeji
léCivych pripravkd. Tyto osoby musi postupovat vzdy tak, aby byly pfi pfipadné reklamé respektovany
pozadavky tohoto zakona a peclivé tak rozlisit, zda jde o 1éCivé pripravky vydavané na predpis, léCivé pripravky
vydavané bez predpisu nebo vyrobky jiné.

Obecné pozadavky na reklamni aktivity v komunikacnich médiich

Reklama musi spliiovat veskeré poZadavky stanovené zakonem. Zakon zakazuje zejména reklamu zboZi, sluzeb
nebo jinych vykon ¢ hodnot, jejichz prodej, poskytovani nebo Siteni je v rozporu s pravnimi predpisy
a reklamu, ktera predstavuje nekalou obchodni praktiku nebo je v rozporu s dobrymi mravy.

Reklama dale nesmi podporovat chovani poskozujici zdravi nebo ohrozujici bezpecnost osob nebo majetku,
jakoz i jednani poskozujici zajmy na ochranu zivotniho prostredi.

Srovnavaci reklama je dle zakona pripustnd pouze za podminek stanovenych timto zakonem a obcanskym
zakonikem.

Pokud je reklama Sifena spolecné s jinym sdélenim, musi byt zfetelné rozliSitelnd a vhodnym zplisobem
oddélena od ostatniho sdéleni.

Reklama v rozporu s dobrymi mravy. Zakon stanovi, ze reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy. Reklama
v tomto ohledu nesmi obsahovat zejména jakoukoliv diskriminaci z d@vod{ rasy, pohlavi nebo narodnosti nebo
napadat nabozenské nebo narodnostni citéni, ohrozovat obecné nepfijatelnym zplisobem mravnost, sniZzovat
dlstojnost, obsahovat prvky pornografie, nasili nebo prvky vyuzivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat
politické presvédceni.

Co se povazuje za ,rozpor s dobrymi mravy" je v obecné roviné definovano v dalSich pravnich predpisech,
napriklad v zakoné 89/2012 Sb., obcansky zakonik

Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou. Zakon zakazuje reklamu, kterd je nekalou obchodni praktikou.
Co se povazuje za nekalou obchodni praktiku, upravuje napriklad § 4 zakona ¢. 634/1992 Sb., o ochrané
spotrebitele, ve znéni pozdé&jSich zmén. Je to takova obchodni praktika, ktera je v rozporu s pozadavky odborné
péle a podstatné narusuje nebo je zplsobild podstatné narusit ekonomické chovani spotfebitele, kterému
je urena, nebo ktery je jejimu pdsobeni vystaven, ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé. Nekalou obchodni
praktikou se rozumi predevSim klamavé konani nebo klamavé opomenuti a agresivni obchodni praktika,
definované ve zminéném zakoné.

Klamava konani. Obchodni praktika se povaZzuje za klamavou, pokud obsahuje vécné nespravnou informaci
a je tedy nepravdiva, coz vede nebo miZze vést spotfebitele k rozhodnuti ohledné koupg, které by jinak neucinil.
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(Timto se rozumi napf. informace o hlavnich znacich pfipravku napf. prehdnéni Gcinnosti nebo o rizicich
spojenych s pouzivanim léCivého pripravku).

Za klamavou se povazuje také obchodni praktika obsahujici pravdivou informaci, jestlize vede nebo mlize vést
spotfebitele k rozhodnuti ohledné koupég, které by jinak neucinil, pokud jakymkoli zplsobem uvadi nebo je
schopna uvést spotiebitele v omyl.

Klamavé opomenuti je pfipad obchodni praktiky, kdy dojde k opomenuti uvedeni podstatné informace, které
v dané souvislosti spotfebitel potfebuje pro rozhodnuti ohledné koupé a nasledkem ¢ehoz pak spotiebitel mlize
ucinit rozhodnuti, které by jinak neucinil. Za klamavé opomenuti se rovnéz povazuje, pokud dojde k zatajeni
podstatnych informaci nebo k jejich poskytnuti nejasnym, nesrozumitelnym nebo nejednoznacnym zplisobem
nebo v nevhodny Cas Ci pokud nedojde k uvedeni obchodniho zaméru obchodni praktiky, neni-li patrny
ze souvislosti.

Agresivni obchodni praktika je takova obchodni praktika, ktera ve svych vécnych souvislostech a s prihlédnutim
ke vsem jejim rysim a okolnostem vyrazné zhorSuje nebo mdze vyrazné zhorsit svobodu volby nebo chovani
spotiebitele ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé, a to obtéZovanim, donucovanim vcéetné pouziti fyzické sily nebo
nepatfiCnym ovliviiovanim, ¢imz zplsobi nebo mize zplsobit, Ze spotfebitel ucini rozhodnuti ohledné koupg,
které by jinak neucinil.

Obcansky zakonik (89/2012 Sb.) dale upravuje podstatu nekalé soutéze, které se dopousti ten, kdo se dostane
v hospodarském styku do rozporu s dobrymi mravy soutéze jednanim zplsobilym pfivodit Gjmu jinym
soutéziteldm nebo zakazniklim.

Nekalou soutézi je zejména:

a) klamava reklama,

b) klamavé oznacovani zboZi a sluzeb,

c) vyvolani nebezpeci zamény,

d) parazitovani na povésti zavodu, vyrobku Ci sluzeb jiného soutéZzitele,
e) podplaceni,

f) zlehCovani,

g) srovnavaci reklama, pokud neni dovolena jako pfipustna,
h) poruseni obchodniho tajemstvi,

i) dotérné obtézovani a

j) ohroZeni zdravi a Zivotniho prostredi.

Klamava reklama je definovana v obCanském zakoniku jako reklama, kterda souvisi s podnikanim nebo
povolanim, sleduje podpofit odbyt movitych nebo nemovitych véci nebo poskytovani sluzeb, vcetné prav
a povinnosti, klame nebo je zplsobild klamat podanim nebo jakymkoli jinym zplsobem osoby, jimz je uréena
nebo k nimz dospéje, a tim i zfejmé zplsobild ovlivnit hospodarské chovani takovych osob. Timto se rozumi
napr. prehanéni Gcinnosti nebo o rizicich spojenych s pouzivanim |écivého pripravku. V zadném pripadé reklama
na VLP nemilZe obsahovat (daje, které nejsou podlozeny aktualni verzi souhrnu Udaji o pfipravku, ktery
je zarukou toho, Ze informace jsou doloZeny.

Za klamavé oznaceni zboZzi nebo sluzby je v souladu s oblanskym zakonikem povazovano takové oznaceni,
které je zplsobilé vyvolat v hospodarském styku mylnou domnénku, Ze jim oznacené zbozi nebo sluzba
pochazeji z urcité oblasti ¢i mista nebo od urcitého vyrobce, anebo Ze vykazuji zvlastni charakteristicky znak
nebo zvlastni jakost. Klamavost plisobi i Udaj vSeobecné vzity v hospodarském styku k oznaceni druhu nebo
jakosti, je-li k nému prfipojen dodatek zpUsobily klamat, zejména s pouzitim vyrazu ,pravy", ,skutecny" nebo
~plvodni®,

Zplsobilost oklamat méZe mit i Udaj sém o sobé spravny, m@ze-li uvést v _omyl vzhledem k okolnostem
a souvislostem, za nichZ byl ucinén.

Za srovnavaci reklamu je v souladu s obcanskym zakonikem povazovana jakakoliv reklama, ktera pfimo nebo
nepiimo oznacuje jiného soutéZitele nebo jeho zbozi ¢i sluzbu.

Srovnavaci reklama je pfipustna, pokud se srovnani tyce:
a) neni-li klamava,
b) srovnava-li jen zboZzi a sluzbu uspokojujici stejnou potfebu nebo urcené ke stejnému Gcelu,
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c) srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, dllezitych, ovéfitelnych a pfiznacnych vlastnosti zbozi
nebo sluzeb véetné ceny,

d) srovnava-li zbozi s oznacenim plivodu pouze se zbozim stejného oznaceni,

e) nezlehCuje-li soutéZitele, jeho postaveni, jeho cinnost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani z nich
nekalym zplsobem netéZi, a

f) nenabizi-li zboZi nebo sluzbu jako napodobeni i reprodukci zboZi nebo sluzby oznaCovanych ochrannou
znamkou soutézitele nebo jeho nazvem.

Ustanoveni nekalé soutéZe se uplatfiuji mezi soukromopravnimi subjekty v ramci civilniho fizeni, spravni organ
(USKVBL) je tak sdm vymahat nemiZze. Je na samotnych soutéZitelich, aby poruSeni téchto ustanoveni fesili
pravni cestou.

Zakon dale rozliSuje pojem Siroka verejnost (viz nize)a odbornici. Za odborniky jsou povazovany osoby
opravnéné lécivé pripravky predepisovat nebo vydavat.

Zvlastnosti problematiky veterinarnich léCivych pfipravkd — podobné jako u nékterych dalSich vyrobkd, které
predstavuji zvlastni riziko - je pozadavek, aby o vlastnostech kazdého veterinarniho IéCivého pripravku bylo
rozhodnuto na zakladé hodnoceni technické dokumentace predlozené s Zadosti o registraci veterinarniho
IéCivého pripravku nebo o jeji zménu. Reklama na veterinarni léCivé pripravky proto musi byt rovnéz v souladu
s podminkami registrace veterinarniho lécivého pripravku a v ramci hodnoceni souladu reklamy na veterinarni
IéCivé pripravky se stanovenymi pozadavky musi byt platné podminky registrace vzdy zohlednény.

Pozadavky na reklamu na veterinarni Iécivé pripravky (,,VLP")

Pfedmétem reklamy na VLP mdZe byt pouze VLP zaregistrovany podle zakona o lécivech. Za registrované VLP
se od 1. 5. 2004 povazuji také IéCivé pripravky registrované rozhodnutim Evropské komise (centralizovanou
procedurou). Reklamu na tyto lécivé pFipravky nelze provadét dfive, nez jsou opatieny prilohami rozhodnuti
Komise v Ceském jazyce a schvalenymi EMA.

Je zakdazana reklama na:
a) neregistrované léCivé pripravky
b) na |écivé pripravky, jejichz registrace teprve probiha

A\

Pokud je registrace VLP pozastavena, pohlizi se na takovy pfipravek jako na ,doCasné
takovy jej neni mozno uvadét do obéhu, ani jej propagovat formou reklamy.

neregistrovany a jako

V pripadé reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky zakon stanovi kromé obecnych i nize uvedena specialni
omezeni.

Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt dle ust. § 5h zakona:

1. Veterinarni |éCivé pripravky, které podle rozhodnuti o registraci podle zakona o lécivech mohou byt vydavany
pouze na lékarsky predpis.

2. Veterinarni 1éCivé piipravky obsahujici omamné a psychotropni latky. Omamné a psychotropni latky jsou
dle ustanoveni §2 pism. a) zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond,
ve znéni pozdéjSich zmén, uvedené v prilohach €. 1 az 7 natizeni vlady o seznamu navykovych latek.

Z vySe uvedeného je tak zfejmé, Ze reklama na vySe uvedené skupiny veterinarnich IéCivych pfipravkl urcend
laiklim (Siroké vefejnosti), ktefi takové pFipravky nakupuji na zakladé pfedpisu veterinarniho lékafe, véetné osob
jako jsou chovatelé hospodarskych a zajmovych zvifat, je zakazana.

SkuteCnost, zda je ¢i neni dana povinnost vydavat pfipravek jen na lékarsky predpis, vyplyva z registracniho
rozhodnuti.

Zakon konkrétné nedefinuje pojem ,Sirokd verejnost", ale cilem tohoto pravniho predpisu a regulace je omezeni
reklamy na pfipravky, jejichz vydej je vazan pouze na predpis, a na pripravky obsahujici psychotropni
a omamné latky na odborné kruhy, tj. na osoby, které jsou opravnéné veterinarni lécivé pripravky predepisovat,
nebo maji odborné zajmy v oblasti téchto IéCivych pfipravkl (zejména veterinarni Iékafi) nebo osoby, které jsou
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opravnény provadét vydej takovych pripravk( (lIékarnici) a omezovat tak naduZzivani, nespravné pouzivani
¢i zneuZivani veterinarnich 1éCivych pripravka.

Shodna interpretace byla poskytnuta Evropskou komisi, a to ve vztahu k definovani ,Siroké verejnosti®, kterou
se podle Evropské komise rozumi vSechny osoby, kromé vySe vymezenych odbornikd.

Posouzeni, jedna-li se o reklamu a do jaké miry je skutecné reklama pro VLP jejichZz vydej je vazan pouze
na Iékarsky predpis &i obsahujici omamné a psychotropni latky cilena pouze na ,odbornou vefejnost”, je nutné
posoudit pripad od pripadu. Toto posouzeni je plné v kompetenci USKVBL a v ramci takového posouzeni
se pohlizi zejména na tyto skutecnosti:

- je-li reklama soucasti periodik, ve kterych Ize umistovat reklamu na VLP (blizSi podminky naleznete v ramci
pokynu USKVBL - Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni léCivé pripravky, jejichz vydej je
vazan na lékarsky predpis, do odbornych Casopisti a publikaci - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1),

- je-li reklama Sifena pomoci jiného komunikacniho média, a jakého,
- obsah, styl a zplsob zadani, zpracovani reklamy,
- zpUisob Siteni reklamy.

Reklama na veterinarni [éCivé pripravky obecné musi:

- byt formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek patfi mezi veterinarni l1€Civé pripravky,

- byt pIné v souladu s podminkami registrace pfislusného veterinarniho IéCivého pripravku a byt slucitelna
s Udaji uvedenymi v SPC - to znamena, Ze vSechny Udaje obsaZené v reklamé jsou podlozeny SPC, ktery je
dokumentem schvalenym v ramci registracniho Fizeni a je pfilohou registracniho rozhodnuti. Formou reklamy
Ize uvadét pouze vysledky studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji Udaje
uvedené
v SPC nebo je zpresnuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky je mozné
uvadét Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt presné reprodukovany
a musi byt uveden jejich zdroj. VSechny informace a tedy i informace prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi odpovidat SPC. NepoZzaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném obsazena nebo aby
z n&j byla odvoditelna. Reklama mize obsahovat doplriujici tvrzeni za podminky, Ze tato tvrzeni potvrzuji
Udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuiji, pficemz jsou s nimi slucitelna a nezkresluji je, tvrzeni nejsou klamava,
predstavuiji pripravek objektivné a bez prehanéni, jsou aktualni, ovéfitelna, dostatecné Uplna a zdroje musi byt
jasné uvedeny a presné citovany,

- obsahovat pouze takova tvrzeni, jejichz interpretace nedovoluje Cinit zavéry tykajici se bezpecnosti ¢i Gcinnosti
pripravku, které nejsou soucasti schvalenych podminek registrace pro pfislusny pripravek, ¢i v souladu
s pravidly uvedenymi v predchazejicim odstavci,

- obsahovat nazev lécivého pripravku tak, jak je uveden v rozhodnuti o registraci spolu s lékovou formou
a velikosti baleni pokud VLP je registrovan ve vice lékovych formach a velikostech baleni, jejichz zplsob
vydeje neni shodny.

Reklama na veterinarni 1éCivé pripravky dale musi:

- v ramci daného prostoru pro reklamu uvadét odpovidajici informace ze SPC o pfinosech a rizicich spojenych
s pouzivanim veterinarniho lécivého pripravku, tj. napiiklad
e cilovy druh
e indikace a davkovani
« informaci o indika¢nim omezeni, pokud je stanoveno
o kontraindikace
e nezadouci ucinky
o dalsi zavazna upozornéni dlleZita pro bezpecné/cinné poutziti IéCivého pfipravku

- obsahovat Udaje o sloZeni (obsahu léCivych latek),
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- obsahovat dobre Citelnou vyzvu k peclivému procteni pribalové informace.

Reklama na veterinarni 1éCivé pripravky obecné nesmi:

- vyvolavat dojem, Ze porada s veterinarnim lékafem neni potfrebna,
- naznacovat, Ze Ucinky podavani veterinarniho 1éCivého piipravku jsou zarucené,

- naznacovat, Ze nepouZitim veterinarniho lécivého pripravku mdZe byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav
¢i pohoda zvifat (vzhledem k zplsobu a principu pouzivani vakcin bude na tento bod pohliZzeno specificky),

- doporucovat veterinarni Iécivy pripravek s odvolanim na doporuceni védcl, veterinarnich odbornikd nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo prepokladanému spolecenskému postaveni
mohly podpofit spotfebu veterinarniho 1éCivého pripravku,

- poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

- naznacovat, Ze bezpecnost Ci ucinnost veterinarniho lécivého pripravku je zarucena pouze tim, Ze je pfirodniho
o
ptvodu,

- vyvolavat dojem, Ze veterinarni 1éCivy pfipravek je krmivem, kosmetickym pfipravkem nebo jinym spotfebnim
zbozim,

- pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem vyobrazeni zmén na zvifecim téle zpdsobenych
nemoci ¢i Urazem nebo plisobeni veterinarniho IéCivého piipravku na zvifeci télo nebo jeho Casti.

Reklama zaméFena na Sirokou veiejnost

Predmétem reklamy urcené pro Sirokou vefejnost mohou byt registrované veterinarni lécivé pripravky, které
jsou podle svého slozeni a Ucelu uzplisobeny a koncipovany tak, ze mohou byt pouzity bez stanoveni diagndzy,
predpisu nebo |éCby veterinarnim Iékarem, popf. bez ohledu na radu lékarnika. Predmétem reklamy zamérené
na Sirokou verejnost tedy nemohou byt pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis a pFipravky
obsahujici omamné nebo psychotropni latky.

Je-li veterinarni IéCivy pripravek registrovan ve vice Iékovych formach nebo velikostech baleni a jen nékteré
z téchto Iékovych forem Ci velikosti baleni Ize vydavat bez lékarského predpisu, tj. jsou volné prodejné
Ci vyhrazené, je mozné na takovy veterinarni léCivy piipravek provadét reklamu zaméfenou na Sirokou
verejnost, avSak pouze na lékovou formu ¢i velikost baleni, které jsou vydavany bez Iékarského predpisu.
To znamena, ze v takové reklamé bude napf. uveden nazev veterinarniho IéCivého pripravku vcetné lékové
formy nebo reklama bude propagovat pouze volné prodejné baleni IéCivého pripravku.

Komunikacni média (napf. letaky, broZurky) k veterinarnim lécivym pFipravkiim urcéenym
chovateliim prostiednictvim veterinarniho Iékafe v ramci poskytnuti veterinarni péce

Vydavani informacnich letakd ¢i broZur chovatellim, a to i z rukou veterinarniho Iékare, v pfipadé veterinarnich
léCivych piipravkd vydavanych na predpis ¢i obsahujici omamné nebo psychotropni latky, je ureno a zaméfeno
na Sirokou verejnost, a proto na zakladé vyse uvedeného nesmi tyto materidly vykazovat znaky reklamy.

Veterinarni |ékaf by mél pouzivat, predepisovat ¢i vydavat veterinarni IéCivé pripravky vzdy na zakladé
odbornych dfivodll, po fadném stanoveni klinické diagndézy a s prihlédnutim ke vSem skute¢nostem, které
mohou ovlivnit zejména bezpefnost anebo UGcinnost veterinarniho Iécivého pripravku. Na zakladé téchto
informaci a skutec¢nosti by rozhodnuti o pouziti konkrétniho pFipravku mélo byt takové, které v kazdém
jednotlivém pripadé pfinese objektivné maximalni mozny uzitek pfi minimalni mife rizika, pfiemz uzitek je
nutné vnimat SirSim pojeti jako pInéni etickych povinnosti veterindrniho lékafe, a to jak ve vztahu
k oSetfovanému zvifeti, tak ve vztahu k chovateli a ke spoleCnosti. Soucasti tohoto pfistupu je i komunikace
odbornika (veterinarniho lékare, farmaceuta) s chovatelem a pouceni o vSech podminkach, které mohou kvalitu,
bezpecnost ¢i Gcinnost veterinarniho 1éCivého pripravku negativné ovliviiovat.
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Za dostate¢nou informaci pro chovatele, kterd vySe uvedenym etickym pozadavkéim odpovida, USKVBL
povazuje pribalovou informaci. Jedna-li se o pfipravek s alternativou vétsiho baleni pfipravku, Ize toto zajistit ze
strany drzitele rozhodnuti o registraci jejich dostateCnym poctem ptimo v baleni pripravku.

V pripadé zvlastni potfeby je chovatellm mozné poskytovat pouze takové materialy ¢i informace, které nemaiji
povahu reklamy.

Pokud drZitel rozhodnuti o registraci vnima jako dleZité nékteré informace z pfibalové informace chovateli
opakované sdélit (zdlraznit), USKVBL takovou moznost pripousti, ovsem pouze za predpokladu, Ze poskytnuté
informace pro pacienty nebudou reklamniho charakteru a tim v rozporu se zakonem o reklamé. (viz interpretace
vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich Iécivych pfipravkd v bodé 10).

V této souvislosti je viak nutné upozornit na ptipad, kdy USKVBL shledd, Ze vySe popsané poskytnuté informace
pro pacienty maji reklamni charakter. V takovém pfipadé se totiZz veterinarni Iékaf dopousti poruseni zakona,
jelikoz se stava osobou, ktera reklamu vefejné Sifi — ze zakona tzv. Sifitel. Z tohoto divodu mohou reprezentanti
farmaceutickych firem pfistupovat k praktikam pouceni veterinarniho Iékafe (Ustné, &i pisemnym prohlasenim,
coz USKVBL shledava za piinosné, jelikoZ tak napomahaji informovanosti o pravni odpovédnosti veterinarniho
lékare ve smyslu regulace reklamy), nicméné, ma-li informace pro pacienta reklamni charakter, dochazi
k poruseni zakona jak ze strany Sifitele (veterinarniho lékafe), tak i ze strany dalSich subjektd odpovédnych
za reklamu - zadavatel, popf. zpracovatel reklamy.

Jedna-li se o informativni letaky ¢i brozury pro chovatele k veterinarnim Iécivym pfipravkim, jejichz vydej neni
omezen predpisem veterinarniho lékafe, mlze se jednat o reklamni materidl za pfedpokladu spinéni pravidel
zakona a jeho upfesnéni v ramci tohoto pokynu.

Komunikacni média (napf. letaky, brozurky, plakaty stojanky s letaky) k veterinarnim Ilécivym
pripravkiim, jejichZz vydej je vazan na lékarsky predpis a k pFipravkiim obsahujici omamné nebo
psychotropni latky, dostupna ve volné pristupnych prostorach veterinarnich ordinaci nebo na
viditelnych mistech v ordinacich veterinarnich Iékar

Tato Cast pokynu je zamérena na veterindrni |éCivé pripravky, které mohou byt vydavany pouze na lékarsky
predpis, a na pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky (dale jen ,,OPL").

Veterinarni 1écivé pripravky, které podle rozhodnuti o registraci dle zakona o IéCivech mohou byt vydavany
pouze na lékarsky predpis nebo pripravky obsahujici OPL, nesmi byt predmétem reklamy zamérené na Sirokou
verejnost.

V tomto kontextu USKVBL posuzuje i materily distribuované reprezentanty firem pfi navétévach veterindrnich
Iékaid v jejich veterinarnich zafizenich. Vyskyt reklamnich materidld na veterinarni IéCivé pripravky, které
mohou byt vydavany pouze na lékaisky predpis nebo na pfipravky obsahujici OPL (napf. letaky, brozurky,
plakaty stojanky s letaky) ve volné pristupnych prostorach veterinarnich ordinaci nebo na viditelnych mistech
v ordinacich veterindrnich lékafl je na zakladé vySe uvedeného nepfipustny a je povaZovan za poruseni zakona.

Za ponékud specifické hledisko z pohledu regulace reklamy je ze strany USKVBL vnimana oblast poskytovani
informaci k témto pfipravklim v rdmci odbornosti a specifikace veterinarniho Iékafe, pouze viak za predpokladu,
Ze nedochazi k poruseni zakona, zejména pak ve smyslu naplnéni definice reklamy, a to i s ohledem na jeji
naplnéni subjektivni stranky. )

Takovymi specifickymi informacemi, jejichz umisténi v ordinaci ¢i v ¢ekadrné USKVBL pfipousti, jsou informacni
Udaje prezentovany formou, kterd chovatele seznamuje s odbornymi informacemi v oblasti veterinarni mediciny
(osvéta, prevence) nebo odbornou Cinnosti veterinarniho |ékafe a kterd vzdy, kdyz je to mozné, uvadi rdizné
alternativy, které veterinarni Iékaf v ramci odborné cinnosti pouziva, vcetné zplsobl, kterym Ize vzniku
onemocnéni predchédzet. Tyto informace vSak nesmi obsahovat zadny odkaz na konkrétni veterinarni 1éCivy
pripravek, a to ani nepfimy (viz vymezeni reklamy podle bodu 10). V takovém pfipadé poskytnuté informace
nejsou povazovany za reklamu a pti dodrzeni vySe popsaného jsou vnimany jako nedilnd soucast v ramci
odbornosti veterinarniho lékare. Umisténi takovych informaci by vSak veterinarni 1ékar mél vzdy zvazit a jejich
obsah dikladné zhodnotit v souvislosti s jeho pravni odpovédnosti ve smyslu zakona o regulaci reklamy.
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V pripadé, Ze si veterinarni Iékaf objednd u jiné pravnické nebo fyzické osoby zpracovani informaci a to
i za uelem vySe zminéného poskytnuti informaci v rémci své odbornosti (napf. letaky, broZurky, plakaty,
internetové stranky), a USKVBL shledd, Ze doslo k poruseni uvedenych pravidel a zakona, stava se ze zakona
tzv. zadavatelem reklamy (vice v bodé 11., 12. 13.), ktery nese odpovédnost za prestupek ve smyslu §8a odst.
2 zékona.

Obdobné také pokud veterinarni Iékai umisti ve volné pristupnych prostorach veterinarni ordinace nebo pfimo
v ordinaci informaci k veterinarnim léCivym pfipravkiim vydavanym pouze na pfedpis Iékafe nebo k pfipravkim
obsahujicim OPL a to i za G¢elem vySe zminéného poskytnuti informaci v ramci své odbornosti a USKVBL shleda,
Ze doslo k poruseni uvedenych pravidel a zakona, stava ze zakona tzv. Sifitelem neboli osobou, ktera reklamu
verejné Sifi a je odpovédna za prestupek ve smyslu §8a odst. 1 zakona.

Reklama zaméFena na odborniky
Reklama na veterinarni l1écivé pripravky v komunikacnich prostiedcich zamérena na odborniky

Reklama na veterinarni lécivé pripravky v komunikacnich prostfedcich zaméfena na odborniky (osoby opravnéné
predepisovat nebo vydavat Iécivé pFipravky) mdze byt Sifena pouze prostfednictvim komunikacnich prostredk(
uréenych prevazné pro tyto odborniky (napf. odbornych neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku,
odbornych audiovizudlnich poradl, specializovanych webovych stranek). Vzdy musi byt spinéna podminka, Ze
komunikacni prostfedek, jehoZ pomoci je reklama na veterinarni lécivy pripravek provadéna, je:

a) urcen prevazné odbornikdm, je nejlépe dostupny pravé jim a

b) zjeho povahy je zfejmé, Ze je pravé takovym komunikacnim prostfedkem.
Z reklamnich materiall musi byt jasné ziejmé, Ze nejsou urceny Siroké verejnosti.

BlizSi podminky pro zadavani reklamy na veterinarni IéCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na Iékarsky predpis
nebo na pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky do odbornych Casopisti a publikaci upravuje
samostatny pokyn - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1- Doporueny postup pro zadavani reklamy na veterinarni
léCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.

Reklama na internetu

Pro reklamu Sifenou prostrednictvim internetu, ktery sohledem na svou povahu nelze povazovat
za komunikacni prostfedek ureny prevazné odborniklim, plati stejna pravidla jako pro ostatni formy a nosice
reklamy.

Pokud ma reklama zaméfenda na odborniky podobu internetovych stranek, pak je nutno na zakladé vyse
uvedeného tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajiSténo, ze budou navstévovany prevazné odborniky,
a to minimainé jak prohlasenim, Ze osoba vstupuijici na takové internetové stranky je odbornikem ve smyslu
zakona, tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba seznamila se zakonnou definici odbornika a s riziky, jimz se
jind osoba nez odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky urené prevazné pro odborniky. Seznameni
s definici odbornika a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadéjici
interpretace.

V pfipadé, Ze je reklama na veterinarni 1éCivy pripravek urend odbornikdm Sifend prostfednictvim internetu,
pak musi byt zabezpeceno, aby tomu, kdo sam aktivné informace o konkrétnim veterinarnim lécivém pripravku
nevyhledava a nema zajem o dotceny |éCivy pripravek, nebyly tyto informace nabizeny.

Za predpokladu, Ze by tomu tak totiz bylo, musela by takova reklama byt klasifikovana jako reklama zamérena
na Sirokou verejnost.

Dalsi problematika zamérend na definici reklamy a otadzku jeji prezentace je popsana v bodé 10 ,Vymezeni
reklamy v oblasti veterinarnich léCivych ptipravkd."
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Reklama zaméFena na odborniky prostiednictvim navstévy obchodnich zastupcii

Pro reklamu Sifenou prostfednictvim obchodnich zastupcl plati obecné pozadavky na reklamu pro veterinarni
IéCivé pripravky uvedené v pokynu - viz napf. bod 6, 7.

Reklama na veterinarni 1éCivé pripravky vazané na predpis a na pripravky obsahujici OPL Sifena prostfednictvim
obchodnich zastupc mlze byt zaméfena vyhradné na odbornou verejnost.

Navstéva obchodniho zastupce je chapana jako forma reklamy, ktera spociva v osobni prezentaci IéCivého
pfipravku jako produktu urcitych vlastnosti a kvality. Obchodni zastupce je prostiednikem farmaceutické
spolecnosti, drzitele rozhodnuti o registraci, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a ktery pfeda odbornikovi vsechny
potfebné informace. K tomu mu jako pom{icka slouzi SPC (souhrnny (daj o pfipravku), které obsahuje vsechny,
pro odbornika nezbytné, informace o veterinarnim lécivém piipravku. SPC se doporucuje nabidnout
navstivenému odbornikovi zejména u veterinarnich IéCivych pripravkd, které jsou nové registrovany, ¢i v pfipadé
vyznamnych zmén v SPC stavajicich veterinarnich pfipravkd. Zaroven je mozné odbornikovi poskytnout Gstni
informaci o léCivém pripravku, pfipadné zodpovédét dotazy a predat marketingové materialy.

Vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich lécivych pripravk

Cilem regulace reklamy v oblasti veterinarnich léCivych pfipravkll je zabranéni nespravnému pouzivani,
naduzivani ¢i zneuzivani veterinarnich 1éCivych piipravkd, a to k ochrané zdravi a dobrych Zivotnich podminek
zvitat, zdravi Clovéka jako podavajiciho veterinarni 1éCivy pfipravek a verfejnosti a k ochrané Zivotniho prostredi
pred nepfiznivymi Ucinky veterinarnich léCivych pFipravka.

USKVBL v&ak stale opakované fesi otazky:
- jaké informace uz je nutné povazovat za reklamu a které jesté povahu reklamy nemaiji, a dale

- jakym zplsobem mdZe byt reklama na veterinarni léCivé pripravky, které maji povahu vyZadujici omezeni
reklamy, Sitena.

Pokud jde o obé hlediska, je nutné vzit v Gvahu interpretace jednotlivych ustanoveni provedené prislusnymi
soudy a dale pravni Upravu v oblasti regulace veterinarnich léCivych pFipravka.

Z pohledu formulovani stanoviska USKVBL v otazce prezentace reklamy je déleZita (ivaha Nejvys$iho spravniho
soudu (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. Cervna 2010) s ohledem na zajisténi prav svobody
projevu, vCetné informaci komerc¢niho charakteru. Uvedeny rozsudek obsahuje pravni véty, které Ize aplikovat
i do oblasti reklamy na veterinarni léCivé pripravky:

Jde o nasledujici véty uvedené ve vySe zminéném rozsudku:

Nejvyssi spravni soud argumentuje, cit.: ,Omezen/ svobody projevu je i v roviné informaci komercniho
charakteru mozné jen a pouze tehdy, je-li to nezbytné 4. zcela nutné, pro zajisténi urcitych ustavné
chranenych hodnot taxativneé vymezenych v cl. 17 odst. 4 Listiny (pozn. mini se Listina zakladnich prav
a svobod). Ustavné konformni vyklad omezeni svobody projevu tedy musi vychazet zejména z toho, Ze pro
konkrétni omezeni musi byt ustavné legitimni didvod nachazejici svidj odraz v ¢l. 17 odst. 4 Listiny a Ze dané
omezeni je zejména ve svém obsahu, rozsahu a intenzité proporcionalni hodnote, kterd je jim chranéna.”
USKVBL dale musi zohlednit podminky plynouci z pravnich pfedpisd v oblasti regulace veterinarnich IéCivych
pripravkd, kdy § 99, odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech uklada USKVBL v oblasti veterinarnich IéCiv zvefejfiovat
seznam léCivych piipravkd registrovanych v Ceské republice a v rdmci Evropské unie s rozliSenim, zda se jedna
o lécivé pripravky s omezenim vydeje na Iékafsky predpis nebo na lékarsky predpis s omezenim, s moznosti
vydeje bez Iékafského predpisu nebo bez Iékarského predpisu s omezenim nebo o vyhrazené 1éCivé pripravky,
se zajisténim dostupnosti prislusnych souhrn( Udajd o pfipravku a pfibalovych informaci.

Samotnou informaci o tom, ze pfipravek je registrovan ¢i informace o podminkach jeho registrace tak nelze
jesté povaZovat za reklamu a je treba ji hodnotit v kontextu, ve kterém je takova informace prezentovana.

Aby tato informace méla povahu reklamy na veterinarni léCivy pripravek, musi byt spinéna podminka, Ze cilem
Sitené informace mé byt podpora spotieby nebo prodeje konkrétniho lécivého pripravku nebo vybranych
veterinarnich Iécivych pfipravkd.

Pohled na problematiku je nutné interpretovat i ve smyslu dalSiho rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
v oblasti ze dne 22. ¢ervence 2010.
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I tento rozsudek obsahuje pravni vétu, ktera zni:

Reklamou ve smyslu § 1 odst. 2 (drive § 1 odst. 1) zékona . 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, se rozumi
Jakakoli verejna prezentace, jejimZ cilem je propagace podnikatelské cinnosti urcitého subjektu. Pritom pro
naplnéni samotné definice reklamy neni podstatné, jaké jsou pohnutky sifitele reklamy k této cinnosti
zda ji provad/ za dplatu nebo bezuplatné ¢i zda jde nebo nejde o soucdst jeho viastniho podnikani.

Za reklamu by s ohledem na vySe uvedend vychodiska nemély byt povazovany nasleduijici pripady:

1. Informace o tom, Ze veterinarni IéCivy pripravek je - Ci veterinarni Iécivé pripravky jsou - registrovany
v souladu se zakonem o lécivech s cilem pInéni povinnosti stanovenych zakonem o lécivech Ci sdéleni
o vzniku prava i povinnosti souvisejici s registraci veterinarniho 1éCivého pripravku podle zakona o lécivech.
V pripadech, kdy informace Sifend o veterinarnim IéCivém pripravku nema povahu reklamy, Ize uvést udaj
o tom, Ze Firma X je drzitelem rozhodnuti o registraci pro veterinarni 1éCivy pripravek i veterinarni 1éCivé
pripravky, a to za predpokladu, Ze jsou spinény nasledujici podminky:

a) je uveden aktudlni seznam veterinarnich léCivych pfipravkd, jejichZz je firma drzitelem, a které uvadi
do obéhu

b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou predmétem rozhodnuti o registraci a tyto informace jsou
prezentovany zplsobem, ktery nevyzdvihuje Zadné konkrétni vlastnosti veterinarniho léCivého pfipravku
a ze kterého je zfejmé, ze Ucelem je informovani v souladu se zakonem o lécivech,

c) prezentované Udaje jsou Sifeny, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vSechny pfipravky, jejichz je
firma drzitelem,

d) soucasti takové prezentace je zfetelné uvedeni d@vodu, pro ktery je informace Sifena a ze kterého je
patrné, Ze cilem informace je pInéni povinnosti ¢i informovani o registraci v souladu se zakonem
o lécivech.

Z prezentované informace tak musi byt ziejmé, Ze slouzi k zajisténi obvyklych cinnosti a odpovédnosti
drzitele rozhodnuti o registraci plynouci ze zakona o I€Civech a pripadné dalSich relevantnich pravnich
predpisd. S ohledem na vySe uvedeny Ucel zakazu reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky musi USKVBL
akceptovat, ze informace mlze byt souasti podpory podnikatelské ¢innosti samotného drzitele, ne tedy
jednotlivych pFipravk{, ale drzitele jako firmy, tedy téch jeho bé&Znych obchodnich aktivit, které vyplyvaji
Z prav, ktera drzitel rozhodnutim o registraci nabyl.

2. Informace o veterinarnim léCivém prfipravku, ktery je soucasti celkové obchodni nabidky Firmy Y, jez
veterinarni |1éCivy pripravek uvadi do obéhu, a to v pripadé, kdy jsou spinéna vSechna tato kritéria:

a) soucasti takové nabidky jsou aktualni veterinarni 1&Civé pripravky, se kterymi firma obchoduje,

b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou predmétem rozhodnuti o registraci a tyto informace jsou
prezentovany zplsobem, ktery nevyzdvihuje zadné konkrétni viastnosti veterinarniho Iécivého pripravku
a ze kterého je zrejmé, ze ucelem je poskytnuti komeréni informace o celém sortimentu veterinarnich
léCivych pripravkd, se kterymi firma obchoduje,

c) prezentované udaje jsou prezentovany, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vSechny piipravky,
jejichz je firma drzitelem,

d) soucasti takové prezentace je zfetelné uvedeni d@vodu, pro ktery je informace Sifena a ze kterého je
patrné, Ze Ucelem informace je komercni sdéleni o sortimentu obchodovanych veterinarnich Iécivych
pripravkd.

Podobné nelze s ohledem na svobodu komerc¢niho projevu branit informacim, které maji za cil podporu
podnikatelského subjektu jako takového, tedy jeho béznych obchodnich aktivit, informace vSak nesmi byt
prezentovana s cilem podpory prodeje jednotlivych veterinarnich léCivych pfipravkd a v rozporu se zakonem.
Je tak pripustné Sifit informace o tom, se kterymi pripravky firma obchoduje, ceniky a podobné, pricemz tyto
informace nejsou povazovany za reklamu na konkrétni pFipravek. Za tuto jsou jiz vSak povazovany
informace druhu, Ze konkrétni pripravek je pfedmétem prodejni akce, Ze u né&j doSlo k cenovému
zvyhodnéni, pasaze z pribalové informace, které poukazuji na vybrané vlastnosti pfipravku, hodnoceni
pripravku a dal$i obdobné informace.

VysSe uvedena pravidla Ize pIné vztahnout i na Sifeni informaci prostfednictvim internetu.
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Za reklamu s ohledem na vySe uvedené budou povazovany pfipady informace, ktera pfimo nebo nepfimo
propaguje urcity veterinarni IéCivy pfipravek nebo skupinu veterinarnich léCivych pfipravkd a jejimZ cilem ma byt
podpora spotfeby nebo prodeje konkrétniho lécivého pripravku (VLP) nebo vybranych veterinarnich lécivych
pripravkd. Takovou nepfimou propagaci mohou byt napfiklad materidly nesouci informace o VLP nebo
vybranych VLP (napf. o ucinné latce Ci lékové formé ve spojitosti s indikaci) bez uvedeni jejich registrovaného
nazvu, pficemz z uvedeného ziejmé vyplyva k jakému konkrétnimu VLP &i konkrétnim vybranym VLP se tato
informace vaze.

Oblast regulace reklamy je velmi slozitou a specifickou oblasti. Cilem tohoto pokynu je nastaveni jednotnych
pravidel pro zadavani reklamy, nicméné neni mozné v ramci pokynu podrobné rozpracovat a uvést veskeré
mozné pripady, které mohou v oblasti regulace reklamy nastat, a to zejména z dlvodu jejich specifi¢nosti.
Posouzeni, jedna-li se o reklamu, je tak nutné provést vzdy pfipad od pfipadu. Toto posouzeni je v kompetenci
USKVBL, vramci kterého se prfipad zanalyzuje zejména z pohledu souladu se zakonem a dale vesSkerych
skutecnosti a doporuceni uvedenych v tomto pokynu.

Subjekty odpovédné za reklamu

Zadavatelem reklamy (dale jen ,zadavatel") je pro Ucely tohoto zakona pravnickd nebo fyzicka osoba, ktera
objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu.

Zadavatelem tedy mUze byt drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce veterinarnich IéCivych pripravkd, distributor
veterinarnich 1éCivych pfipravkd, provozovatel Iékarny, apod.

Zpracovatelem reklamy (dale jen ,zpracovatel*) je pro GCely tohoto zakona pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera
pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Pokud zpracovatel zpracuje
reklamu pro sebe, je pro Ucely tohoto zakona zaroven v postaveni zadavatele.

Takovou osobou jsou napf. reklamni agentury nebo ji méze byt farmaceuticka spolecnost zajist'ujici si reklamni
aktivity sama.

Sititelem reklamy (déle jen ,Sifitel) je pro ucely tohoto zakona pravnicka nebo fyzickd osoba, ktera reklamu
verejné Sifi.

Pod pojem Sifitele se fadi vSichni ti, kdo uvefejiuji nebo predavaji reklamu. Jsou jimi zejména subjekty
vydavajici pravidelny i nepravidelny tisk (Casopisy, noviny apod.), obchodni zastupci farmaceutickych
spolecnosti; veterinarni lékafi, pokud jde o reklamu uvefejnénou v prostorach cekarny a ordinace, pokud jde
o poskytovani reklamnich materiald pfimo pacientovi; Iékarnici, pokud se jedna napf. o reklamu uvefejnénou
v prostorach lékarny. Verejnym Sifenim je rozSifovani reklamy na verejnych mistech, jako jsou cekarny,
dopravni prostfedky, mista uréena k propagaci vyrobkd - billboardy, citylight vitriny a jiné reklamni plochy,
tiskoviny vSeho druhu - reklamni letaky, periodické i neperiodické publikace, reklama na internetu a v socialnich
médiich apod.

Zpracovatel odpovida za obsah reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni potfebu. Pokud
byla reklama zpracovana pro potieby jiné pravnické nebo fyzické osoby, odpovidaji za jeji soulad se zakonem
zpracovatel a zadavatel spole¢né a nerozdilng, neni-li dale stanoveno jinak.

Sititel odpovida za zplisob Siteni reklamy podle zékona. Sifitel je povinen ozndmit osobé, kterd prokéze
opravnény zdjem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy.

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zakonem, prokaze-li,
Ze zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v dlsledku toho je obsah této reklamy v rozporu
se zakonem. Zpracovatel se nemdZe zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy poukazem na jeji zadani
zadavatelem, ledaze by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen posoudit ani s vynaloZenim
veskerého Usili.

Neni vylouceno, aby jedna osoba byla jak zadavatelem, tak zpracovatelem a Sifitelem reklamy, resp. nemusi
se vzdy jednat o tfi rozdilné subjekty.
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Povinnosti zpracovatele, zadavatele a Sifitele reklamy

1. Zadavatel reklamy je povinen uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy
byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle zakona pred uplynutim Ihity
uvedené ve vété prvni, je zadavatel reklamy povinen uchovavat ukédzku (kopii) reklamy, ktera je predmétem
spravniho Fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Na pisemné vyzadani je povinen bezplatné zapUjcit
na dobu nezbytné nutnou kopii reklamy organfim dozoru.

2. Zadavatel reklamy je povinen na vyzvu organd dozoru pro Ucely spravniho fizeni podle tohoto zdkona
poskytnout ve Ihité stanovené organem dozoru Udaje o Sifiteli a o zpracovateli jim zadané reklamy a dalsi
materidly a informace vztahujici se k této reklamé; tyto Udaje a materiadly je zadavatel povinen uchovavat
po dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipadé, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle
tohoto zakona pred uplynutim této Ih{ity, je zadavatel povinen uchovavat Udaje a materialy tykajici se reklamy,
ktera je predmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci.

3. Zpracovatel reklamy je povinen na vyzvu organll dozoru pro Ucely spravniho Fizeni podle tohoto zakona sdélit
ve |h{té stanovené organem dozoru, nejméné vsak do 5 pracovnich dnd, Udaje o zadavateli reklamy a o Sifiteli
reklamy, je-li mu znam.

4. Sifitel reklamy je povinen na vyzvu organt dozoru pro Ucely spravniho Fizeni podle tohoto zdkona sdélit
ve |hdté stanovené organem dozoru, nejméné vSak do 5 pracovnich dnl, Udaje o osobé zadavatele
a zpracovatele reklamy a Udaje o osobg, ktera u néj Sifeni reklamy objednala.

VySe uvedené povinnosti se vztahuji i na zpracovatele, zadavatele a Sifitele teleshoppingu.

Spravni delikty

Za poruSeni povinnosti stanovenych zakonem je organ dozoru, v pfipadé veterinarnich lé¢ivych pfipravki je to
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a |éCiv, opravnén ulozit pokutu.

Proti rozhodnuti organd dozoru Ize podat ve Ihdté 15 dnd ode dne ozndmeni rozhodnuti odvolani dle § 81
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

Captivon 98 (9,8mg/ml) 1x5ml

V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd Product
Sheet, Jizni Afrika

MVDr. Lukas Pavlacik, Ph.D.,

Dvdr Kralové nad Labem

14x (1 x5ml)

MVDr. Roman Vodicka Ph.D., Praha
4x(1x5ml)

Zadatel:

Zadatel:

Degraspasmin ad us. vet. inj.
V: Dr. E. Graeub AG, Svycarsko
Zadatel: MVDr. Jifi Masek

30 x (10 x 20 ml)

Heptavac P PLUS 100ml

V: Intervet,UK .
Zadatel: MVDr. FrantiSek Stokr, Desna
5 x 100ml

ONCEPT
V: MERIAL Ltd., USA
Zadatel: MVDr. Dusan Krél, Praha
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)

Prazicest premix

v: Pharmagal, spol. s r.o., Slovensko

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady
6 x5 kg

Trexonil

V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd Product
Sheet, Jizni Afrika

MVDr. Lukas Pavlacik, Ph.D.,

Dvir Kralové nad Labem

14 baleni a 20 ml

MVDr. Roman Vodicka Ph.D., Praha
3x(1x20ml)

Zadatel:

Zadatel:

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona €. 378/2008 Sb. o |éCivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem Gcinné
latky zinc bacitracin

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Toméas Beranek, Havli¢kav Brod
700 tun medikované krmné smési
MVDr. Bohuslav Gross, Hustopece

60 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Herman, Marianské Lazné
30 tun medikované krmné smési
MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno
140 tun medikované krmné smési
MVDr. Vladimir Janousek, Rakvice

50 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Klouda, Ph.D., Trebic
90 tun medikované krmné smési

10 tun medikované krmné smési
MVDr. Jan Krejsa, Luze

40 tun medikované krmné smési
MVDr. Vit Kucerndk, Hrotovice

150 tun medikované krmné smési
MVDr. Pavel Kulich, Ujezd u Brna

20 tun medikované krmné smési
MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

20 tun medikované krmné smési
MVDr. Jifi Salus, Trest

100 tun medikované krmné smési
140 tun medivkované krmné smési
MVDr. Josef Sindelaf, Starnkov

25 tun medikované krmné smési

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
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Zadatel: MVDr. Jan Stelcl, Zulova
250 tun medikované krmné smési
MVDr. Lubomir Zalud, ZbySov u Brna

20 tun medikované krmné smesi

Zadatel:

CLOSTRIVAX

Registrovano: Italie

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph. D., Polna
10 x 250 ml

DINDORAL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
1 x (10 x 1000 davek)

EE LAYER Plus

Registrovano: Italie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
2 x 1000 davek

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Kare$, Liberec
1x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Jifi Kubat, Cimelice
1,2 kg



HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK

Zadatel: MVDr. Martin Kolafa, Liberec
10 x 100 ml

MVDr. Jan Kovar, Mosty u Jablunkova
2 x 100 ml

1 x 100 ml

MVDr. Jiti Rozek, Boskovice
2 x 100 ml

MVDr. Jifi Stros, Holice

4 x 100 ml

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

KONSTIGMIN inj. ad us. vet.

Registrovano: Polsko

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

MYOLAXIN 15% injekcni roztok pro koné

Registrovano: Némecko

Zadatel: VFU Brno, Klinika chorob koni, Brno
30 x 500 ml

NOBILIS ILT

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin PFibek, PobéZovice
16 x (10 x 2500 davek)

Scandonest 3%

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Kristina Zuffova, Ph.D., Brno
6 x (50x 1,8 ml)

Thiamazol 40 mg inj. Henning

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Blaha, Brno

4x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Samuel Evinic, Praha

7 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Radek Herynk, Plzen

20 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
20 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Barbora Stépankova, Praha

20 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Vladéna Strosova, Hradec Kralové
5x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Marek Supica, Ivancice

20 x (10 x 1 ml. amp.)

Vetallia s.r.o., MVDr. Lucie Vesela, Praha
20 x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
5x (10 x 1 ml. amp.)

MVDr. Vaclav Trnka, Lhenice

5x (10 x 1 ml. amp.)

OK-VET s.r.0., MVDr. Radek Zusko, Praha
20 x (10 x 1 ml. amp.)

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:
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THIOVEOL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Kares, Liberec
1 x 50ml

Vanastress 10 mg/ml Injektionslésung fiir
Hunde und Katzen
Registrovano: Rakousko
Zadatel: MVDr. Radovan Kabes, Brno
10 x (5 x 10 ml)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Ing. Nadé?da Englerovd, Hodonin
4 x 500 davek

MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy

24 x 500 davek

MVDr. Jaroslav Konrad, Trebon

4 x 500 davek

MVDr. Bohuslav Plasil, Tabor

18 x 500 davek

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Volon A 10

Registrovano: Rakousko

Zadatel: MVDr. Kristina Zuffova, Ph.D., Brno
15x(5x1ml)



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych
veterinarnich

IéCivych pFipravkd

7/2018

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekc¢ni roztok
96/040/18-C

1. Jméno a adresa drzZitele rozhodnuti o regist-
raci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni sarze, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze

Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401, 561 02 Dolni
Dobrou¢, Ceska Republika

2. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Bonharen IVN 10 mg/ml injekéni roztok
Natrii hyaluronas

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 ml Cirého bezbarvého injekéniho roztoku obsahuje:
LéCiva latka:
Natrii hyaluronas 10 mg
4. Indikace

Ortopedické:

- Akutni a chronické artrdzy, polyartrdzy,

- Subakutni a chronické artritidy,

- Akutni a chronické tendovaginitidy, tendindzy
a bursitidy

- Osteochondrézy

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Nezadouci Gcinky

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim Vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. Cilovy druh zvirat
Koné, psi.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zpiisob
podani

Intravendzni podani.

Dévka:

Koné: 6 ml (60 mg natrium-hyaluronat) pro toto.

Psi: 3-5 ml (30-50mg natrium-hyalurondt podle
velikosti psa) pro toto podle velikosti psa.

Pocet davek: 3-7 davek, optimum 5 davek.

Interval mezi davkami: 3-9 dni, optimum 7 dni.
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9. Pokyny pro spravné podani
Roztok zbyvajici v lahvi¢ce po odebrani poZzadované
davky by mél byt zlikvidovan.

10. Ochranna(é) lhita(y)
Koné:

Maso: Bez ochrannych Ih(it.

Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. Chrarite pred svétlem. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte
ihned. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.

12. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Je nutno dbat
na aseptické intravendzni podani.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _|éCivy pripravek zvifatim: V pfipadé
nahodného kontaktu s kiizi omyjte mydlem a vodou.
V pfipadé nahodného kontaktu s olima je mozné
rozmazané vidéni zplsobené viskozitou pFipravku.
Vyplachnéte oéi velkym mnozstvim vody._V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a lakta-
ce.

Interakce s dalSimi _|éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Bonharen IVN se srazi s kationickymi
antimikrobidlnimi l&tkami (erytromycinem, amoxicili-
nem, cefchinomem, atd.).

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Neuplatriuje se.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim Iécivym
pripravkem.

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

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. Datum posledni revize
Cervenec 2018

15. Dalsi informace

Velikost baleni: 6 x 6 ml, 3 x 6 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto



veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci.

Contipro a.s., Dolni Dobrouc 401

561 02 Dolni Dobrouc¢, CZ

Tel: +420 465 526 530

E-mail: sales@contipro.com

Dexa-ject 2 mg/ml injekCni roztok pro
podani u skotu, koni, prasat, psti a kocek
96/042/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro podani
u skotu, koni, prasat, psd a kocek.
Dexamethasonum  (jako  dexamethasoni
phosphas)

natrii

3. OBSAH LECIVE(YCH) A OSTATNI(CH)
LATKY(EK)

Kazdy 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexamethasonum

jako dexamethasoni natrii phosphas
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519)

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

2 mg
2,63 mg

15 mg

4. INDIKACE

Koné, skot, prasata, psi a kocky: Lécba zanétlivych
nebo alergickych stavd.
Skot: Indukce porodu.
(acetonémie).

Koné: Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Lécba primarni ketdzy

5. KONTRAINDIKACE

Vyjma akutnich situaci nepouzivat u zvirat, kterd maji
diabetes mellitus, rendlni insuficienci, srdecni
insuficienci, hyperadrenokorticismus nebo osteopo-
rozu. Nepouzivat u virovych infekci béhem
viremického stadia ani u systémovych mykotickych
infekci. Nepouzivat u zvifat, kterd maji gastrointes-
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tindlni nebo kornedlni viedy i demodikdzu.
Nepodavat intraartikularné v piipadé znamek fraktur,
bakterialnich infekci kloubd a aseptické nekrdzy kosti.
Nepouzivat v pripadech znamé precitlivélosti na
léCivou latku, na kortikosteroidy a na nékterou
z pomocnych latek pipravku. Viz také bod ,ZvIastni
upozornéni*.

6. NEZADOUCI UCINKY

izané kortikosteroidy jako napr.
dexamethason vyvolavaji Siroké spektrum
nezadoucich uc¢inkd. I kdyz jsou jednotlivé vysoké
davky obecné dobre snaseny, dlouhodobé pouzivani
a podavani esterll s prolongovanym Ucinkem mize
vést k zavaznym nezadoucim Gcinkdm. Pfi stfedné-
dobém az dlouhodobém podavani by mély tudiz byt
davky pouze tak nizké, jak je to nezbytné pro
potlaeni pfiznak(. Steroidy samy o sob& mohou
béhem |éCby vyvolat iatrogenni hyperadrenokorticis-
mus (Cushingovu nemoc) vCetné vyznamnych zmén
metabolismu tukl, sacharidll, proteind a minerald,
coz mlze vést k redistribuci télesného tuku, svalové
slabosti a Ubytku svalové hmoty a osteopordze.
Béhem 1éCby potlacuji  Gc¢inné davky osu
hypothalamus-hypofyza-nadledviny. Po zastaveni
lécby se mohou rozvinout priznaky adrenalni
insuficience v rozsahu az do adrenokortikalni atrofie,
kv@li kterym nemusi byt zvife schopné zvladat
adekvatné stresové situace. Je tudiz nutné zvazit
moznosti  minimalizace  problém{  spojenych
s adrenalni insuficienci po vysazeni |éCby (dalsi
informace naleznete v standardnich textech).
Systémové podavané kortikosteroidy mohou vést
k polyurii, polydipsii a polyfagii, hlavné béhem
Casnych stadii terapie. Neékteré kortikosteroidy
mohou pfi dlouhodobém pouziti vést k retenci sodiku
a vody a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy
zpasobily v nékterych pFipadech ukladani vapniku
v kOzZ (calcinosis cutis). Kortikosteroidy mohou
zpomalovat hojeni ran a imunosupresivni Ucinky
mohou oslabovat odolnost nebo vést k exacerbaci
existujicich infekci. V pfitomnosti bakterialni infekce
je obvykle pfi pouZiti steroidl vyzadovano kryti
antibakterialnimi pripravky. V pritomnosti virovych
infekci mohou steroidy zhorsit nebo urychlit progresi
onemocnéni. U zvifat lécenych kortikosteroidy byly
hlasené gastrointestinalni viedy a u pacient(
uzivajicich  nesteroidni  antiflogistika a zvifat
s traumatem michy mohou steroidy vést k exacerbaci
gastrointestinalnich viedd. Steroidy mohou zpUsobit
zvétSeni jater (hepatomegalii) se zvySenou sérovou
hladinou jaternich enzym{. PouZiti kortikosteroidd
mizZe vést ke zménam biochemickych a hematolo-
gickych parametrd v krvi. MdZe dojit k pfechodné
hyperglykémii. Pfi pouziti pfipravku za (celem
indukce porodu u skotu Ize ocekavat vysokou
incidenci retinovanych placent a event. naslednou
metritidu a/nebo  subfertilitu. Takové pouziti
dexamethasonu, hlavné v Casnych obdobich, mdze
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byt spojeno se snizenou Zivotaschopnosti telete.
Pouziti kortikosteroidd mze zvySovat riziko akutni
pankreatitidy. Dalsi mozné nezadouci Ucinky spojené
s pouzitim kortikosteroidd zahrnuji laminitidu
a snizeni dojivosti.

Cetnost nezadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, kon€, prasata, psi a kocky.

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

Pfipravek  lze  podavat intravenézné nebo
intramuskularné u koni a intramuskuldrné u skotu,
prasat, pst a kocek. Pfipravek lze také podavat
intraartikularné u koni. Je tfeba dodrZovat bézny
asepticky postup. K odméfeni objemd mensich nez
1 ml se maji pouzivat stfikacky s vhodnou stupnici,
aby bylo zajisténo podani spravné davky.

K _Iécbé zanétlivych nebo alergickych stavll se
doporucuji nasledujici prdmérné davky. Skutecnou
davku je vSak tfeba stanovit na zakladé zavaznosti
priznakl a doby, po kterou se vyskytuii.

Davkovani:

Koné, skot, prasata: 0,06 mg/kg z. hm, coz odpovida
1,5 ml pfipravku/ 50 kg z.hm.

Psi, koCky: 0,1 mg/kg z.hm., coZ odpovida 0,5 ml
pripravku / 10 kg z.hm.

K Ié¢bé primarni ketézy u skotu (acetonémie) 0,02 az
0,04 mg/kg z.hm., coz odpovida davce 5-10 ml
pfipravku na 500 kg z.hm.podané intramuskularné
v zavislosti na velikosti kravy a dobé trvani pfiznakd.
Je treba davat pozor, aby nedoslo k predavkovani
u plemen Channel Island. Pokud piiznaky pretrvavaji
delsi dobu nebo pokud jsou IéCena zvifata s recidivou
onemocnéni, budou nutné vyssi davky.

K indukci porodu - s cilem zamezeni vyvoje velkého
plodu a edému mlécné Zlazy u skotu.

Jednorazové intramuskuldrni podani v davce
0,04 mg/kg z.hm., coz odpovidad 10 ml pripravku
na 500 kg z.hm.po 260. dnu biezosti. K porodu
obvykle dojde za do 48-72 hodin.
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K 1écbé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy
intraartikuldrni podani konim. Davka 1 az 5 ml
pfipravku. Tato mnoZstvi jsou nespecifickd a jsou
uvadénd vyhradné jako orientacni hodnoty.
Injekénimu podani do kloubniho prostoru nebo burzy
by mél predchazet odbér ekvivalentniho objemu
synovialni tekutiny. Zasadni je zachovat pfisné
aseptické podminky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz vyse.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: maso: 8 dni, mléko: 72 hodin

Prasata: maso: 2 dny

Koné: maso: 8 dni

NepouZivat u koni, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim
papirovém obalu, aby byla chranéna pred svétlem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Odpovéd’ na dlouhodobou terapii musi v pravi-
delnych intervalech sledovat veterinarni lékar.
Pfi pouziti kortikosteroidd u koni byly hlasené pripady
laminitidy. Z toho dlvodu je nutné koné lécené
takovymi pripravky béhem |é¢ebného obdobi Casto
sledovat. Vzhledem k farmakologickym vlastnostem
léCivé latky je pfi pouziti pfipravku u zvifat
s oslabenym imunitnim systémem nutno postupovat
opatrné. Az na pripady acetonémie a indukce porodu
je Ucelem aplikace kortikosteroidl zajistit zmirnéni
klinickych pfiznakd, nikoliv vyléceni stavu. Je nutno
dale dosetiit zakladni onemocnéni. Pri l1é¢bé skupin
zvirat pouzivejte odbérovou jehlu, aby nedoslo
k prilisSnému protlaceni zatky. Maximalni pocet
prinikd zatkou je nutné omezit na 50. Po intra-
artikularnim podani je nutné po dobu jednoho mésice
minimalizovat pouzivani kloubu a po dobu osmi
tydnl od pouziti této cesty podani neni vhodné
provadeét chirurgické zakroky na daném kloubu.
ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatlim:

Pfipravek obsahuje dexamethason, ktery mize
u nékterych lidi vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na IéCivou latku nebo
kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim  IéCivym  pfipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem




vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Téhotné
zeny by nemély s timto veterinarnim lécivym
pfipravkem manipulovat.

Pouziti b&hem brezosti a laktace: Kromé pouziti
pripravku k indukci porodu u skotu se kortikosteroidy
u brezich zvifat nedoporucCuji. Pouziti u Casné
bfezosti zplsobuje abnormality plodu u laboratornich
zvitat. Pouziti u pozdni brezosti mlze vést k casnému
porodu nebo potratu. Pouziti pfipravku u dojnych
krav mize vést ke snizeni dojivosti.

Interakce: Soucasné pouziti s nesteroidnimi antiflo-
gistiky milze vést k exacerbaci viedd v gastroin-
testinalnim traktu. JelikoZ kortikosteroidy mohou
vést ke snizeni imunitni odpovédi na vakcinaci,
nepouzivejte dexamethason v kombinaci s vakcinami
ani po dobu dvou tydnl od vakcinace. Podavani
dexamethasonu mize navodit hypokalémii a tim
zvysit riziko toxicity srdecnich glykosidd. Riziko
hypokalémie se mlze zvysit pfi podani dexametha-
sonu v kombinaci s diuretiky vedoucimi k depleci
drasliku. SoubéZné pouziti s anticholinesterazou
mdze zhorsit svalovou slabost u pacienttl s myasthe-
nia gravis. Gluko-kortikoidy plisobi jako antagonisté
insulinu.  SoubéZné pouziti s fenobarbitalem,
fenytoinem a rifampicinem mdze snizit Ucinky
dexamethasonu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani mdze u koni vyvolat ospalost a letargii.
Inkompatibility:

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

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Seznam velikosti baleni:
lahvicka o objemu 50 nebo 100 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

HEARTMEDIN 10 mg tablety pro psy
96/039/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolfovani Sarze:

Cymedica spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308, CZ - 268 01

Hofovice

2.  NAZEV  VETERINARNiHO  LECIVEHO
PRIPRAVKU

HEARTMEDIN 10 mg tablety pro psy

Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Pimobendanum 10 mg
Bila tableta, oval s pllici ryhou, nepotazena. Tablety
Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE
LéCba méstnavého srdecniho selhani u pst
vyvolaného dilatacni kardiomyopatii nebo

nedostateCnosti srdeCnich chlopni (mitralni a/nebo
trikuspidalni).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech hypertrofickych kardiomy-
opatii nebo v piipadé takovych onemocnéni, kdy
zlepseni srdecniho vydeje nemlze byt z funkcénich
nebo anatomickych (napf. stendza aorty) ddvodd
dosazeno. Pimobendan je metabolizovan zejména
jatry, proto se nemlze aplikovat pstim s vazné
narusenou funkci jater. Viz také bod 12.

6. NEZADOUCT UCINKY

Vzacné se mize dostavit slaby pozitivni chronotropni
ucinek (zrychleni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
Ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jim
vyvarovat snizenim davky. Ve vzacnych pripadech
mdZe byt pozorovan prechodny prljem, anorexie
a letargie. Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem
jasné stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi
vzacnych pripadech pozorovany znamky vlivu
na primarni hemostdzu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi
preruseni 1éCby. Ve vzacnych pfipadech bylo u psi
s onemocnénim mitralni chlopné pfi chronické 1écbé
pimobendanem zaznamenano zvyseni nedomykavosti
mitralni chlopné.

Cetnost neZadoucich Gc¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvirat)

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

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



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Peroralni podani. Davkovani je v rozmezi 0,2 mg
az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Tato
denni davka je podavana rozdélené dvakrat denné.
Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg
z.hm. Davka by méla byt rozdélena do dvou podani
(kazdé 0,25 mg / kg z.hm), jedna polovina davky
rano a druha polovina cca pol2 hodinach. Pripravek
se musi podavat priblizné jednu hodinu pred
krmenim.

Dévkovaci prirucka

Denni davkovani: 0,2 - 0,6 mg pimobendanu / kg z.hm.

Preferovana denni davka je 0,5 mg pimobendanu / kg
z.hm.

Hmotnost Denni Réno Vecer
(kg Z.hm.) | davka (mg (tablet) (tablet)
pimobendan
u)
21 -40 10 2 P
41 - 60 20 1 1
> 60 30 1% 1%

Pripravek Ize kombinovat s diuretickou léCbou, napt.
s furosemidem. V pfipadé méstnavého srdecniho
selhani se doporucuje doZivotni neprerusovana lécba
pripravkem Heartmedin tablety. UdrZovaci davka
musi byt v téchto pfipadech stanovena individuainé
s ohledem na zavaznost onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro presné davkovani na zakladé Zivé hmotnosti
mohou byt tablety plleny v misté vyzna¢eném pdlici
ryhou.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v suchu pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v blistry
v krabi¢ce, aby byly chrénény pred svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na blistru a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

U pst s prokdzanym diabetes mellitus musi byt
v pribéhu |écby pravidelné testovana hladina
glukézy v krvi. U zvifat léCenych pimobendanem
se doporucuje pravidelny monitoring srdecnich funkci
a morfologie srdce. Viz také bod 6.

ZvIastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Tento pfipravek milZe v pfipadé nahodného pozfeni
ovlivnit funkci srdce.
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V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyijte ruce.

Pro lékafe: nahodné pozieni, zvlasté ditétem, mlze
vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
Cervenani obliCeje nebo bolestem hlavy.

PouZiti v priibéhu brezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkanll a kralikd nepfinesly
zadné ddkazy o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich. Tyto studie vSak prokdzaly materndlni
toxicitu a embryotoxické Ucinky ve vysokych davkach
a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylucovan
do materského mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
pripravku pro pouZiti u samic béhem bfezosti nebo
laktace. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Ve farmakologickych studiich nebyla
zjisténa zadna interakce mezi srdecnim glykosidem
ouabainem a pimobendanem. ZvySeni kontraktility
srdce vyvolané pimobendanem je zeslabeno pfitom-
nosti verapamilu, antagonisty kalcia, a propranololu,
beta antagonisty.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou objevit pozitivné
chronotropni Gcinek, zvraceni, apatie, ataxie, srde¢ni
Selest nebo hypotenze. V této situaci musi byt davka
sniZzena a je nutné zahajit vhodnou symptomatickou
lécbu.

Pfi dlouhodobém poddvani (6 mésicl) bylo u
nékterych zdravych ps@ plemene bigl, kterym byl
poddvan 3 az 5 nasobek doporucené davky,
pozorovano ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie
levé komory. Tyto zmény jsou farmakodynamického
plvodu.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2018

15. DALST INFORMACE

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

Baleni: Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Velikost baleni: 3 x 10, 6 x 10. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

Dalsi informace o tomto veterinarnim IéCivém
pripravku ziskdte u drZzitele rozhodnuti o registraci.
Cymedica spol. s.r.o0., Pod Nadrazim 308, CZ 268 01
Horovice



Ketoject 100 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot, prasata a koné
96/041/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilinsi, Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

ketoprofenum

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

Ketoprofenum 100,0 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10,0 mg
Injekéni roztok. Ciry, nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot: Onemocnéni provazena zanétem, bolesti nebo
horeckou: Infekce dychacich cest, mastitida.

V pripadé potreby by se mél ketoprofen kombinovat
s vhodnou antimikrobni terapii. Osteoartikularni
a muskuloskeletalni poruchy, jako je chromost
a artritida a k usnadnéni zotaveni po porodu,
po poranéni.

Prasata: Onemocnéni provazena zanétem, bolesti
nebo horeckou: LéCba spojend se syndromem
mastitis - metritis - agalakcie (MMA), s infekcemi
dychacich cest. V pripadé potieby by se mél
ketoprofen kombinovat s vhodnou antimikrobni
terapii.

Koné: Onemocnéni postihujici  osteoartikularni
a muskuloskeletalni systém doprovazena ostrou
bolesti a zanétem: Chromost traumatického pvodu,
artritida, osteitida, tendinitida, burzitida, navikularni
syndrom, laminitida, myositida. Ketoprofen
je indikovan také k pooperatnim  zanétlm
a k symptomatické 1écbé koliky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich onemocnénim srdce,
jater nebo ledvin, pokud existuje moZnost
gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni. Nepodavat

s v

(NSPZL) nebo v rozmezi 24 hodin od podani tohoto

.
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léku. Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pfi prokazané krevni dyskrazii. Nejsou
k dispozici studie bezpecnosti, nepodavat hfibatlim
mladSim 15 dni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ketoprofen méze  vyvolat  gastrointestinalni
podrazeni, ulceraci nebo rendlni intoleranci.
Intramuskularni  podani mohou obdas vyvolat
kratkodobé podrazdéni. Opakované podavani
prasatdm m(ze vést k reverzibilnimu nechutenstvi.
Ve velmi fidkych pfipadech mize dojit k alergickym
reakcim.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.
NeZadouci Gcinky miZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na  webovych  strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata, koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0OSOB PODANI

Intramuskuldrni (skot, prasata) nebo intravendzni
(skot, koné) podani.

Skot: 3 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida
3 ml pripravku/100 kg z. hm.) podané intraven6zné
nebo hluboko intramuskuldré jednou denné
po dobu az 3 po sobé jdoucich dnd.

Koné: 2,2 mg ketoprofenu/kg z. hm. (coz odpovida
1 ml pripravku/45 kg z. hm.) podané intravendzné
jednou denné po dobu 3 aZ 5 po sobé jdoucich dn(i.
K 1écbé koliky obvykle postaci jedno injekéni podani.
Pred kazdym nasledujicim podanim je tfeba provést
nové posouzeni klinického stavu koné.

Prasata: 3 mg ketoprofenu/kg Z. hm. (coz odpovida
3 ml pripravku/100 kg Z. hm.) podané jednou
hluboko intramuskularné.


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

Pryzovou zatku Ize bezpecné propichnout az 15krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co
nejpresnéji stanovena Zivda hmotnost.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 4 dny, mléko: bez ochrannych Ihit.
Koné, prasata: Maso: 4 dny. NepouZivat u klisen,
jejichZ mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy  pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Po prvnim
otevieni vnitiniho obalu uchovavejte v teploté
do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Pouziti u zvifat mladsich nez 6 tydn( nebo u starych
zvitat méze znamenat dalSi riziko. Pokud se pouziti
v téchto pripadech nelze vyhnout, je tfeba snizeni
davky a opatrného zachazeni. Nikdy nepodavat
zvitatdm  dehydrovanym, hypovolemickym nebo
trpicim hypotenzi ani zvifatdm ve stadiu Soku, nebot’
je u nich potencialni riziko zvySené renalni toxicity.
Vyvarujte se intraarterialniho podani.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na ketoprofen a/nebo
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  léCivym  pripravkem. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V pripadé kontaktu s pokoZzkou
nebo ofima mize pfipravek vyvolat podrazdéni.
Zabrante potfisnéni kidZze a oci. V pfipadé kontaktu
s pokozkou zasaZzené misto diikladné umyjte mydlem
a vodou. V pfipadé zasazeni oci je dlkladné
vyplachujte 15 minut vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc. Po poutziti si
umyijte ruce.

Brezost a laktace: )

Nepodavat brezim klisnam. Udaje o bezpecnosti
u brezich prasnic nejsou k dispozici, pripravek pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim Iékafem. Lze pouZit
u brezich a laktujicich krav. Pfipravek je indikovan
k pouziti u laktujicich prasnic.
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Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani
s kortikosteroidy, diuretiky a antikoagulanty. Nékteré
NSPZL mohou byt silné vazany na plazmatické
proteiny a vazebné konkurovat jinym Iéklm, coz
mdze vést k toxickym uc¢inkm. Je tfeba se vyhnout
soucasnému podavani s nefrotoxickymi Iéky.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfredavkovani mlze vést ke gastrointestindlni
ulceraci, k poskozeni jater a ledvin. Mdze dojit
k nechutenstvi, zvraceni a prljmu. Pokud se
vyskytnou symptomy predavkovani, je tfeba zahdjit
symptomatickou lécbu.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi latkami ve stejné stikacce.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2018.

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavén pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim drzitele rozhodnuti o registraci.
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piinsi, Viimsi

Harju kraj 74013, Estonsko

tel.: +372 6 005 005

Parofor 140 mg/ml roztok pro podani

v pitné vodé, mléce nebo mlécné nahrazce
pro neruminujici skot a prasata
96/043/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, Petar Rakov 39

4550 Pestera, Bulharsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Parofor 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodg,
mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici skot
a prasata.

Paromomycinum (jako sulfas).

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Paromomycini sulfas 200 mg
coz odpovida 140 mg paromomycinum nebo 140 000
IU aktivity paromomycinum

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben (E 216) 0,1 mg
Disifiitan sodny (E 223) 4,0 mg

Ciry, Zluty aZz jantarovy roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahrazce.

4. INDIKACE
LéCba infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych
bakteriemi Escherichia coli citlivymi k paromomycinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipadech zhorsené
funkce ledvin nebo jater. NepouZzivat u ruminujiciho
skotu. Nepouzivejte u krit vzhledem k riziku selekce
stfevnich bakterii rezistentnich na antibiotika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byla pozorovana fidka stolice.
Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin,
mohou zplsobit ototoxicitu a nefrotoxicitu. Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze léCivy pripravek neni ucinny,
oznamte to prosim svému veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (neruminuijici telata), prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zPUSOB PODANI
Peroralini podani.
Neruminujici  telata:
nahrazce.

Prasata: podani v pitné vodé. Délka IéCby: 3-5 dnd.
Neruminujici telata: 25-50 mg paromomycin sulfatu
na kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,25
ml pfipravku/kg zivé hmotnosti/den).

Prasata: 25-40 mg paromomycin sulfatu na kg zivé
hmotnosti/den (coz odpovida 0,125-0,2 ml pfipravku
/kg Zivé hmotnosti/den). Pro piesné odméreni
pozadovaného objemu pfipravku je tfeba pouZzivat
vhodné kalibrované meéfici zafizeni. Pro podani
v pitné vodé, mléce nebo mlécné nahrazce je treba

podani v mléce/mlécné

vypoCitat prfesné denni mnozstvi pfipravku na
zakladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti
zvitat, ktera maji byt IéCena, podle nasledujiciho
vzorce:

mg pipravu Prﬂ’rpérné hrp. (kg) =..ml
/kg %.hm./den X zvirat, kterd maji pfipravku na
g z.hm. byt lé¢ena litr pitné
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vody/mléka/m
1é¢né
nahrazky

Prlimérna denni spotfeba vody/mléka/mlééné
nahrazky (v litrech)
na jedno zvife

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co

nejpresnéji  stanovit Zivou hmotnost.  Prijem
medikované vody/mléka/mlécné ndhrazky zavisi

na nékolika faktorech, vcetné klinického stavu zvifat
a mistnich podminek, jako je teplota a vlhkost
prostfedi. K dosazeni spravného davkovani je tfeba
monitorovat  pfijem  pitné  vody/mléka/mlécné
ndhrazky a odpovidajicim  zplisobem upravit
koncentraci paromomycinu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Medikovanou pitnou vodu/mléko/mlécnou nahrazku
a veskeré zasobni roztoky je tfeba pfipravovat
Cerstvé opatrnym smichanim pfipravku
s pozadovanym mnozstvim Cerstvé pitné vody /
miéka / mlécné nahrazky kazdych 6 hodin (v pfipadé
pouziti v mléce/mlécné nahrazce) nebo kazdych 24
hodin (v pfipadé pouziti ve vode).

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neruminujici telata: Maso: 20 dnd.
Prasata: Maso: 3 dny.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Pripravek
v neporuseném obalu: Uchovavejte pri teploté
do 25 °C. Po prvnim otevieni uchovaveijte pri teploté
do 25 °C. Po rekonstituci: zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba
pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24 hodin.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné
nahrazce: 6 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfijem léciva
zvifaty mlze byt ovlivnén v dlsledku onemocnéni.
V pripadé nedostatecného prijmu vody/mléka musi
byt zvifata IéCena parenterdlné pomoci vhodného
injekéniho pripravku, o kterém rozhodne veterinarni
lékaF. Pouziti pripravku musi byt spojeno se spravnou
chovatelskou praxi, véetné dobré hygieny, radného
vétrani a udrZovani pocCtu zvifat odpovidajiciho
kapacité stdji. Vzhledem k tomu, ze je pfipravek
potencialné ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se
vyhodnotit funkci ledvin. Zvlastni pozornost je treba
vénovat pfi podavani prFipravku novorozenym




zvifatdm vzhledem k znamé vyssi gastrointestinalni
absorpci paromo-mycinu u novorozenych zvitat.
VySSi absorpce mize vést ke zvySenému riziku
ototoxicity a nefroto-xicity. PouZiti pfipravku u novo-
rozenych zvifat by mélo byt zaloZeno na zvaZzeni
poméru terapeutického pfinosu a rizika prislusnym
veterinarnim lékafem. Formou opatfeni, ktera vedou
ke zlepseni postupl fizeni chovu a fadnym
provadénim Cisténi a desinfekce, je tfeba zamezit
prolongovanému nebo  opakovanému  uZivani
pfipravku. Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno
na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych ze
zvitete. Neni-li to mozné, méla by byt IéCba zalozena
na mistnich (na Urovni regionu, hospodarstvi)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. PFfi pouziti pfipravku je nutno zohlednit
oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Pouziti pFipravku odlisné od pokynd
uvedenych v této pribalové informaci mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na paromomycin
a snizit ucinnost terapie aminoglykosidy z dtvodu
mozné zkfizené rezistence. Paromomycin navozuje
ve vysoké mife rezistenci a zkfizenou rezistenci
stfevnich bakterii na mnoho jinych aminoglykosid.
Aminoglykosidy ~ jsou povaZzovany za  kriticky
vyznamna antimikrobni IéCiva v humanni mediciné.
Proto by ve veterinarni mediciné nemély byt
pouzivany jako léciva prvni volby.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatlm: Tento pfipravek
obsahuje paromomycin, ktery mize u nékterych lidi
vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na paromomycin nebo jiné
aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim  1éCivym  pripravkem. Zabrarite
kontaktu s kizi a oCima. PFi nakladani s veterinarnim
léCivym pripravkem by se mély pouZivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z ochranného
odévu a nepropustnych rukavic. V pripadé
ndhodného kontaktu s kdZi nebo ocima je
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud se po
pfimém kontaktu s pfipravkem objevi priznaky, jako
napriklad kozni vyrézka, vyhledejte Iékarskou pomoc
a ukazte lékari toto upozornéni. Otok obliceje, rtl Ci
oCi nebo potize sdychanim jsou vazné pfiznaky
a vyzaduji okamzité Iékarské oSetfeni. Pfi manipulaci
s pripravkem nejezte, nepijte a nekuite. Pripravek
nejezte. V pripadé nahodného pozieni vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc a ukaZzte etiketu praktickému
Iékafi. Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost: Laboratorni studie u potkand a kralikd
nepodaly zaddné ddkazy o  teratogennich,
fetotoxickych a maternotoxickych Gcincich. Pouziti
pripravku se nedoporucuje v priibéhu bfezosti.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Celkova anestetika a svalova relaxancia
zvySuji neuroblokacni U¢inek aminoglykosidd. CoZz
mlze vést k paralyze nebo zastavé dechu.
Nepouzivejte pripravek soucasné se silnymi diuretiky
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a potencidlné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi

latkami.
Predavkovani: Po peroralnim podani nedochazi
k systémové absorpci paromomycinu. NeZzadouci

Ucinky v dlsledku nahodného predavkovani jsou
velmi nepravdépodobné.

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

Environmentalni vlastnosti: LéCiva latka paromomy-
cin sulfat je velmi perzistentni v Zivotnim prostiedi.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: lahve
0 objemu 125 ml, 250 ml, 500 ml a 1 I. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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LidoBel 20,0 mg/ml injekcni roztok
pro koné, psy a kocky
96/050/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

LidoBel 20,0 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

Lidocaini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injek¢niho roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Lidocaini hydrochloridum: 20 mg
(odpovida lidocainum: 16,23 mg)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,8 mg
Propylparaben: 0,2 mg

Ciry, bezbarvy roztok.



4. INDIKACE

Lokalni / nervovy blok (regionaini infiltrace) vcetné
okrskové blokové anestezie. Povrchova anestezie
sliznic.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v pripadech zanétlivé zménéné tkané v misté podani.
NepouZivat v pripadech infikovani tkané. NepouZzivat
u novorozenych zvifat.

6. NEZADOUCT UCINKY

V jednotlivych pfipadech se milze objevit
tachykardie, bradykardie, poruchy vedeni srdecniho
vzruchu, hypotenze a alergické reakce. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich Gcinkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a 1éCiv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zpP0OSOB PODANI

Subkutanni, intramuskuldrni nebo  perineuralni
podani nebo podani na sliznici. Aby se zabranilo
intravaskularnimu podani, mélo by byt spravné
umisténi jehly ovéreno aspiraci. Potfebné mnoZstvi,
které se ma podavat, se lisSi podle indikace
(zamysleny Ucel, zplsob podani, misto podani
a celkovy stav pacienta). Nasledujici doporuceni pro
davkovani mohou slouzit jako obecné pokyny (je
tfeba upravit u zvifat s Zivou hmotnosti nizsi nez
5 kg, aby nedoSlo k prekroceni doporucené
maximalni davky).

LokaIni / nervovy blok, anestezie u koni: 1-10 ml
Povrchova anestezie sliznic:

Nakapejte tenkou vrstvu topicky na misto, kde je
pozadovana anestezie. Celkovda davka nesmi
presahnout 2-4 mg lidokain-hydrochloridu na kg Zivé
hmotnosti (ekvivalentni 1 ml pfipravku na 5 az 10 kg
z.hm.). Nepropichujte zatku vice nez 50krat v
pfipadé 100ml lahvicky a 100krat v pfipadé 250ml
lahvicky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nevztahuje se.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Kan: Maso: 5 dni, mléko: 5 dni.
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11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni  |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na lahvi. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatfeni pro pouZziti u zvifat: Nepodavat
intravendzné. U zvifat se srde¢ni nedo-statecnosti,
srdeCni arytmii, hyperkaliémii, dysfunkci jater,
diabetes mellitus, acidézou a neurologickym
onemocnénim pouZivejte s maximalni opatrnosti.
Je proto tfeba zajistit pfesné davkovani a vhodnou
techniku injekéniho podani.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatim: Po pouZiti si
umyjte ruce. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Lidé se znamou
precitlivélosti na lidokain-hydrochlorid nebo na
kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.

Bfezost: Lidokain mdZe prostupovat placentarni
bariérou a je vyluCovan mlékem u laktujicich zvifat.
U brezich nebo laktujicich zvifat pouZit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Lokalni anesteticky ucinek je prodlouzen,
pokud jsou soucasné podany vazokonstriktory (napf.
epinefrin). Analgetika morfinového typu mohou snizit
metabolismus lidokainu.

Lidokain mize interagovat s:

- antibiotiky: soucasné podani ceftiofuru mize
zplsobit zvySeni koncentrace volného lidokainu
v dlsledku interakce s vazbou na plazmatickou
bilkovinu,

- antiarytmiky: amiodaron mze zplsobit zvyseni
koncentraci lidokainu v plazmé, a tim posilit jeho
farmakologické ucinky. Tento Ucinek lze pozorovat
také pfi podavani s metoprololem nebo
propranololem,

- injek¢né podanymi anestetiky a anestetickymi
plyny: soucasné podavani anestetik zvySuje jejich
ucinek a mdZe byt nutné upravit jejich davkovani,

- svalovymi relaxanty: vyznamna davka lidokainu
mize zvysit UCinek sukcinylcholinu a mize prodlouZzit
apnoi indukovanou sukcinylcholinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani a intravaskulari podani jsou spojeny
s vysokym rizikem Gc¢inku na centrdlni nervovy
systém a srdecni. Akutni predavkovani lidokainem je
charakterizovano Uzkosti, neklidem, podrazdénim,
ataxii, tfesem, zvracenim, svalovymi kontrakcemi,
kfeCemi, hypotenzi, bradykardii, bezvédomim,
respiraCni  paralyzou nebo srde¢ni zastavou.



mailto:adr@uskvbl.cz
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V pfipadé predavkovani by méla byt podle potfeby
zahajena symptomaticka lécba.

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

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Velikost baleni: 100 ml,
250 ml, 12 x 100 ml, 12 x 250 ml

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro koné
a psy
96/044/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

SEDAN 35 mg/ml peroralni gel pro koné a psy
Acepromazinum

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

Acepromazinum 35,0 mg
(jako acepromazini maleas 47,5 mg)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 0,65 mg
Propylparaben 0,35 mg

Transparentni, oranzovo-zluty peroralni gel

4. INDIKACE

Sedace zvifat z ddvod( neklidu, tetanie, lumbago.
Sedace pro Ucely fixace pred vySetfenim a pfi
oSetieni, sedace pred transportem zvitete (snizeni
transportniho stresu).
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5. KONTRAINDIKACE

Spasmofilie, epilepsie, Sok, trvalé vzruseni.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci acepromazinu se mdZze docasné
vyskytnout hypotermie. Reversibilni zmény mize
také vykazovat krevni obraz, kdy se mdlZe vyskytnout
prechodné snizeni pocltu erytrocytd a leukocytd,
hladiny hemoglobinu a trombocytd. Acepromazin
zvySuje sekreci prolaktinu, mdze byt pficinou poruch
fertility. U samcU plsobi relaxaci m. retractor penis,
¢imZ dochazi k vyhfeznuti penisu z prepucia. Stav je
reverzibilni, béhem 2-3 hodin mlze byt penis opét
zataZen. Jestlize nedojde k repozici v kratkém case,
je trfeba kontaktovat veterinarniho lékafe. Obcas
miZe acepromazin zplsobit strangulaci glans penis,
disledkem je prodlouzeni erekce (tzv. priapismus).

U psl se mize vyskytnout snizeni arterialniho
krevniho tlaku a bradykardie, zvlasté citliva jsou
brachycefalickd plemena (zejména boxefi). Jestlize
zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Uc¢inkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0OSOB PODANI

Zplsob podani: Peroralni podani. Jeden dilek na
stupnici pistu aplikatoru odpovida 1 ml gelu. Davka
se urCuje nastaveni krouzku na prislusnou znacku
pistu. Ryhovaci davkovaci krouzek posurite po pistu
tak, aby spodni hrana kruhu byla v zakrytu s ryskou
pozadované davky. Odstrante uzavér aplikatoruy,
vlozte zvifeti do tlamy a gel naneste na koren jazyka.
Po aplikaci okamzité na nékolik vtefin zvednéte
zviteti hlavu a ujistéte se, Ze davku spolklo.
Davkovani:

Kan:
stupen | davka acepromazinu pocet dilké
sedace | [mg/kg Z. hm.]
mirny | 0,1-0,2 2-3 dilky pro toto
stfedni | 0,3-0,4 4-6 dilk& pro toto
Hribé:
stupen | davka acepromazinu pocet dilké
sedace | [mg/kg Z. hm.]
mirny | 0,3-0,5 1-1,5 dilku pro toto
stfedni | 0,7-1,0 2-3 dilky pro toto
Pes:
stupen davka ) Yoo
acepromazinu pocet dilkl
sedace ¥
[mg/kg Z. hm.]
mirny 1,0 0,5 dilku na 17,5 kg z. hm.
stfedni | 2,0 1 dilek na 17,5 kg Z. hm.
hluboky | 3,0 1,5 dilku na 17,5 kg Z. hm.




0,5 dilku odpovida 0,5 ml
aplikatoru.

na stupnici pistu

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Nepouzivat u koni, jejichz maso a mléko je urceno
pro lidskou spotfebu. O oSetfeni musi byt proveden
zapis do prikazu koné.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
mrazem. Chraiite pred svétlem. Uchovavejte v dobfe
uzavieném aplikatoru. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvI&stni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Ucinek
acepromazinu po peroralni aplikaci nastupuje
u velkych zvifat za 30-60 minut a u malych zvifat
za 15-25 minut. Délka jeho plsobeni je v prliméru
kolem 4 hodin, zaleZi na hloubce vyvolané sedace
a individudlni reakci zvifete._K@n: NepouZivat u koni,
které se U(castni zavod. Pes: Opatrné aplikovat
u boxerd a jinych brachycefalickych plemen.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

KGn: Béhem sedace jsou koné citlivi na bézné
sluchové a zrakové stimuly, z téchto divodd hlu¢né
a rychlé pohyby mohou byt pficinou preruseni vlastni
sedace. Po aplikaci pFipravku by se koné neméli
pouzit v praci po dobu 36 hodin.

Pes: PouZiti tohoto veterinarniho Iécivého pfipravku u
psll s Zivou hmotnosti nizsi nez 17,5 kg by mélo byt

zalozeno na  peclivém  posouzeni  poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim  Iékafem. Dlvodem je kalibrace

aplikatoru od 17,5 kg z. hm.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Acepromazin
mdZe zplsobit Utlum (sedaci). Pfedchazejte
nahodnému pozreni pripravku. Po pouziti ihned
zavrete stfikacku krytem. Aby bylo zajiSténo radné
uzavieni, musite uslySet ,cvaknuti®. Uchovavejte
plnou injekéni  stfikacku v origindlni  krabicce
a ujistéte se, Ze je spravné uzavrena. Baleni po celou
dobu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mlze dojit k sedaci. Po pouziti
pripravku si diikladné umyijte ruce a potfisnénou k{Zi
vodou a mydlem. Lidem s citlivou pokozkou nebo
vV nepretrzitém kontaktu s léCivym pfipravkem se
doporuCuje  pouzivat  nepropustné  rukavice.
Pfedchazejte nahodnému zasaZeni oli a sliznic.
V pripadé nahodného potfisnéni oka nebo sliznice
opatrné vyplachujte zasazené misto proudem vody
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po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu osSetfujicimu Iékafi.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem biezosti a lak-
tace.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Soucasna aplikace s organickymi estery
kyseliny fosforetné (antiparazitika jako napf.
chlorfenvinfos, dichlorfos aj.) zvySuje toxicitu.
Acepromazin snizuje tonus sympatiku, proto by
nemél byt souCasné aplikovan s pripravky, které
snizuji krevni tlak. Acepromazin potencuje Ucinek
léCiv centralné zplsobujicich Gtlum organismu
(barbituraty, anestetika apod.).

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davkovani Ize v zavislosti predpokladaného Gcinku
upravovat. ZvySeni davky je mozné diky nizké
toxicité acepromazinu, nevede vsak vzdy k zesileni
sedace. Zkouska toxicity na psech pti podani 12 az
24nasobnou  klinickou davkou (3 mg/kg z. hm.)
nevedla k Zadnym negativnim jeviim.

Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 10 ml.

Temprace 0,5 mg/ml injekcéni roztok pro psy
a kocky
96/047/18-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer,

Nizozemsko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Temprace 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Acepromazinum

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

Acepromazinum 0,5 mg
(coz odpovida 0,678 mg acepromazini maleas)
Pomocné latky:

Fenol 1,67 mg

Ciry, Zluty aZ oranzovy roztok.

4, INDIKACE
Premedikace pfi anestézii, trankvilizace a sedace.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1éCivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u biezich zvifat. Nepouzivat dlouhodobé
u jednotlivych zvifat. Viz také bod Zvlastni
upozornéni (Interakce).

6. NEZADOUCI UCINKY

Po rychlém intravendznim injekénim podani mlze
dojit k srdecni arytmii (porucha srde¢niho rytmu). Viz
také bod Zvlastni upozornéni (Zvlastni opatfeni pro
pouziti u zvifat). JestliZe zaznamenate jakékoliv
nezadouci UCinky a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1&Civy
pripravek neni G¢inny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zpP0OSOB PODANI

Pouze pro intravendzni podani. Doporucuje se
pomalé injek¢ni podani. Premedikace: 0,03 -
0,125 mg acepromazinu na kg zivé hmotnosti, coz
odpovidd 0,6 - 2,5ml pripravku na 10 kg zivé
hmotnosti. Jiné pouziti: 0,0625 - 0,125 mg acepro-
mazinu na kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 1,25 -
2,5ml pfipravku na 10kg télesné hmotnosti.
Maximalni davka, ktera by méla byt podana, je 4 mg
acepromazinu na zvite. Obvykle se podava jedna
dévka acepromazinu (viz bod Zvlastni opatfeni pro
pouZiti u zvifat). Po podani acepromazinu mize byt
mnozstvi anestetika nezbytného k navozeni anestezie
vyrazné snizeno.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Prijméte pfiméfend opatfeni k udrzeni sterility.
Zabrarite kontaminaci béhem pouzivani. Pokud dojde
k viditelnému narlistu nebo zméné barvy, pripravek
zlikvidujte. Zatku Ize propichnout maximalné 100krat
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pfi pouZiti jehel velikosti 21G a 23G a maximalné
40krat pri pouziti jehly 18G.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvicku v plvodnim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce 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: Vzhledem
k tomu, Ze individudini odpovéd’ na acepromazin
mdZe byt proménliva, u nékterych zvifat nemusi byt
dosazeno spolehlivé sedace. U téchto jedincl je
tfeba zvazit pouziti dalsich lécivych pripravkd nebo
kombinace léCivych pfipravk(. Pfi absenci vhodnych
studii tykajicich se ucinnosti by se pfipravek nemél
podavat subkutanné nebo intramuskularné.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Pro veterinarni lékare: Acepromazin je hypotenzivum
(snizuje krevni tlak) a mize zplsobit prechodné
snizeni hematokritu. Pfipravek by proto mél byt
podavan pouze v nizkych davkach a s velkou opatr-
nosti zvifatim ve stavu hypovolémie, anémie a Soku
nebo s kardiovaskuldrnim onemocnénim. Podani
acepromazinu  musi  predchazet rehydratace.
Acepromazin mize zpdsobit hypotermii v Gtlumu
deprese  termoregulacniho  centra  a periferni
vazodilatace. Acepromazin ma zanedbatelné anal-
getické Ucinky. Pfi manipulaci se sedovanymi zviraty
nelze provadét bolestivé zakroky. U nékterych psd,
zejména pak boxerl a jinych plemen s kratkym
Cenichem, mlze dojit k spontanni mdlobé nebo
synkopé v  dlsledku  sinoatridlniho  bloku
zplisobeného  nadmérnym  vagalnim  tonusem.
Injekéni podani acepromazinu mize vyvolat zachvat,
takze je tfeba pouzit nizkou davku. Pokud je tento
typ synkopy v anamnéze nebo je-li podezieni
z dlvodu nadmérné sinusové arytmie, je vhodné
pred podanim acepromazinu kontrolovat dysrytmii
atropinem. U psi s mutaci ABCB1-1A (také
nazyvanou MDR1) ma acepromazin tendenci
zplisobovat hlubsi a prodlouZzenou sedaci. U téchto
pst je tfeba davku snizit o 25-50 %.

Velka plemena: Bylo zjisténo, Ze velka plemena pst
jsou obzvlasté citliva na acepromazin a u téchto
plemen by se méla pouzivat minimalni davka.
ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatlim: Tento pfipravek
obsahuje silné sedativum, a proto pfi manipulaci
s pripravkem a pfi jeho podavani predchazejte
nahodnému samopodani injekce. V  pfipadé




nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot mize dojit k sedaci. Mlze byt
zapottebi symptomaticka Iécba. V pripadé nahod-
ného potfisnéni oka opatrné vyplachujte proudem
vody po dobu 15 minut, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. V pripadé
nahodného kontaktu s pokoZkou odstrarite
kontaminovany odév a zasaZenou oblast umyijte
velkym mnoZzstvim vody a mydla. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouZziti si
dikladné umyijte ruce a zasaZzenou pokozku.

Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich zvifat.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouZziti béhem brezosti nebo laktace.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadech nahodného predavkovani se mdze
objevit prechodna hypotenze v zavislosti na davce.
Lécba by méla spocivat v preruseni jakékoli jiné
hypotenzni 1éCby, podplrné péci jako je intravendzni
infuze teplého izotonického fyziologického roztoku
k Upravé hypotenze a v peclivém sledovani. Epinefrin
(adrenalin) je kontraindikovan pfi |écbé akutni
hypotenze vyvolané predavkovanim acepromazin
maledtu, protoze mize dojit k dals$imu poklesu
systémového krevniho tlaku.

Interakce:

Pro veterinarni lékare: Acepromazin zesiluje UGcinek
jinych tlumivych latek na CNS a midZze zvysit celkovou
anestezii (viz bod Davkovani pro kazdy druh, cesta
a zplsob podani). NepouZivejte tento Iécivy
pripravek ve spojeni s organofosfaty nebo prokain-
hydrochloridem, protoze by mohlo dojit k posileni
plsobeni a potencidlni toxicité.

Inkompatibility:

Pro veterinarni |ékare: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 10 ml, 20
ml nebo 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.
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Tranquinervin 10 mg/ml injekc¢ni roztok
pro koné
96/048/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tranquinervin 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
Acepromazinum

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

Acepromazinum 10 mg
(coz odpovida 13,55 mg acepromazini maleas)
Pomocné latky:

Fenol (konzervacni latka) 3,0 mg

Ciry, Zluty aZ oranZovy roztok.

4. INDIKACE

Premedikace pfi anestézii: Po podani acepromazinu
je mnozstvi anestetika, nezbytného pro vyvolani
anestezie, vyrazné snizeno.

Trankvilizace: Trankvilizace acepromazinem (atara-
xie) zahrnuje modifikaci temperamentu, ktera neni
spojena s hypndzou, narkézou nebo vyraznou sedaci.
Tohtoo je dosazeno pfi nizkych davkach acepro-
mazinu. PFfi nizkych davkach redukuje acepromazin
Uzkost, coz je pfi pouziti u koni prospésné pred
okovanim nebo prepravou.

Sedace: Pri vyssich davkach je acepromazin ucinnym
sedativem jako dopInék nebo jako nahrada za fyzické
omezeni napf. pfi stomatologii, manipulaci a kovani.
Relaxacni Gcinky usnadnuji vySetfeni penisu u koni,
léCbu tetanu a IéCbu obturace jicnu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u chovnych hrebcll. Viz bod NeZadouci
uc¢inky. Nepouzivat u brezich klisen. Nepouzivat
u zvirat ve stavu tézké emocionalni excitace.

6. NEZADOUCI UCINKY
Acepromazin mize zplsobit hypotenzi (Casté)
a snizeny hematokrit (velmi Casté). Reverzibilni



paralyza svalového zatahovale penisu byla spojena
s pouzitim parenteralné podavaného acepromazinu
u koni (velmi casté). Acepromazin zpUsobil
parafimdzu (stav, kdy je predkozka penisu zachycena
za glansy penisu, neobvyklé), nékdy vede dale
k priapismu (stav, kdy penis zlstava v erekci bez
stimulace), nicméné jen velmi vzacné vede k trvalé
dysfunkci penisu. Pokud nedojde po extruzi penisu
k navraceni penisu do plvodni pozice béhem
2-3 hodin, je tfeba kontaktovat veterinarniho Iékare.
Vhodné postupy byly popsany ve veterinarni
literatufe, napf. manualni komprese béhem celkové
anestezie, podpora penisu a rucni komprese, pouZziti
obinadla Esmarch nebo reverze ucinku lécCivé latky
(napf. pomalé intravendzni podani benztropin
mesylatu). Nahodné intrakarotické podani u koni
mdZze vyvolat klinické ptiznaky od dezorientace az po
konvulzivni zachvaty a dhyn zvifete.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
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
oSetfenych zvifat)

- 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
oSetfenych zvifat)

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0OSOB PODANI

Intramuskulari nebo intravendzni podani. V pfipadé
intravendzniho podani se doporucuje podavat
pomalu. 0,3-0,10 mg acepromazinu na kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,15-0,5 ml pfipravku
na 50 kg Zivé hmotnosti. Obvykle se podava jedna
davka acepromazinu. Dlouhodobé uzivani se
nedoporucuje. Ve vzacnych pripadech, kdy je
vyzadovana opakovana davka, by mél byt interval
davkovani 36-48 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfijméte pfiméfena opatfeni k udrZeni sterility.
Zabrante kontaminaci béhem pouzivani. Pokud dojde
k viditelnému nardstu nebo zméné barvy, pfipravek
znehodnotte. Zatku Ize propichnout maximalné
100krat pii pouziti jehel velikosti 21G a 23G
a maximalné 40krat pfi pouziti jehly 18G.
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10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Nepouzivat u koni urcenych pro lidskou spotfebu.

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

injekéni lahvicku v plvodnim obalu, aby byla
chranéna pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni  1éCivy pfipravek po uplynuti doby

pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 56 dnd

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pro majitele zvifat: Doba trvani GCinku mdZe byt
prodlouZzena a toto je tfeba vzit v Uvahu pti jizdé
na koni, nebot’ acepromazin mize ovlivnit jeho vykon
a po urcitou dobu mize byt detekovan testy na
zakazané latky.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro veterinarni lékare: Acepromazin ma maly, pokud
vlbec né&jaky, analgeticky uc¢inek, je tfeba se tedy
vyhnout bolestivym zakroklm, zvlasté tam, kde je
znamo, Ze zvifata maji neprfedvidatelny tempera-
ment. Proto pfi manipulaci s konmi po podani sedativ
je tfeba dodrZovat obvykla bezpecnostni opatieni.
Béhem sedace si koné obvykle zachovavaji vizuaini
a sluchovou ostrost, takze hlasité zvuky a rychlé
pohyby mohou byt pficinou preruseni sedativniho
stavu. Je proto ddlezité udrZovat oSetfované koné
v klidném prostredi a, pokud je to mozné, vyhnout se
senzorické stimulaci.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Pro veterinarni Iékare: Mohou se objevit situace, kdy
je nutnd celkovad anestézie béhem 4-6 hodin po
pouziti pripravku. V takovych pripadech by méla byt
vénovana pozornost tomu, aby se sniZila davka
jinych prekurzord a anestetik, zejména parente-
ralnich barbituratli, aby se zabranilo potenciaci
a aditivnim depresivnim Gc¢inkéim. Pokud je podavan
samclm (valachm nebo nechovnym hfebclim),

v v

pozadovaného Ucinku. Acepromazin mize zplsobit
hypotermii v dlsledku deprese termoregulacniho
centra a periferni vazodilatace. Acepromazin je léCivé
latka blokujici adrenoreceptor, zplsobuje hypotenzi
a snizeni hematokritu. PFipravek by proto mél byt
podavan s velkou opatrnosti a pouze v nizkych
davkach oslabenym konim a zvifatim ve stadiich
hypovolémie, anémie a Soku nebo s kardiovas-
kularnim onemocnénim. Podani acepromazinu musi
predchazet rehydratace.

ZvIastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Tento pripravek
obsahuje silné sedativum, a proto pfi manipulaci
s pripravkem a pfi jeho podavani predchazejte

ndhodnému samopodani injekce. V  pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc



a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi, ale NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mlze dojit k sedaci a zménam
krevniho tlaku. Mze byt zapotfebi symptomaticka
léCba. V pfipadé ndhodného potfisnéni oka opatrné
vyplachujte proudem vody po dobu 15 minut. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc.

V pripadé nahodného kontaktu s pokoZkou odstrarite
kontaminovany odév a zasaZenou oblast umyjte
velkym mnozstvim vody a mydla. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouZiti si
dikladné umyijte ruce a zasazenou pokozku.

Brezost a laktace: NepouZivejte u brezich klisen.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku pro pouziti béhem biezosti nebo laktace.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadech nahodného predavkovani se milze
objevit prechodna hypotenze v zavislosti na davce.
Lécba by méla spocCivat v preruseni jakékoli jiné
hypotenzni IéCby, podplirné pédi, jako je intravendzni
infuze teplého izotonického fyziologického roztoku
k Upravé hypotenze a v peclivém sledovani stavu
pacienta. V zavaznych pripadech mdZe byt indiko-
vana lécba norepinefrinem, ale jeho pouZiti musi byt
zaloZzeno na dlkladném zvaZzeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika oSetfujicim veterinarnim
Iékafem. Epinefrin (adrenalin) je kontraindikovan pfi
léCbé akutni hypotenze vyvolané predavkovanim
acepromazinem maledtem, protoze mlze dojit
k dalSimu poklesu systémového krevniho tlaku.
Interakce:

Pro veterindrni |ékare: Fenothiaziny zesiluji Ucinek
jinych latek tlumicich CNS a mohou zvysit celkovou
anestezii (viz bod Indikace). NepouZivejte tento
pripravek ve spojeni s organofosfatem nebo prokain-
hydrochloridem, protoze by mohlo dojit k posileni
plsobeni a potencialni toxicite.

Inkompatibility:

Pro veterinarni lékare: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 10 ml, 20
ml nebo 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

38

9/18

Canishield 1,04 g medikovany obojek
pro velké psy
96/045/18-C

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

IS V?vROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V., Drostenkamp 3

8101 BX Raalte , Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V., Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Canishield 1,04 g medikovany obojek pro velké psy
Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Cerny medikovany obojek uvolfujici bily prasek.

Jeden 65cm obojek (26 g) obsahuje:

LéCiva latka:

Deltamethrinum 1,044

4. INDIKACE

Veterinarni léCivy prostredek poskytuje:

e Smrtici Ucinek na blechu koci¢i (Ctenocephalides
felis) po dobu 16 tydnd.

o Smrtici Ucinek na klisté obecné (Ixodes ricinus) po
dobu 6 mésic(.

e Zabranéni sani a smrtici GCinek na pakomary
(Phlebotomus perniciosus) po dobu 5,5 mésice.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u Sténat do 7 tydnd véku. NepouZzivat
upsl s poranénim klze. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na |éCivou latku nebo nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek. Deltamet-
hrin je Skodlivy pro kocky.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve vzacnych pripadech byly pozorovany lokalni kozni
reakce (svédéni, zarudnuti klze, =ztrata srsti)
voblasti krku nebo kdekoli po téle. Ve velmi
vzacnych pfipadech byly také zaznamenany zmény
chovani (napriklad letargie nebo hyperaktivita), ¢asto
spojené s podrazdénim kOZe. Pfi velmi vzacnych
prileZitostech byly pozorovany symptomy tykajici se
gastrointestinalniho  traktu, napfiklad zvraceni,
prijem nebo nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych
pripadech se vyskytly neuromuskuldrni problémy,
naptiklad porucha koordinace pohybli nebo svalovy
tfes. Symptomy obvykle odezni béhem 48 hodin od
sejmuti obojku. Jestlize se vyskytnou nékteré



ztéchto symptomd, je tfeba obojek sejmout
a doporuCuje se kontaktovat veterinarniho I€kare.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UCinky se projevily u vice
nez 1 z 10 léCenych zvifat)

- Casté (vyskyt u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
|éCenych zvitat),

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

- vzacné (vyskyt uvice nez 1, ale méné nez 10
z 10000 lécenych zvifat),

- velmi vzacné (vyskyt uméné nez 1 z 10000
IéCenych zvitat, vCetné ojedinélych hlasen).

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

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A
zp0SOB PODANI

Pouze pro zevni kozni podani. Obojek se upeviuje
okolo krku psa vzdy po jednom kusu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

‘Ib.d
s .

Obojek vyjméte z ochranného sacku vzdy tésné pred
pouzitim. Upevnéte obojek okolo krku zvifete tak,
aby nebyl ani priliS volny, ani pfiliS utazeny: mezi
obojek a krk zvifete se musi vejit dva prsty vedle
sebe. Odrfiznéte jakoukoli nadbyte¢nou Cast
presahujici 5 cm. Pravidelné kontrolujte a nastavujte
obojek tlakem na horni ¢ast spony a posunutim
obojku do spravné polohy.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled adosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvIastni teplotni podminky uchovavani. Nepouzivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabici po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: k okamzitému pouziti. Uchovavejte
sacky v krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Protoze
Ucinek obojku se pIné projevi az po jednom tydnu,
mél by byt nasazen nejlépe 1 tyden pred pravdé-
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podobnym vystavenim zvifete nakaze. Klistata
a pakomafi budou usmrceni a odpadnou z hostitele
béhem 48, respektive 24 hodin po expozici, aniz by
sali krev hostitele. Prisati jednotlivych kliStat nebo
bodnuti jednotlivych pakomarl nelze vyloucit.
Ztéchto dlvodl nelze zcela wvyloucit prenos
infek¢nich onemocnéni klistaty a pakomary v pripadé
neptiznivych podminek. Pro optimalni 1éCbu napadeni
blechami v domacnostech s vice zvifaty je tfeba IéCit
vSechny psy soucasné. Blechy z napadenych zvifat
Casto obsadi kosiky, pelechy aobvyklda mista
odpocinku zvifat, naptiklad koberce nebo mékké
vybaveni bytu. Tyto predméty je nutné v pfipadé
masivni nakazy a pii zahdjeni opatfeni pro potlaceni
nakazy osetfit vhodnym insekticidem a pravidelné
vysavat pomoci vysavace.

ZvIastniopatfeni pro pouziti u zvifat: V pfipadé
poranéni kize sejméte obojek, dokud nedojde
k vymizeni symptom@. Vliv pouzivani Sampont
na délku ucinku pfipravku nebyl zkouman. Obcasny
kontakt s vodou nesnizuje Gcinnost obojku.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlm: Nahodné
pozieni tohoto pfipravku mlZe zplsobit nezadouci
reakce, véetné neurotoxickych ucinkl. Uchovaveijte
pripravek v plvodnim obalu. Uchovavejte obojek
v sacku aZz do doby pouZiti. Pfi manipulaci s obojkem
nekufte, nejezte a nepijte. Nedovolte détem, aby si s
obojkem hraly anebo si jej vkladaly do Ust. Jakékoliv
zbytky nebo odrezky obojku ihned vyhod'te. Po upe-
vnéni obojku si umyjte ruce studenou vodou. Vyhné-
te se dlouhodobému kontaktu s obojkem nebo se
psem, ktery nosi obojek. To zahrnuje sdileni postele
se psem, ktery nosi obojek, coZ je obzvlasté dllezité
v pripadé déti. V pripadé nahodné ordlni expozice
nebo pozreni vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Deltamethrin m@ze u citlivych osob zpUsobit precit-
livélost (alergii). Lidé se znamou precitlivélosti na
deltamethrin by se méli vyhnout kontaktu s veteri-
narnim léCivym pripravkem a oSetfenym zviretem. V
pripadé alergické reakce vyhledejte lékarskou pomoc.
DalSi opatreni: Deltamethrin je toxicky pro vodni
organismy. Psi s nasazenym obojkem nesmi
vstupovat do vodnich tokd.

Pouziti v prlbéhu bFezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie neprokézaly zadny vliv na télesny
vyvoj ani toxické Gcinky na embryo. AvSak nebyla
stanovena  bezpecnost  veterinarniho  1éCivého
pripravku u fen v dobé bfezosti. Proto by mél byt
léCivy pripravek v dobé brezosti a laktace pouzivan
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivat v kombinaci s jinymi pripravky
proti ektoparazitdim obsahujicimi organofosfaty.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Dojde-li k nepravdépodobné situaci, kdy pes obojek
pozfe, mohou se vyskytnout nasledujici symptomy:




nekoordinované pohyby, tfes, slinéni, zvraceni, ztuh-
lost zadku a zadnich nohou. Tyto symptomy obvykle
odezni béhem 48 hodin. Pottebujete-li dalsi infor-
mace tykajici se symptomatické Iécby, doporucujeme
obratit se na vaseho veterinarniho lékare.
Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@. Pfipra-
vek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze miZze
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy
pripravek. Velikosti baleni: Kartonova krabicka obsa-
hujici 1 nebo 2 obojky. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterinarnim IéCivém pripravku, kontaktuijte
prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Beaphar Eastern Europe, s.r.o.

Revolucni 1381/1II , 290 01 Podébrady
info@beaphar.cz

Tel. +420 325 611 650

Canishield 0,77 g medikovany obojek
pro stfredni a malé psy
96/046/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V., Drostenkamp 3

8101 BX Raalte, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V., Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Canishield 0,77 g medikovany obojek pro stfedni a
malé psy

Deltamethrinum i i

§. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Cerny medikovany obojek uvolfujici bily prasek.
Jeden 48cm obojek (19 g) obsahuje:

Léciva latka:

Deltamethrinum 0,77 g

4. INDIKACE

Veterinarni léCivy pripravek poskytuje:

e Smrtici UCinek na blechu koCi¢i (Ctenocephalides
felis) po dobu 16 tydnd.

o Smrtici Ucinek na klisté obecné (Ixodes ricinus) po
dobu 6 mésicd.

e Zabranéni sani a smrtici GCinek na pakomary
(Phlebotomus perniciosus) po dobu 5,5 mésice.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u Sténat do 7 tydnd véku. Nepouzivat
upsl s poranénim klze. Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na |éCivou latku nebo nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek. Deltamet-
hrin je Skodlivy pro kocky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byly pozorovany lokalni kozni
reakce (svédéni, zarudnuti klze, =ztrata srsti)
voblasti krku nebo kdekoli po téle. Ve velmi
vzacnych pfipadech byly také zaznamenany zmény
chovani (napriklad letargie nebo hyperaktivita), Casto
spojené s podrazdénim kOze. Pfi velmi vzacnych
prileZitostech byly pozorovany symptomy tykajici se
gastrointestindlniho  traktu, naprfiklad zvraceni,
prijem nebo nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych
pfipadech se vyskytly neuromuskularni problémy,
napfiklad porucha koordinace pohybd nebo svalovy
tfes. Symptomy obvykle odezni béhem 48 hodin
od sejmuti obojku. Jestlize se vyskytnou nékteré
ztéchto symptoml, je tfeba obojek sejmout
a doporucuje se kontaktovat veterinarniho Iékare.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 léCenych zvirat)

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

- méné Casté (vyskyt u vice nez 1, ale méné nez 10
z 1000 IéCenych zvirat),

- vzacné (vyskyt uvice nez 1, ale méné nez 10
z 10000 lécenych zvifat),

- velmi vzécné (vyskyt uméné nez 1 z 10000
léCenych zvitat, v¢etné ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A
zp0SOB PODANI

Pouze pro zevni kozni podani. Obojek se upeviuje
okolo krku psa vzdy po jednom kusu.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obojek vyjméte z ochranného sacku vzdy tésné pred
pouzitim. Upevnéte obojek okolo krku zvifete tak,
aby nebyl ani priliS volny, ani pfiliS utazeny: mezi
obojek a krk zvifete se musi vejit dva prsty vedle
sebe. Odfiznéte jakoukoli nadbyteCnou  Cast
presahujici 5 cm. Pravidelné kontrolujte a nastavuijte
obojek tlakem na horni C¢ast spony a posunutim
obojku do spravné polohy.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled adosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvIastni teplotni podminky uchovavani. NepouZivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na krabici po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: k okamZzitému pouziti. Uchovavejte
sacky v krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Protoze
Ucinek obojku se pIné projevi az po jednom tydnu,
mél by byt nasazen nejlépe 1 tyden pred pravdépo-
dobnym vystavenim zvifete nakaze. KliStata a pako-
mafi budou usmrceni a odpadnou z hostitele béhem
48, respektive 24 hodin po expozici, aniz by sali krev
hostitele. Prisati jednotlivych klistat nebo bodnuti
jednotlivych pakomar@ nelze vyloucit. Z téchto
dlvodd nelze zcela vyloudit prenos infekénich
onemocnéni  klistaty  a pakomary v pfipadé
nepriznivych podminek. Pro optimalni Ié¢bu napadeni
blechami v domacnostech s vice zviraty je treba Iécit
vSechny psy soucasné. Blechy z napadenych zvifat
Casto obsadi misky, pelechy aobvyklda mista
odpocinku zvifat, napfiklad koberce nebo mékké
vybaveni bytu. Tyto predméty je nutné v pripadé
masivni nakazy a pfi zahdjeni opatfeni pro potlaceni
nakazy oSetfit vhodnym insekticidem a pravidelné
vysavat pomoci vysavace.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: V pripadé
poranéni k{Ze sejméte obojek, dokud nedojde
k vymizeni symptom@. Vliv pouZivani Sampond na
délku Gcinku pripravku nebyl zkouman. Obcasny
kontakt s vodou nesnizuje ucinnost obojku.

Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlm: Nahodné
pozfeni tohoto pfipravku miZe zplsobit nezadouci
reakce, vcetné neurotoxickych Gcink{. Uchovavejte
pripravek v plvodnim obalu. Uchovavejte obojek
v sacku az do doby pouZiti. Pfi manipulaci s obojkem
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nekufte, nejezte a nepijte. Nedovolte détem, aby si
s obojkem hraly anebo si jej vkladaly do Ust.
Jakékoliv zbytky nebo odfezky obojku ihned vyhod'te.
Po upevnéni obojku si umyjte ruce studenou vodou.
Vyhnéte se dlouhodobému kontaktu s obojkem nebo
se psem, ktery nosi obojek. To zahrnuje sdileni
postele se psem, ktery nosi obojek, coz je obzvlasté
dilezité v pfipadé déti. V pfipadé nahodné oralni
expozice nebo pozfeni vyhledejte lékarskou pomoc
aukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Deltamethrin mlze u citlivych
osob zplsobit precitlivélost (alergii). Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim  1éCivym  pfipravkem
a oSetfenym zviretem. V pripadé alergické reakce
vyhledejte lékarskou pomoc.

Dalsi opatfeni: Deltamethrin je toxicky pro vodni
organismy. Psi s nasazenym obojkem nesmi
vstupovat do vodnich tokd.

Pouziti v prlbéhu btezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie neprokazaly zadny vliv na télesny
vyvoj ani toxické ucinky na embryo. Avsak nebyla
stanovena  bezpeCnost  veterinarniho  1éCivého
pripravku u fen v dobé brezosti. Proto by mél byt
léCivy pripravek v dobé brfezosti a laktace pouzivan
pouze po zvaZzeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: NepouZzivat v kombinaci s jinymi pfipravky
proti ektoparazitim obsahujicimi organofosfaty.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Dojde-li k nepravdépodobné situaci, kdy pes obojek
pozfe, mohou se vyskytnout nasledujici symptomy:
nekoordinované pohyby, tfes, slinéni, zvraceni,
ztuhlost zadku a zadnich nohou. Tyto symptomy
obvykle odezni béhem 48 hodin. Potrebujete-li dalsi
informace tykajici se symptomatické lécby, doporu-
Cujeme obratit se na vaseho veterinarniho Iékare.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKUO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich  predpisd.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdZze byt nebezpetny pro ryby adalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE

Zari 2018. Pouze pro zvifata. Veterinarni Iécivy
pripravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1éCivy pripravek.

15. DALSI INFORMACE
Velikosti baleni: Kartonova krabicka obsahujici
1 nebo 2 obojky. Na trhu nemusi byt vsSechny



velikosti baleni. National requirement: Bez predpisu.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Beaphar Eastern Europe, s.r.o.

Revolu¢ni 1381/11I

290 01 Podébrady

info@beaphar.cz

Tel. +420 325 611 650

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze

pro psy
96/049/18-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC, 1ére avenue 2065m LID

06516 Carros, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC, 1ére avenue 2065m LID

06516 Carros, Francie

DELPHARM Huningue, 26 rue de Chapelle
68330 Huningue, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy
Metronidazolum

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

Metronidazolum 125 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg

Ochucena olejovita suspenze s viditelnymi hnédymi
Casticemi.

4. INDIKACE

Lécba infekci gastrointestinalniho traktu zplsobenych
Glardia spp. a Clostridium spp. (to zn. C. perfringens
nebo C difficile). Lécba infekci urogenitalniho traktu,
Ustni dutiny, hrdla a klze zplsobenych obligatné
anaerobnimi bakteriemi (napt. Clostridium spp.)
citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v  pfipadé  onemocnéni jater.
NepouZivejte v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita
a neutropenie. Ve velmi vzacnych pripadech se
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mohou objevit neurologické pfiznaky, obzvlasté
po prolongované |écbé metronidazolem.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivy ptipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0OSOB PODANI

Perordlni podani. DoporuCena davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti a den (tj. 0,4 ml
na kg z. hm.), nejlépe rozdélené do dvou stejnych
davek (tj. 25 mg, coz odpovida 0,2 ml, na kg z. hm.
dvakrat denné) po dobu 5 - 7 dnl. Abyste zajistili
spravné davkovani a predesli poddavkovani i
predavkovani, je nutno urlit co nejpresnéji Zivou
hmotnost. Nasledujici tabulka slouzi jako pomticka
pro podani pripravku a uvadi objem, ktery odpovida
bud’ 25 mg/kg podavanym dvakrat denné nebo 50
mg/kg podavanym jednou denné.

Priklad Objem odpovidajici | Objem odpovidajici

hmotnosti (kg) 25 mg/kg, ktery 50 mg/kg, ktery
podejte 2x denné podeijte 1x denné

1 0,4 ml

2 0,4 ml 0,8 ml

3 0,6 ml 1,2 ml

4 0,8 ml 1,6 ml

5 1,0 ml 2,0 ml

10 2,0ml 4,0 ml

15 3,0ml 6,0 ml

20 4,0 ml 8,0 ml

25 50ml 10,0 ml

30 6,0 ml 12,0 ml

35 7,0 ml 14,0 ml

40 8,0 ml 16,0 ml

U davek, které vyzaduji naplnéni vice nez dvou
stiikatek, rozdélte davku na dvé denné, abyste
minimalizovali chyby v pocitdni a v davkovani.
Peroralni suspenze je dodavana s nize popsanym
balenim

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Baleni s nacvakavacim uzaveérem

A - Pred pouzitim lahvicku energicky protiepeijte.
B - Odsroubujte ochranné vrchni vicko.




C - Vlozte aplikator do horni bilé Casti uzavéru
(rukojet’ pro prst) pevnym zatlacenim, poté, zatimco
budete tlacit, otocte aplikator doprava (po sméru
hodinovych ruci¢ek), dokud se neobjevi zeleny
LSMajlik®.

D - OtocCte lahvicku dnem vzhlru a v této pozici
natahnéte predepsany objem ptipravku.

E - Jakmile jste do aplikatoru natahli spravny objem
pripravku, odSroubujte aplikdtor z uzavéru bez
tlaceni tak, Zze ji otoCite doleva (proti sméru
hodinovych rucicek), dokud se znovu neobjevi
Cerveny ,smajlik". Potom pokracujte v otaceni,
abyste aplikator sundali. Systém je téZ mozno uzavfit
otocenim rukojeti pro prst manualné.

F - Znovu nasSroubujte zpét vrchni ochranné vicko.
Pripravek podejte bud' nalitim na Cast krmiva, nebo
pfimo do tlamy zvifete. PouZivejte ochranné rukavice
pfi manipulaci s produktem a/nebo pfi podavani
pfipravku do tlamy zvifete. Pfi podavani mediko-
vaného krmiva pockejte, az zvife zcela spotfebuje
medikované krmivo, nasledné podejte zbylé krmivo.

PRODUCT DESCRIPTION

Dévkova
ci
I

|

1. Ochranné vrchni vicko
2. Nasazovaci systém =
rukojet’ pro prst
umozriujici nasroubovat
stfikacku na své misto a
otevrit systém rotaci

3. Barevny ,smajlik":
Cerveny = zaviené /
zeleny = oteviené

4. Lahvicka

® ®

Baleni se Sroubovacim uzavérem

A - Pred pouzitim lahvicku energicky protfepejte.

B - Silou zatlatte dol a otolte barevnou Casti
uzavéru doprava, dokud se neuzamkne.

C - Odklopte klapku.

D - Nasad'te aplikator na lahvicku ve svislé pozici.

E - Otocte lahvickou a natahnéte predepsany objem
pripravku v obracené pozici.

F - Jakmile jste aplikator naplnili, otocte lahvicku
zpét. Sundejte aplikator ve vzptimené pozici.

G - Uzavrete klapku.

H - Otocte doleva a vytahnéte barevnou Cast uzavéru
nahoru.

Pripravek podejte bud’ nalitim na c¢ast krmiva, nebo
pfimo do tlamy zvifete. Pouzivejte ochranné rukavice
pfi manipulaci s pfipravkem a/nebo pfi podavani
pripravku do tlamy zvifete. Pfi podavani mediko-
vaného krmiva pockejte, az zvife zcela spotfebuje
medikované krmivo, nasledné podejte zbylé krmivo.

I
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POZNAMKA: Pfibalovd informace na trhu bude
popisovat bud’ nacvakavaci, nebo Sroubovaci baleni,
ne obé.

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

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu:
30ml lahvicka: 3 mésice.

100ml lahvicka: 6 mésicd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Z dlvodu
pravdépodobné variability (Casové, geografické)
ve vyskytu bakterii rezistentnich na metronidazol
doporucujeme odbér vzorku na bakteriologické
vySetfeni a test citlivosti. Pouziti pfipravku by mélo
byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledku
testu citlivosti. Pfi pouziti veterinarniho 1éCivého
pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni narodni
a mistni pravidla antibiotické politiky.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatdm: Na laborator-
nich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazano, ze
metronidazol ma mutagenni a genotoxické vlastnosti.




Metronidazol je prokazany karcinogen u laborator-
nich zvitat, a tak mdze mit karcinogenni Gcinky
i u Clovéka. Avsak u Clovéka nejsou pro karcinogenitu
metronidazolu dostate¢né dlkazy. Pfipravek mlze
zplsobit senzibilizaci klze. V pfipadé znamé
precitlivélosti na metronidazol nebo jiny nitroimi-
dazolovy derivat nebo nékterou ze slozek pripravku
se vyhnéte kontaktu s veterindrnim IéCivym
pripravkem. Zabrarite kontaktu s kdzi i sliznicemi
vCetné kontaktu z ruky do Ust. Aby se zabranilo
takovému kontaktu, pfi manipulaci s pfipravkem
a/nebo podavani pripravku zvifeti do tlamy noste
nepropustné rukavice. Nedovolte oSetfenym pslim
olizovat lidi bezprostfedné po podani Iéciva. Po pou-
Ziti si umyjte ruce. V pripadé kontaktu s kdzi
dikladné omyjte zasazenou oblast. Metronidazol
mdze zplsobit nezadouci (neurologické) UcCinky.
Zabrante nahodnému poziti. Pfi podavani pripravku
nepijte, nejezte ani nekufte. Lahvicku ihned
po pouZiti uzaviete, abyste zabranili détem
v pristupu k jejimu obsahu. Nenechavejte stfikacku
s roztokem v dohledu ani v dosahu déti. Aby se
zabranilo détem v pristupu k pouZitym stfikackam,
uchovavejte tyto pouzité strikacky v plivodnim obalu.
V pripadé nahodného poZiti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Dalsi opatfeni pro podavani veterinarniho Iécivého
pfipravku do krmiva: Zabrante détem v pristupu
k medikovanému psimu krmivu. Abyste zabranili
détem v pristupu k medikovanému psimu krmivu,
zalijte Cast krmiva a pockejte, dokud zvife zcela
spotfebuje medikované krmivo, a pak podejte zbylé
krmivo. Veterinarni 1éCivy pfipravek ulozte mimo
dohled a dosah déti. VeSkeré nezkonzumované
medikované krmivo musi byt ihned odstranéno
a miska musi byt dlkkladné vymyta. Pouzivejte
ochranné rukavice a umyjte si ruce, pokud
manipulujete s pripravkem a distite kontaminované
misky na krmeni.

Brezost a laktace: Studie provedené na laborator-
nich zvifatech vykazaly nekonzistentni vysledky, co
se tyCe teratogennich/embryotoxickych  Ucink{
metronidazolu. Proto neni pouziti tohoto pfipravku
béhem brezosti doporueno. Metronidazol je
vylucovan do miléka, tudiz neni jeho pouziti béhem
laktace doporuceno.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Metronidazol mlze mit inhibiéni Gcinek
na odbouravani jinych léCivych latek v jatrech, napf.
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin méze
snizit metabolismus metronidazolu v jatrech, coz
mize vést ke zvySené koncentraci metronidazolu
v séru. Fenobarbital mdZe zvysSit metabolismus
metronidazolu v jatrech, coZz mlze vést ke snizené
koncentraci metronidazolu v séru.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nezadouci UcCinky se pravdépodobnéji objevi pfi
podani davek ¢ délce lécby, nad ramec doporu-
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Ceného lécebného rezimu. Objevi-li se neurologické
pfiznaky, preruste létbu a pacienta oSetiete
symptomaticky.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pFipravky.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Lahvicka o objemu 30 ml
nebo 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Novamune koncentrat a rozpoustédio
pro pfFipravu injekc¢ni suspenze pro kura
domaciho

97/054/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest

Szallas u 5., Mad‘arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pripravu
injekéni suspenze pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Zivy atenuovany virus IBD, sérotyp 1, kmen
SYZA262.65 - 4.2 1og10 CIDsp*

Pomocné latky:

BDA (protilatky proti infekéni burzitidé)
1.3-2.2 log10 AB unit**

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
*  50% infek¢ni davka pro kurata

** jednotka protilatek

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci jednodennich kufat budoucich



nosnic s cilem sniZeni klinickych pfiznakd a akutnich
lézi burzy Fabricius zplsobenych infekci velmi
virulentnim virem infek¢ni burzitity (IBD). Nastup
imunity: od 30 dnd v zavislosti na pocate¢ni hladiné
MDA. Imunizace je ovlivnéna pfirozenym poklesem
matefskych protilatek (MDA), coZ nastane, kdyz MDA
dosdhnou relativné nizké hladiny. Nastup klinické
ochrany zavisi na pocatecni hladiné MDA.
U vakcinovanych jednodennich kufat budoucich
nosnic bylo pozorovano uvoliiovani vakcinacniho viru
(zacatek plsobeni vakcinacniho viru) mezi 21-42 dny
po vakcinaci. Trvani imunity: 9 tydnd. Virulentni
Celenzni testy provedené na podporu tvrzeni byly
provedeny na jednodennich kufatech budoucich
nosnic s ELISA prokdzanym titrem MDA 3000
az 5700 (prlmérné hodnoty MDA vden 0).
Provedené pokusy v terénu ukazaly, Ze replikace viru
vakciny v burze Fabricius se vyskytuje u jedno-
dennich kufat, které maji prdmérné hladiny MDA titru
6 000 ELISA jednotek.

5. KONTRAINDIKACE

Nevakcinovat kufata z nevakcinovanych rodiovskych
hejn nebo bez MDA proti IBDV, protoZe vakcinace
takovych ptakd mlze zpUsobit imunosupresi.

6. NEZADOUCT UCINKY

U vakcinovanych kufat je velmi casta mirmna az
stredné tézka deplece lymfocytl, kterd je nejvétsi
priblizné 7 dni po zac¢atku pUsobeni vakciny. Po 7
dnech se tato deplece snizuje a nasleduje repopulace
Iymfocytﬂ a regenerace burzy Fabricius.

Cetnost neZadoucich Gcink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich UGcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zpP0OSOB PODANI

Vakcina se musi podavat subkutdnné. Vakcina se
podava jedenkrdt v 1. den Zivota. MlZe se pouZit
automatickd stfikacka. Injek¢ni objem je 0,2 ml na
davku. Vakcina se podava pod kdZi krku. PouZivejte
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sterilni pfistroje a zafizeni pro rekonstituci a na
podani vakciny.
Navrzeno fedéni pro subkutanni podani:

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
2 x 500 davek 200 ml 0.2ml
4 x 500 davek 400 ml 0.2ml
8 x 500 davek 800 ml 0.2ml
1 x 1000 davek 200 ml 0.2 ml
2 x 1000 davek 400 ml 0.2 ml
4 x 1000 davek 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 davek 400 ml 0.2 ml
2 x 2000 davek 800 ml 0.2 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfiprava injekcni suspenze.

1. Po vypoctu spravné davky vakciny a odpovi-
dajictho mnozstvi rozpoustédla odeberte rychle
presny pocet potifebnych ampuli ze zasobniku
s tekutym dusikem.

2. Natdhnéte 2-5 ml rozpoustédla do 5-10 ml
stfikacky. PouZivejte jehly tloustky nejménéi18.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani
rychle rozmrazi ve vodeé pti teploté 27 - 39 ° C.

4. KdyZ jsou ampule zcela rozmraZzené, oteviete je
a drzte je ve vzdalenosti délky paze od téla, aby se
zabranilo jakémukoli riziku poranéni v pfipadé rozbiti
ampule.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah
do sterilni stfikacky, do které jste jiz pred tim natahli
2 ml rozpoustédla.

6. Preneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem.
Nafedéna vakcina pfipravena popsanym zpdsobem
se jemnym tfepanim micha.

7. Odeberte c¢ast naredéné vakciny do stiikacky
a pouzijte ji k vyplachu ampulky. Potom odeberte
tekutinu, kterou byla ampulka vyplachnuta a prenes-
te ji opatrné do vaku s rozpoustédlem. Opakuijte
jednou nebo dvakrat.

8. Naredéna vakcina pripravena jak je uvedeno, se
jemné micha a tak je pfipravena k podani.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 6 pro
prislusny pocet ampulek, které maji byt rozmrazeny.
Nepouzivejte pripravek Novamune, pokud si vSimne-
te zmény barvy obsahu v injekénich lahvickach.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

Vakcina: Uchovavejte a prepravujte zmrazené
v tekutém dusiku (-196 °C). V zasobnicich s tekutym
dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina
a tekuty dusik se musi dle potfeby dopliovat.
Rozpoustédlo: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chranite pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené

pripravek
na etiketé



po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po rekons-
tituci podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinujte
pouze zdravé ptaky. Vakcinujte pouze ptaky pozitivni
na MDA, u nichz je prdmérna hladina MDA v den 0
alespon 2500 jednotek ELISA (tato hladina MDA byla
stanovena ze studii, kde byl pouzit komercné
dostupny set ELISA od firmy BioCheck).

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: Vakcinovana
kufata mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu
14 dni po zaCatku plsobeni vakcinacniho viru. V tom-
to obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich
a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi kuraty.
Aby se zabranilo rozsifeni vakcinaniho kmenu na
vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna
veterinarni a zootechnicka opatreni. Vakcinaci vsech
ptakd v hejnu je nutno provadét najednou.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatlm: Se zasobniky
tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi mani-
pulovat pouze fadné skoleny personal. Pfi nakladani
s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély
pouZivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pred
odebranim pfipravku z tekutého dusiku, v prdbéhu
rozmrazovani ampule a jejiho otevirani. ZamraZzené
sklenéné ampule mohou pfi nahlych zménach teploty
explodovat. Uchovavejte a pouZivejte tekuty dusik
pouze v suchych a dobfe vétranych prostorach.
Vdechovani tekutého dusiku je nebezpecné. Osoby,
které prichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by
mély dodrzovat obecné zasady hygieny (vyména
obleceni, nosSeni rukavic, Cisténi a dezinfikovani bot)
a byt zvlasté obezfetné pfi manipulaci s odpadem od
nedavno vakcinovanych kurat.

Snaska: Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem
4 tydn pred pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecCnosti
a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim léCivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Podéni 10nasobné vysSi maximalni davky bylo
prokazano jako bezpecné u kurat komercnich nosnic
s MDA proti IBDV.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim [écivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro
pouziti s timto veterinarnim lécivym pfipravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE

Zari 2018. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych
strankach Evropské agentury pro lécivé pripravky
(http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

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

PHARMAVAC PHA injekc¢ni emulze
pro holuby
97/055/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

PHARMAGAL-BIO spol. sr. 0., Murgasova 5, 94901
Nitra, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
PHARMAVAC PHA injek¢ni emulze pro holuby

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,3 ml obsahuje

Ucinné latky:

Paramyxovirus 1 holubi (PPMV 1), kmen 988M
> 6,9 log2 HI*

Herpesvirus 1 holubi (PHV 1), kmen V298/70

> 38,1 EU**

Adenovirus drlibezi typ 8 (FAdV-8), kmen M2/E
> 24,7 EU**

*Inhibice hemaglutinace u kurat

**E| ISA jednotky u kufat

Adjuvans:

Parafinovy olej 156,9 mg
Sorbitan oledt 15,8 mg
Polysorbat 80 5,7 mg
Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,060 mg
Thiomersal max. 0,036 mg

Bild emulze se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

Na aktivni imunizaci holubl od 4. tydne véku:

- na redukci mortality a frekvence a zavaznosti
klinickych pfiznak{ zplsobenych paramyxovirem typu
1 (PMV 1)


http://www.ema.europa.eu/

- na redukci zavaznosti Kklinickych pfiznakd,
vyraznych 1ézi a vyluovani viru zplsobeného
herpesvirem holubl (PHV 1)

- na redukci zavaznosti klinickych pfiznakd a vyraz-
nych |ézi zplsobenych adenovirem (AdV), a to typem
7/E, 2/D, 3/D a 4/C patficich do podskupiny I

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci. Trvani imunity:
12 mésicd po vakcinaci pro PMV 1 slozku. 5 mésicl
po vakcinaci pro PHV 1 a AdV slozku. Trvani imunity
proti PHV 1 a AdV bylo prokazano na zakladé burika-
mi zprostfedkované imunity a sérologickych Gdajd.

§. KONTRAINDIKACE
Zadné.

6. NEZADOUCT UCINKY

Tvorba mirného otoku s prlimérem do 1,0 cm
v misté vpichu, ktery zmizi do 9 dni, je béZna.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
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
oSetfenych zvifat)

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Holub.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zpP0OSOB PODANI

Jedna davka: 0,3 ml. Aplikovat jednu davku
subkutanné v hitbetni Casti Sije smérem k ocasu (ne
k hlavé) od 4. tydne véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Aplikovat jednu davku subkutanné v hibetni ¢asti Sije
smérem k ocasu, ne k hlavé. Pfed pouzitim a béhem
pouzivani protfepat. Pred pouzitim vytemperovat
vakcinu na pokojovou teplotu. Aplikovat za
aseptickych podminek, pouzivat sterilni stfikacky
a jehly. Pouzivat vhodné délené injekéni strikacky
(opatfené vhodnou stupnici), které umoznuji podani
presné vakcinacni davky 0.3 ml.

10. OCHRANNE LHOTY
Bez ochranné Ihity.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
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v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uve-
dené na etiketé. Doba pouZzitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném meésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 8 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata. NaCasovani vakcinace/
revakcinace by mélo byt zalozené na hodnoceni rizika
a prinosu odpovédného veterinarniho 1ékare s ohle-
dem na prevalenci konkrétnich onemocnéni v chovu
a nejrizikovejsich obdobi souvisegjicich s pfenosem
onemocnéni (tj. zacatek letové sezony, vystavni
sezoény a/ nebo chovného obdobi).

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Vyhnout se
podavani vakciny v misté predchozich subkutannich
vakcinaci. Pfed podanim se doporucuje pecliva
palpace mista vybraného pro vakcinaci.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pfipravek zvifatlm: V pfipadé
nahodné autoinjekce vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pro uZivatele: Tento veterinarni |éCivy pripravek
obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
méze zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injek-
¢nim podani do kloubu nebo prstu a ve vzacnych
pripadech mize vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud
u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho IéCivého
pripravku, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc,
i kdyz Slo jen o malé mnoZzstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez
12 hodin po lékarské prohlidce, obratte se na lékare
ZNnovu.

Pro lékare: Tento veterinarni 1éCivy pripravek
obsahuje minerdini olej. I kdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto
pripravku m@ze vyvolat intenzivni otok, ktery miize
napf. konCit ischemickou nekrézou a dokonce
i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je
nutna a mdZe vyZadovat vCasné chirurgické otevieni
a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté
tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.
Snaska: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem snasky. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dal§imi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim IéCivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim léc¢ivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Pfi predavkovani nebyly pozorovany Zzadné jiné
nezadouci Ucinky kromé téch, které jsou uvedené
v Casti 6.

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

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

O moznostech likvidace nepotifebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterindrnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2018

15. DALSI INFORMACE
Velikost baleni: Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s 50
davkami.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
96/052/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate
Keighley Road, Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25
5531 AE Bladel, Nizozemsko

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro
prasata, kura domaciho a krity

Tiamulini hydrogenofumaras

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

Tiamulini hydrogenofumaras 125,0 mg
odpovida 101,2 mg tiamulinum

Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 0,9 mg
Propylparaben 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.
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4. INDIKACE
Prasata
- LéCba dyzentérie prasat vyvolané zarodky

Brachyspira hyodysenteriae citlivymi k tiamulinu.

- Lécba spirochetdzy tlustého stfeva prasat (kolitidy)
vyvolané zarodky Brachyspira pilosicoli, citlivymi
k tiamulinu.

- Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
vyvolané zarodky Lawsonia intracellularis, citlivymi
k tiamulinu.

- Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat
vyvolané zarodky Mycoplasma hyopneumoniae
vCetné infekci komplikovanych zarodky Pasteurella
multocida, citlivymi k tiamulinu.

- LéCba  pleuropneumonie  vyvolané  zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi
k tiamulinu.

Pfed pouZitim pfipravku musi byt potvrzena

pfitomnost onemocnéni ve stadé.

Kur domaci

Lécba a metafylaxe chronické respiracni nemoci

vyvolané  zarodky  Mycoplasma  gallisepticum

a aerosakulitidy a infek¢ni synovitidy vyvolanych
zarodky Mycoplasma synoviae, citlivymi k tiamulinu.
Pfed pouzitim pfipravku musi byt potvrzena
pfitomnost onemocnéni v hejnu.

Krdty

Lécba a metafylaxe infekCni sinusitidy a aerosakuli-
tidy vyvolanych zarodky Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis
citlivymi k tiamulinu.

Pred pouzitim pripravku musi
pritomnost onemocnéni v hejnu.

byt potvrzena

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u prasat a drlbeze, ktefi by mohli
dostavat pfipravky obsahujici monensin, narasin
nebo salinomycin béhem lécby nebo 7 dni pred
a 7 dni po lécbé tiamulinem. Mlze dojit k zavaznému
potlaeni rlstu nebo Uhynu. NepouZivat v pripadé
precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. Viz bod 12, pro informace tykajici
se interakce mezi tiamulinem a ionofory.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech (u méné nez 1 z 10000
oSetfenych zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni) se
u prasat mlZe vyskytnout, po pouziti tiamulin
hydrogenfumaratu, erytém nebo mirny otok kdZze.
Nasledné mlze dojit k apatii a Uhynu. Pokud se
u vaseho zvirete vyskytne kterykoli z nezadoucich
Gcinkd, sdélte to svému veterinarnimu lékafi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci Gcinky mdzete hlasit prostrednictvim
formulafe na  webovych strénkach  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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



Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata, kur domaci (kufice, chovné slepice, nosnice)
a krlity (chovné krity, nosnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zrP0SOB PODANI

Podani v pitné vodé. Pripravek je nutné podavat
pomoci vhodné kalibrovaného zafizeni.

Pokyn pro pripravu roztoku piipravku: PFfi medikaci
velkych objemd vody pripravte nejprve koncen-
trovany roztok a pak jej nafedte na pozadovanou
finalni koncentraci. Prfipravek je rozpustny a stabilni
od nizké koncentrace az po maximalni koncentraci
pripravku 500 ml/I (fedéni 1:1) ve vodé o teploté
nejméné 4 °C. Roztoky pitné vody s obsahem
tiamulinu je nutno pFipravit kazdy den Cerstvé.
Veskerou pitnou vodu s obsahem |éciva, ktera zbyla
z predchoziho dne, je zapotfebi zlikvidovat. Pro
zajisténi spravného davkovani je treba co nejpresnéji
urcit Zivou hmotnost, aby se zabranilo poddavkovani.
Mnozstvi vypité vody obsahujici IéCivo zavisi na
klinickém stavu zvifat. Aby bylo dosazeno spravného
davkovani, musi byt koncentrace tiamulinu
odpovidajicim zplisobem upravena. Ujistéte se,
Ze zvifata nemaji v obdobi podavani medikované
vody s obsahem léCiva pfistup k vodé bez obsahu
léCiva. Po ukonceni obdobi medikace je nutné vycistit
soustavu pfivodu vody vhodnym zplsobem, aby se
zabranilo pFijmu subterapeutickych mnozstvi l1éCivé
latky. Davka pripravku, ktera ma byt pouzita, by
méla byt stanovena podle nasledujiciho vzorce:

Prlimérna Ziva
pripravku na kg zivé hmotnost (kg)
hmotnosti a den) léCenych zvifat

Davka (mg

= ... ml pfipravku

Pr@imérna denni spotfeba vody (I) pro toto a na litr pitné vody

den

Prasata

- Pro lécbu dyzentérie prasat vyvolané zarodky
Brachyspira hyodysenteriae. Davka je 8,8 mg
tiamulin  hydrogenfumaratu (odpovida 0,07 ml
roztoku)/kg zivé hmotnosti podavano denné v pitné
vodé prasatdim po 3 az 5 po sobé jdoucich dnli v
zavislosti na zavaznosti infekce a/nebo doby trvani
onemocnéni.

- Pro Ilécbu spirochetézy tlustého stfeva prasat
(kolitidy) vyvolané zarodky Brachyspira pilosicoli.
Davka je 8,8mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,07 ml roztoku)/kg Zzivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé prasatlim po 3 az 5 po
sobé jdoucich dnli v zavislosti na zavaznosti infekce
a/nebo doby trvani onemocnéni.

- Pro |ébu proliferativni enteropatie u prasat
(ileitidy) vyvolané zarodky Lawsonia intracellularis.
Davka je 8,8mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovidd 0,07 ml roztoku)/kg Zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé prasatiim po 5 po sobé
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jdoucich dnd.

- Pro léCbu a metafylaxi enzootické pneumonie
prasat vyvolané zarodky Mycoplasma hyopneu-
moniae vletné infekci komplikovanych zarodky
Pasteurella multocida, citlivymi k tiamulinu. Davka je
20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (odpovida 0,16 ml
roztoku)/kg Zivé hmotnosti podavano denné v pitné
vodé po 5 po sobé jdoucich dn(.

- Pro lécbu pleuropneumonie vyvolané zarodky
Actinobacillus  pleuropneumoniae citlivymi  k tiamu-
linu. Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,16 ml roztoku)/kg zivé hmotnosti poda-
vano denné v pitné vodé po 5 po sobé jdoucich dnd.
Kur domaci

Pro 1écbu a metafylaxi chronické respirani nemoci
vyvolané zarodky Mycoplasma gallisepticum a aero-
sakulitidy a infek¢ni synovitidy vyvolané zarodky
Mycoplasma synoviae. Davka je 25 mg tiamulin
hydrogenfumaratu (odpovida 0,2 ml roztoku)/kg Zivé
hmotnosti podavano denné v pitné vodé po dobu
3 az 5 po sobé jdoucich dnd.

Kréty

Pro léCbu a metafylaxi infekéni sinusitidy a aerosaku-
litidy vyvolanych zarodky Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.
Davka je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovidda 0,32 ml roztoku)/kg t Zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé po dobu 3 az 5 po
sobé jdoucich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zabranilo interakcim mezi ionofory
a tiamulinem, méli by veterinarni lékaf a chovatel
zkontrolovat, zda etiketa krmiva neuvadi, Ze

obsahuje salinomycin, monensin a narasin. V pripadé
kura domaciho a krlit v zajmu zabranéni interakcim
mezi nekompatibilnimi  ionofory  monensinem,
narasinem a salinomycinem a tiamulinem je nutno
upozornit micharnu dodavajici krmivo pro drlibez,
Ze bude pouzit tiamulin a Ze tato antikokcidika nelze
do krmiva pfidavat nebo jimi krmivo kontaminovat.

V pfipadé, Ze existuje jakékoliv podezieni
na pripadnou kontaminaci krmiva, krmivo pred
pouzitim na pfitomnost ionoforl otestujte. Pokud se
objevi znamky interakce, medikaci tiamulinem
okamzité ukoncete a nahradte ji Cerstvou pitnou
vodou. Co nejdfive odstrante kontaminované krmivo
a nahradte jej krmivem neobsahujicim ionofory
nekompatibilni s tiamulinem.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Prasata

Maso: 2 dny (8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(ekvivalentni 0,07 ml roztoku) na kg Zivé hmotnosti
Maso: 4 dny (20 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(ekvivalentni 0,16 ml roztoku) na kg Zivé hmotnosti
Kur domaci

Maso: 2 dny

Vejce: Bez ochrannych Ihit.


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

Kriaty
Maso: 6 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba pouZitelnosti po
rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Prasata se
snizenym prijmem vody a/nebo v oslabené kondici je
nutné Iécit parenteralné. Pfijem vody u drlibeze je
nutné béhem lécby sledovat v Castych intervalech,
zvlasté v horkém pocasi, protoze pfijem vody se
mdze beéhem podavani tiamulinu snizit. To se
projevuje jako Ucinek zavisly na koncentraci a nezda
se, 7e ma jakykoliv nezadouci Gcinek na celkové
chovani ptakl nebo ucinnost veterinarniho Iécivého
pfipravku. U kura domaciho, 500 mg tiamulin
hydrogenfumaratu ve 4 litrech vody mlze sniZovat
jeji prijem priblizné o 10 % a 500 mg tiamulin
hydrogenfumaratu ve 2 litrech vody o 15 %. U krit
je tento UcCinek vyraznéjsi s pozorovanym snizenim
o priblizné 20 %, a proto se doporuCuje
neprekraCovat  koncentraci 500 mg  tiamulin
hydrogenfumaratu ve 2 litrech pitné vody.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirfat: Pouziti pfiprav-
ku musi byt zaloZeno na stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (na Urovni regionu,
farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie. V nékterych evropskych regionech,
zvySuijici se podil izolatd Brachyspira hyodysenteriae
z Klinickych pfipadd prokazuje vyznamné snizeni
citlivosti in vitro k tiamulinu. Nevhodné poufZiti
veterinarniho  1é¢ivého  pFipravku  mdze  zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tiamulinu.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy ptipravek zviratlim: Tento pfipravek
mdZe zplsobit podrazdéni kize a o€i. PFi michani
zabarite prfimému kontaktu s kdZi a vniknuti do odi
pouzitim nepropustnych gumovych rukavic a bezpec-
nostnich bryli. V pfipadé nahodného zasazeni odi je
ihned diikladné vyplachnéte Cistou tekouci vodou.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou
pomoc. Znecistény odév odstrante a potfisnénou kizi
ihned umyjte. Po pouZiti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Lze pouzit u prasat béhem brezosti
a laktace.

Nosnice: Lze pouzit u nosnic a chovnych slepic a krit.
Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Ukazalo se, ze tiamulin interaguje s iono-
fory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin
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a miZe vyvolat pfiznaky neodlisitelné od toxikozy
zplsobené ionofory. Zvifata by neméla dostavat
pfipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo
narasin béhem |é¢by nebo 7 dni pred a 7 dni
po lécbé tiamulinem. Mize dojit k zdvaznému
potlaceni rlstu, ataxii, paralyze nebo Uhynu. Pokud
se objevi pfiznaky interakce, ukoncete ihned
podavani jak pitné vody s obsahem tiamulinu, tak
také podavani krmiva kontaminovaného ionofory.
Krmivo je zapotfebi odstranit a nahradit Cerstvym
krmivem, které neobsahuje antikokcidika monensin,
salinomycin nebo narasin. Ukazuje se, Ze soubézné
pouziti tiamulinu a divalentnich inonoforovych
antikokcidik lasalocidu a semduramicinu Zzadnou
interakci nezplisobuje, avSak soubézné pouziti
maduramicinu mUZe zplsobit slabé az stfedné
zavazné potlaceni rlstu u kura domaciho. Jedna se
o prechodnou situaci a k zotaveni obvykle dochazi
béhem 3 az 5 dnd po vysazeni lécby tiamulinem.
Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Jednordzové peroralni davky 100 mg tiamulin
hydrogenfumaratu na kg Zivé hmotnosti u prasat
zpasobily hyperpnoe a abdominalni diskomfort. PFi
davce 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu na kg zivé
hmotnosti nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS
kromé Utlumu. PFi 55 mg tiamulin hydrogenfumaratu
na kg zivé hmotnosti podavanych po dobu 14 dné se
objevilo prechodné slinéni a mirné podrazdéni
Zaludku. Predpoklada se, Zze tiamulin hydrogen-
fumarat ma odpovidajici terapeuticky index u prasat
a minimalni letalni davka nebyla dosud stanovena.
Pokud jde o drlbez, tiamulin hydrogenfumarat ma
pomérné vysoky terapeuticky index a pravdépo-
dobnost predavkovani se povazuje za velice slabou,
protoze privod vody a tim prfivod tiamulin
hydrogenfumaratu se snizuje, pokud jsou podavany

abnormalné  vysoké koncentrace. LD50 je
1090 mg/kg zivé hmotnosti u kura domaciho
a 840 mg/kg zivé hmotnosti u krdt. Klinickymi

priznaky akutni toxicity u kura domaciho jsou -
vokalizace, klonické kfece a lateralni poloha, u krdt -
klonické krece, lateralni nebo dorsalni poloha, slinéni
a ptéza. Pokud se znamky intoxikace objevi,
neprodlené odstrafite vodu sobsahem |éCiva
a nahrad'te ji vodou Cerstvou.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi
pripravky.

DalSi_opatfeni: Tiamulin je velmi perzistentni v pG-
dach.

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

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4¥ 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 litr a 5
litrd. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a krity
96/053/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Limited, Snaygill Industrial Estate
Keighley Road, Skipton

North Yorkshire, BD23 2RW

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V., Handelsweg 25
5531 AE Bladel, Nizozemsko

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro
prasata, kura domaciho a krity

Tiamulini hydrogenofumaras

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

LéCiva latka:

Tiamulini hydrogenofumaras
odpovida 202,4 mg tiamulinum
Pomocné latky:

Ethanol 96 %

Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok.

250,0 mg

200,0 mg

4. INDIKACE

Prasata

- Lécba dyzentérie prasat vyvolané zarodky
Brachyspira hyodysenteriae citlivymi k tiamulinu.

- Lécba spirochetdzy tlustého stfeva prasat (kolitidy)
vyvolané zarodky Brachyspira pilosicoli, citlivymi
k tiamulinu.

- Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy)
vyvolané zarodky Lawsonia intracellularis, citlivymi
k tiamulinu.

- Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie prasat
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vyvolané zarodky Mycoplasma hyopneumoniae
vCetné infekci komplikovanych zarodky Pasteurella
multocida, citlivymi k tiamulinu.
- Lécba pleuropneumonie vyvolané zarodky Actino-
bacillus pleuropneumoniae citlivymi k tiamulinu.
Pfed pouzitim pfipravku musi byt potvrzena
pfitomnost onemocnéni ve stadé.
Kur domaci
Létba a metafylaxe chronické respiracni nemoci
vyvolané  zarodky  Mycoplasma  gallisepticum
a aerosakulitidy a infek¢ni synovitidy vyvolanych
zarodky Mycoplasma synoviae, citlivymi k tiamulinu.
Pfed pouzitim pripravku musi byt potvrzena
pritomnost onemocnéni v hejnu.
Krdty
Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a aerosa-
kulitidy vyvolanych zarodky Mycoplasma gallisepti-

cum, Mycoplasma synoviae a  Mycoplasma
meleagridis citlivymi k tiamulinu.
Pfed pouzitim pripravku musi byt potvrzena

pritomnost onemocnéni v hejnu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u prasat a drlbeze, ktefi by mohli
dostavat pfipravky obsahujici monensin, narasin
nebo salinomycin béhem lécby nebo 7 dni pred
a 7 dni po lé¢bé tiamulinem. Mdze dojit k zavaznému
potlaeni rlstu nebo Uhynu. NepouZivat v pripadé
precitlivélosti na léCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. Viz bod 12, pro informace tykajici
se interakce mezi tiamulinem a ionofory.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10000
oSetrenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni) se
u prasat mize vyskytnout po pouZziti tiamulin
hydrogenfumaratu erytém nebo mirny otok kdZze.
Nasledné mlze dojit k apatii a Uhynu. Pokud se
u vaseho zvirete vyskytne kterykoli z nezadoucich
Ucinkd, sdélte to svému veterinarnimu lékafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uUCinky mizete hlasit prostfednictvim
formuldfe na  webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata, kur domaci (kufice, chovné slepice, nosnice)
a krlty (chovné krity, nosnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zPUSOB PODANI

Podani v pitné vodé. Pfipravek je nutné podavat
pomoci vhodné kalibrovaného zafizeni.


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

Pokyn pro pfipravu roztok{ pripravku:

Pfi medikaci velkych objem{ vody pfipravte nejprve
koncentrovany roztok a pak jej narfedte na
pozadovanou findlni koncentraci. Pfipravek je
rozpustny a stabilni od nizké koncentrace az po
maximalni koncentraci pFipravku 500 ml/l (Fedéni
1:1) ve vodé o teploté nejméné 4 °C. Roztoky pitné
vody s obsahem tiamulinu je nutno pfipravit kazdy
den Cerstvé. Veskerou pitnou vodu s obsahem
léCiva, ktera zbyla z predchoziho dne, je zapotrebi
zlikvidovat. Pro zajisténi spravného davkovani je
tfeba co nejpresnéji urCit zivou hmotnost, aby se
zabranilo poddavkovani. Mnozstvi vypité vody
obsahujici 1éCivo zavisi na klinickém stavu zvifat. Aby
bylo dosazeno spravného davkovani, musi byt
koncentrace tiamulinu  odpovidajicim  zpdsobem
upravena. Ujistéte se, Ze zvifata nemaji v obdobi
podavani vody s obsahem I|éCiva pfistup k vodé bez
obsahu Iléc¢iva. Po ukonceni obdobi medikace je
nutné vycistit soustavu pfivodu vody vhodnym
zplsobem, aby se =zabranilo pfijmu subtera-
peutickych mnozstvi lécivé latky. Davka pripravku,
kterda ma byt pouZita, by méla byt stanovena podle
nasledujiciho vzorce:

Davka (mg Prlimérna Ziva
pfipravku na kg Zivé X  hmotnost (kg)

hmotnosti na den) léCenych zvirat

= ... ml pfipravku
na litr pitné vody

Prlimérna denni spotfeba vody (I) pro toto
aden

Prasata

- Pro lécbu dyzentérie prasat vyvolané zarodky
Brachyspira  hyodysenteriae. Davka je 8,8 mg
tiamulin  hydrogenfumaratu  (odpovida 0,035 ml
roztoku)/kg zivé hmotnosti podavano denné v pitné
vodé prasatim po 3 az 5 po sobé jdoucich dnl
v zavislosti na zdvaznosti infekce a/nebo doby trvani
onemocnéni.

- Pro lécbu spirochetdzy tlustého stfeva prasat
(kolitidy) vyvolané zarodky Brachyspira pilosicoll.
Davka je 8,8mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,035 ml roztoku)/kg Zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé prasatdim po 3 az 5 po
sobé jdoucich dnd v zavislosti na zavaznosti infekce
a/nebo doby trvani onemocnéni.

- Pro Ilécbu proliferativni enteropatie u prasat
(ileitidy) vyvolané zarodky Lawsonia intracellularis.
Davka je 8,8mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,035 ml roztoku)/kg zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé prasatlim po 5 po sobé
jdoucich dng.

- Pro léCbu a metafylaxi enzootické pneumonie
prasat vyvolané zarodky Mycoplasma hyopneumo-
niae, vcetné infekci komplikovanych  zarodky
Pasteurella multocida, citlivymi k tiamulinu. Davka je
20 mg tiamulin hydrogenfumaratu (odpovida 0,08 ml
roztoku)/kg Zivé hmotnosti podavano denné v pitné
vodé po 5 po sobé jdoucich dnd.

- Pro lécbu pleuropneumonie vyvolané zarodky
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi k tiamu-
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linu. Davka je 20 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,08 ml roztoku)/kg Zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé po 5 po sobé jdoucich
dnd.

Kur domaci

Pro 1éCbu a metafylaxi chronické respiracni nemoci
vyvolané zarodky Mycoplasma gallisepticum a aero-
sakulitidy a infek¢ni synovitidy vyvolané zarodky
Mycoplasma synoviae. Davka je 25 mg tiamulin
hydrogenfumaratu (odpovida 0,1 ml roztoku)/kg Zivé
hmotnosti podavano denné v pitné vodé po dobu
3 az 5 po sobé jdoucich dnd.

Krity

Pro IéCbu a metafylaxi infekéni sinusitidy a aerosaku-
litidy vyvolanych zarodky Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae a Mycoplasma meleagridis.
Davka je 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(odpovida 0,16 ml roztoku)/kg Zivé hmotnosti
podavano denné v pitné vodé po dobu 3 az 5 po
sobé jdoucich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Aby se zabranilo interakcim mezi ionofory a tiamu-
linem, méli by veterinarni Iékaif a chovatel
zkontrolovat, zda etiketa krmiva neuvadi, Ze
obsahuje salinomycin, monensin a narasin. V pripadé
kura doméciho a krlit v zajmu zabranéni interakcim
mezi  nekompatibilnimi  ionofory  monensinem,
narasinem a salinomycinem a tiamulinem je nutno
upozornit micharnu dodavajici krmivo pro drlibez, ze
bude pouZit tiamulin a Ze tato antikokcidika nelze do
krmiva pridavat nebo jimi krmivo kontaminovat.
V pripadé, ze existuje jakékoliv podezieni na
pfipadnou kontaminaci krmiva, krmivo pfed pouZzitim
na pfitomnost ionoford otestujte. Pokud se objevi
znamky interakce, medikaci tiamulinem okamzité
ukoncete a nahrad'te ji Cerstvou pitnou vodou. Co
nejdfive odstrante kontaminované krmivo a nahrad'te
jej krmivem neobsahujicim ionofory nekompatibilni

s tiamulinem.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Prasata

Maso: 2 dny (8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(ekvivalentni 0,035 ml roztoku) na kg Zivé hmotnosti
Maso: 4 dny (20 mg tiamulin hydrogenfumaratu
(ekvivalentni 0,08 ml roztoku) na kg Zivé hmotnosti
Kur domaci

Maso: 2 dny

Vejce: Bez ochrannych Ih(it.

Krity

Maso: 6 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po



prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle
navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Prasata se
snizenym pfijmem vody a/nebo v oslabené kondici je
nutné IéCit parenteralné. Pfijem vody u drlibeze je
nutné béhem léCby sledovat v Castych intervalech,
zvlasté v horkém pocasi, protoze se pfijem vody se
mdéze béhem podavani tiamulinu snizit. To se
projevuje jako Ucinek zavisly na koncentraci a nezda
se, ze ma jakykoliv nezadouci ucinek na celkové
chovani ptakl nebo ucinnost veterinarniho Iécivého
pfipravku. U kura domaciho, 500 mg tiamulin
hydrogenfumaratu ve 4 litrech vody mlze snizovat
jeji pfijem pfiblizné o 10 % a 500 mg tiamulin
hydrogenfumaratu ve 2 litrech vody o 15 %. U krit
je tento ucinek vyraznéjsi s pozorovanym snizenim
o priblizné 20 %, a proto se doporucuje neprekra-
Covat koncentraci 500 mg tiamulin  hydrogen-
fumaratu ve 2 litrech pitné vody.

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvitat: Pouziti prip-
ravku musi byt zaloZeno na stanoveni citlivosti bakte-
rii izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (na Grovni regionu,
farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie. V nékterych evropskych regionech,
zvysuijici se podil izolatd Brachyspira hyodysenteriae
z Klinickych pfipadd prokazuje vyznamné snizeni
citlivosti in vitro k tiamulinu. Nevhodné pouZiti
veterinarniho  1éCivého  pfipravku  mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tiamulinu.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvitatlim: Tento ptipravek
mdze zplsobit podrazdéni klZe a oci. Pfi michani
zabrarite pfimému kontaktu s kizi a vniknuti do odi
pouzitim nepropustnych gumovych rukavic a bezpec-
nostnich bryli. V pripadé ndhodného zasazeni oti je
ihned dtkladné vyplachnéte cistou tekouci vodou.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte |ékarskou
pomoc. Znecistény odév odstrarite a potfisnénou k{zi
ihned umyjte. Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Lze pouzit u prasat béhem brezosti
a laktace.

Nosnice: Lze pouZzit u nosnic a chovnych slepic a krit.
Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Ukazalo se, ze tiamulin interaguje
s ionofory, jako jsou monensin, salinomycin a narasin
a mize vyvolat pfiznaky neodlisitelné od toxikozy
zplisobené ionofory. Zvifata by neméla dostavat
pripravky obsahujici monensin, salinomycin nebo
narasin béhem Iécby nebo 7 dni pfed a 7 dni po
Iécbé tiamulinem. MdZe dojit k zavaznému potlaceni
rlstu, ataxii, paralyze nebo Uhynu. Pokud se objevi
priznaky interakce, zastavte ihned podavani jak pitné
vody s obsahem tiamulinu, tak také podavani krmiva
kontaminovaného ionofory. Krmivo je zapotiebi
odstranit a nahradit Cerstvyym krmivem, které
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neobsahuje antikokcidika monensin, salinomycin
nebo narasin. Ukazuje se, Ze soubéZné pouziti
tiamulinu a divalentnich inonoforovych antikokcidik
lasalocidu a semduramicinu zadnou interakci
nezplsobuje, avsak soubézné pouziti maduramicinu
mize zplsobit slabé az stfedné zavazné potlaCeni
rlstu u kura domaciho. Jedna se o prechodnou
situaci a k zotaveni obvykle dochazi béhem 3 az 5
dnd po vysazeni léCby tiamulinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Jednorazové peroralni davky 100 mg tiamulin
hydrogenfumaratu na kg zivé hmotnosti u prasat
zplsobily hyperpnoe a abdominalni diskomfort. PFi
davce 150 mg tiamulin hydrogenfumaratu na kg zivé
hmotnosti nebyly zaznamenany zadné vlivy na CNS
kromé Gtlumu. Pfi 55 mg tiamulin hydrogenfumaratu
na kg Zivé hmotnosti podavanych po dobu 14 dn{i se
objevilo prechodné slinéni a mimé podrazdéni
Zaludku. Predpoklada se, ze tiamulin hydrogen-
fumarat ma odpovidajici terapeuticky index u prasat
a minimalni letalni davka nebyla dosud stanovena.
Pokud jde o drlbeZ, tiamulin hydrogenfumarat ma
pomérné vysoky terapeuticky index a pravdépodob-
nost predavkovani se povazuje za velice slabou,
protoze pfivod vody a tim pfivod tiamulin
hydrogenfumaratu se snizuje, pokud jsou podavany
abnormalné vysoké koncentrace. LD50 je 1090 mg/kg
Zivé hmotnosti u kura domaciho a 840 mg/kg Zivé
hmotnosti u krdt. Klinickymi pfiznaky akutni toxicity
u kura domaciho jsou - vokalizace, klonické kiece
a lateraini poloha, u krt - klonické kfece, lateralni
nebo dorzalni poloha, slinéni a ptdéza. Pokud se
znamky intoxikace objevi, neprodlené odstrarite vodu
s obsahem Iéciva a nahrad'te ji vodou Cerstvou.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

Dalsi_opatreni: Tiamulin je velmi perzistentni v pQ-
dach.

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

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
ZA&Fi 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 litr a 5
litrG. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

7V

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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BAYTRIL One 100 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika

B: 1x100.0 ml lahvicka, 9906374

RC: 96/012/18-C

PR: na dobu neomezenou

Diacef 50 mg/ml injekcni suspenze
pro prasata a skot 5
DR: SUPER’S DIANA, S.L., Spanélsko
B: 1x100.0 ml lahvicka, 9906334

. 1x250.0 ml lahvicka, 9906336
RC: 96/047/13-C
PR: na dobu neomezenou

8/18

APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu
DR: Vita (Europe) Limited, Spojené kralovstvi
B: 9934721, 1 x 50 g kelimek

RC: 99/033/10-C

PR: na dobu neomezenou

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky 5
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 1x10 tbl.,, 9902799
10 x 10 tbl., 9902800
25 x 10 tbl., 9902801
. 50 x 10 tbl., 9902802
RC: 96/042/13-C
PR: na dobu neomezenou

PVP Jod 100 mg/ml koZni sprej, roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9938181, 1x100 ml lahev
9938203, 1x200 ml, lahev
. 9938233, 1x1000 ml lahev
RC: 99/012/09-C
PR: na dobu neomezenou

RONAXAN 50 mg/g prasek pro peroralni
roztok
DR: COOPHAVET, FRANCIE
B: 1x100 g, 9904621
1 x 1 kg, 9904622

. 1x5kg, 9904623
RC: 96/527/94-C
PR: na dobu neomezenou

Wellicox 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata a koné
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 1 x50 ml (sklo), 9906093
1 x 100 ml (sklo), 9906094
1 x 250 ml (sklo), 9906095
1 x 50 ml (plast), 9906096
1 x 100 ml (plast), 9906097
. 1x250 ml (plast), 9906098
RC: 96/038/13-C
PR: na dobu neomezenou

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro prasata

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

B: 9934660, 1 x 25 kg

RC: 98/046/10-C

PR: na dobu neomezenou

9/18

Carprodolor 50 mg/ml injekcni roztok pro skot
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 1 x50.0 mlinjekni lahvicka, 9902756

RC: 96/039/13-C

PR: na dobu neomezenou

MEDITEK DOX 100 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé
DR: Tekro, spol.s r.o., Ceska republika
B: 1x5Kkg(vak) kod 9936171
1 x 10 kg (vak) kéd 9936387
1 x 8 kg (vak) kod 9936266
1 x 15 kg (vak) kod 9936489
1 x 16 kg (vak) koéd 9936588
1 x 20 kg (vak) kdéd 9936630
1 x 25 kg (vak) kod 9936676
1 x 50 kg (vak) kod 9936757
1 x 100 g (lahev) kdéd 9937129
1 x 150 g (ldhev) kdéd 9937231
1 x 250 g (ldhev) kdéd 9937262
1 x 500 g (ldhev) kéd 9937376
1 x 1 kg (lahev) kdéd 9936932
1 x 5kg (sud) kéd 9937009
1 x 10 kg (sud) kod 9937084
1 x 15 kg (sud) kéd 9937109
1x 0,5 kg (sacek) kod 9937727
1 x 1 kg (sacek) kod 9937781
1 x 5 kg (sacek) kod 9937828
. 1x10kg (sacek) kod 9937861
RC: 96/052/03-C
PR: na dobu neomezenou



Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pfipravk
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Vypusténi nevyznamnych parametrll specifikaci
u konecného prfipravku. Zména rozmérl vnitiniho
obalu.

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

RC: 96/016/17-C

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

Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni.

BIO AVA injekéni emulze

RC: 97/013/99-C

BIO REO 1 Lyofilizat pro injekc¢ni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/014/99-C

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekcni emulze

pro kura domaciho

RC: 97/093/00-C

GALLIMUNE CHOLERA injek¢ni emulze

RC: 97/078/02-C

DR: Merial Italia S.p.A., Itdlie

Zména jména a adresy drzitele rozhodnuti
o0 registraci. Zména nazvu: vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousek kontroly jakosti); nebo drzitele ASMF;
nebo dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny,
Cinidla nebo meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
Ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
lékopisem. Zména jména vyrobce konecného
pfipravku (vCetné mist uvolfiovani vyrobnich Sarzi
nebo mist zkousek kontroly jakosti). Cinnosti, za néz
je vyrobce odpovédny, zahrnuji uvolfiovani vyrobnich
Sarizi.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky

a malé psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké
psy

RC: 99/015/09-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

Zména v kontrole kvality primarniho obalu.

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RE: 96/047/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zpfisnéni  limitd specifikaci u vnitfniho obalu
kone¢ného pfipravku. PFidani novych parametrd do
specifikace u vnitfniho obalu konecného pfipravku.
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Vypusténi  nevyznamnych parametrl  specifikaci

u vnitfniho obalu konecného pripravku.

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
Jiné zmény zkuSebniho postupu
pripravek.

pro konecny

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

RC: 96/050/14-C

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF.

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi zaprahnuti
RC: 96/057/17-C
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni. Zména podminek skladovani
konecného pripravku.

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml injek¢ni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - jind
zména. Zména nazvu a adresy vyrobce léCivé latky.
Zména velikosti Sarze UcCinné latky nebo mezipro-
duktu pouZzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
- az 10nasobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze. Zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci Gc¢inné latky, vychozi suroviny /
meziproduktu / Cinidla pouzivaného v procesu vyroby
Gcinné latky - pridani nového parametru do specifi-
kace spolu s odpovidajici zkusebni metodou. Zména
doby reatestace / doby skladovani nebo podminek
skladovani ucinné latky. Mald zména vyrobniho
procesu konec¢ného pripravku. Malé zmény schvale-
ného zkuSebniho postupu. Zména jakékoli slozky
materialu obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
pripravkem - zména neovliviiujici informace o pfipra-
vku. Aktualizovany CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Dectomax 10 mg/ml injekcni roztok pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o. 5
Zména nazvu vyrobce konecného pripravku. Cinnosti,
za néz je vyrobce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani
vyrobnich Sarzi.



Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

RC: 96/048/14-C

Dehelmint Plus tablety pro psy

RC: 96/087/16-C

Exitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

RC: 96/049/14-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/113/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg
tablety

RC: 96/053/17-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

Novy CEP od nového vyrobce.

Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

Az 10nasobné omezeni velikosti Sarze kone¢ného
pfipravku.

ENRO-K 100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé

RC: 96/035/10-C y

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Vyjmuti indikace £.coli u kura domaciho a kr(t jako
vysledek postupu fizeni pfezkumu v zajmu Unie.

ENROBIOFLOX 100mg/ml peroralni roztok

RC: 96/709/96-C 5

DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika

Vyjmuti indikace £.coli u kura domaciho a krit jako
vysledek postupu fizeni prezkumu v zajmu Unie.

FLORKEM 300 mg/ml injekc¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby Uc¢inné latky. Zména zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek.

FLORON 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
RE: 98/082/02-C

FLORON 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/074/02-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Odstranéni vyrobce IéCivé latky.

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat
peroralni roztok pro kura domaciho a krity.
RC: 96/094/11-C y

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

Vyjmuti indikace £.coli u kura domaciho a krdt jako
vysledek postupu fizeni pfezkumu v zajmu Unie.

pro

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo

pro injekéni roztok

RC: 96/035/14-C .

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

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
=8kg

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg,
RC: 99/070/11-C

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika

Pridani nové IéCebné indikace.

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

RC: 96/095/14-C

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

RC: 96/096/14-C

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

RC: 96/097/14-C

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

RC: 96/098/14-C

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

RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé Gcinné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Zména adresy vyrobce ucinné latky.
Zména doby reatestace / doby skladovani. Zména
specifikace (specifikaci) latky, ktera dfive nebyla
uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla piné
v souladu s Evropskym lékopisem nebo s narodnim
Iékopisem clenského statu - ucinna latka.

HydroDoxx 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro brojlery a prasata

RC: 96/083/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie



Vypusténi mist vyroby pro Ucinnou latku a koneCny
pripravek a vyrobce zodpovédného za uvolfhovani
vyrobnich SarZi konec¢ného ptipravku. Mald zména
vyrobniho procesu. A7z 10nasobna zména velikosti
Sarze konecného pfipravku. Zména velikosti baleni
konecného piipravku. Vypusténi vnitiniho obalu.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpou-

Stédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo

vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany

v procesu vyroby ucinné latky. Zména zkusebniho

postupu pro konecny pripravek.

Kefavet VET 250 mg, potahované tablety

RC: 96/015/08-C

Kefavet VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zmény oznaCeni na obalu, které nesouviseji se
souhrnem Udajl o pfipravku.

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok
pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/033/08-C y

DR: Labiana Life Sciences, S.A.U., Spanélsko
Novy CEP od nového vyrobce.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Zména v kontrole kvality primarniho obalu.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

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

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajicihho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).
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Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobce odpovédného za propousténi SarZi.

Noroclav injekEni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
PredlozZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce. Pfedlozeni nového CEP pro
ucinnou latku od nového vyrobce.

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

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Aktualizovany CEP od jiz schvaleného vyrobce.

PARVOERYSIN injekéni emulze
RC: 97/097/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Mala zména vyrobniho procesu.

PRILIUM 75 mg prasek pro pfFipravu
peroralniho roztoku pro psy

RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro prFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro pripravu

peroralniho roztoku pro psy

RC: 96/035/04-C y

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

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

RC: 96/143/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku - kvali-
tativni a kvantitativni sloZeni - polotuhé a nesterilni
tekuté lékové formy.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro Ucinnou latku nebo

vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany

v procesu vyroby ucinné latky. Zména zkuSebniho

postupu pro konecny pripravek.

RILEXINE 75 mg tablety
RC: 96/078/01-C
RILEXINE 300 tbl.

RC: 96/079/01-C
RILEXINE 600 mg tablety
RC: 96/039/00-C



DR: Virbac SA, Francie
ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum Injekcni
suspenze pro skot

RC: 97/044/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény.

Rotavec Corona Injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

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

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Pro psy

RC: 96/010/18-C y

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace generického/hybridniho/
biologicky podobného IéCivého pripravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho pripravku,
pridani cilového druhu zvifat kocky.

SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kurata a kriity

RC: 96/088/11-C 5

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Vyjmuti indikace £.coli u kura domaciho a krit jako
vysledek postupu fizeni pfezkumu v zajmu Unie.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

TETRAVET L.A. inj.
RC: 96/027/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Predlozeni nového CEP pro nesterilni Ucinnou latku,
jez mad byt pouzita ve sterilnim léCivém pripravku,
je-li pfi poslednich krocich syntézy pouzita voda
a material neni uvadén jako prosty endotoxin.

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C

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

Carprodyl Quadri 120 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/037/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi vyrobce zodpovédného za sekundarni
baleni. Zména vyrobniho mista zodpovédného za
propousténi sarzi.

TILMI-kel 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
aovce

RC: 96/023/10-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Pridani mista sekundarniho baleni.

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekcni roztok
pro koné, psy a ko¢ky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.

UNISOL 100 mg/ml peroralni roztok pro
podani v pitné vodé pro kura domaciho a kriity
RC: 96/092/09-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Vyjmuti indikace £.coli u kura domaciho a kriit jako
vysledek postupu Fizeni pfezkumu v zajmu Unie

Vasotop P 1,25 mg tablety

RC: 96/080/02-C

Vasotop P 5 mg tablety

RC: 96/081/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani nového parametru do specifikace konecného
pripravku spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

V§TRIMOXIN 50 plv. sol.

RC: 96/006/05-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku od
schvaleného vyrobce.
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AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/077/16-C

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

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro
nakapani na kézi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/079/16-C

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

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kézi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro koneny pfipravek
(v€etné nahrazeni nebo pridani).



Amix vet D 500 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/035/06-C y

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
PredloZeni nového CEP pro Ucinnou latku od nového
vyrobce.

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Pfidani mista, kde se vykonava zkouseni SarZi
konecného pripravku. Mala zména vyrobniho procesu
konecného pfipravku. Zména velikosti SarZe
konecného pripravku - az desetinasobné zvétseni.

AMOXID 800 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/101/04-C
MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku.

prasek pro pfipravu

Animec Super injekcni roztok

RC: 96/017/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu lécivého pripravku - u vnitrostatné

registrovanych pfipravkd.

APIGUARD gel (25% Thymolum) pro podani
ve véelim dlu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita (Europe) Limited, Spojené kralovstvi
Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie - ostatni zmény.

Bacivet S 4200 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok
RC: 96/377/92-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Zména dodavatele slozZek - jina zména.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekcni suspenze
RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména velikosti Sarze konec¢ného pripravku (do
10ndasobku).
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Biocan C injek¢ni suspenze

RC: 97/031/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti SarZze konec¢ného pripravku, kdy
rozsah u imunologického léCivého pripravku se zvétsi
bez zmény procesu.

BIOSUIS PARVO L (6) injek¢ni emulze pro
prasata

RC: 97/027/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Mala zména vyrobniho procesu parvovirové slozky.

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C i
CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich SarZi bez kontroly/zkouseni Sarzi.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy

a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/049/11-C y

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Vypusténi mist vyroby pro  Gcinné
meziprodukty nebo konecné pripravky.

latky,

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména limitu specifikace u konecného pripravku
mimo rozsah schvaleného limitu.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze
RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

Cyclospray 78,6 mg/g kozni sprej, suspenze
pro prasata, ovce a skot

RC: 96/069/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby acinné latky. Predlozeni
aktualizovaného CEP pro vyrobni misto Ucinné latky.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet - pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac SA, Francie



Vypusténi mist vyroby pro  ucinné
meziprodukty nebo konecné pripravky.

latky,

DOXYPREX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata (po odstavu)

RC: 98/037/06-C y

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Veterinarni 1éCivé pripravky - zvlastni zmény. Zména
souhrnu Udajdl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace.

Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Novy CEP od nového vyrobce.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného pripravku.

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C/10-C

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky
roztok pro nakapani na kézi

RC: 96/028/03-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/026/01-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej,
roztok

RC: 99/046/09-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména adresy vyrobce lécivé latky. Prfidani nového
parametru do specifikace 1éCivé latky spolu s odpovi-
dajici zkuSebni metodou. Zména specifikace |éCivé
latky, ktera dfive nebyla uvedena v Evropském
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lékopise, tak aby byla plné v souladu s Evropskym
Iékopisem.

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

RC: 96/095/14-C

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

RC: 96/096/14-C

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

RC: 96/097/14-C

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

RC: 96/098/14-C

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

RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie

Jiné zmény zkuSebniho postupu pro ucinnou latku
nebo vychozi surovinu / meziprodukt pouZzivany
v procesu vyroby Gcinné latky.

Gletvax 6 injek¢ni suspenze

RC: 97/049/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény.

Kenocidin Chlorhexidini digluconas 5mg/g,
namaceci koupel strukii, roztok pro dojnice
v laktaci

RC: 99/045/11-C

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

RC: 99/078/11-C

DR: CIDLines NV, Belgie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

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

RC: 96/031/18-C

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

RC: 96/032/18-C

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

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok

pro nakapani na kiiZi - spot-on pro stredni psy
RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro
nakapani na kézi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/036/18-C



DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zmény bezpecnosti, Gcinnosti, farmakovigilance.

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Nobilis Salenvac T Injekcni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pripravku - jind zména. Zména parametrd
a/nebo limitd specifikaci u konecného pfipravku -
vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Noroclav injek¢ni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni mista baleni do vnéjsiho obalu konecného
pripravku.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Malé zmény schvaleného zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek.

P. G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekcni
roztok

RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani nového parametru do specifikace ucinné latky
s odpovidajici zkuSebni metodou. Pfidani nového
parametru do specifikace konec¢ného piipravku
s odpovidajici zkuSebni metodou.

Rilexine 375 mg intramamarni suspenze
RC: 96/969/94-C
DR: Virbac, Francie
Zmény ochranné
pripravku.

IhGty veterinarniho Iécivého

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mista sekundarniho baleni. Zména vyrobce
odpovédného za propousténi Sarzi.
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TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

TIACIL 3 mg/1 mg/ml ocni kapky, roztok

RC: 96/175/96-C

DR: Virbac SA, Francie

PredlozZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.
Vetergesic Multidose, injekcni
roztok pro psy a kocky

RC: 96/102/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pripravku
v prodejnim baleni.

0,3 mg/ml

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci u

konecného pripravku. Zkraceni doby pouZitelnosti

konecného pripravku v prodejnim baleni.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky
RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy
RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy
RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tablety pro psy
RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/011/14-C

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/051/18-C .

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
Vypusténi velikosti baleni konecného pfipravku.

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy



RC: 96/054/11-C
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Administrativni zména. Zpfisnéni limitl specifikaci
u pomocné latky.

CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/028/16-C

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C

Dectomax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/020/13-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekc¢ni
suspenze pro skot

RC: 97/044/08-C

RISPOVAL IBR - Marker vivum lyofilizat
a rozpoustédlo pro injek<ni suspenzi pro skot
RC: 97/049/08-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekcni suspenze
pro prasata

RC: 97/014/08-C

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

Torbugesic Vet 10 mg/ml injeké¢ni roztok

pro koné, psy a kocky

RC: 96/012[13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména stavajicho systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance DDPS - aktualizace.

CORTIZEME koZni suspenze

RC: 96/039/03-C

DR: VIRBAC SA, FRANCIE

Jiné zmény zkuSebniho postupu
pfipravek.

pro konecny

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro kocky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro malé psy

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro kocky
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RC: 96/063/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké
kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok

pro nakapani na kiéZi - spot-on pro velké psy
RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kézi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/068/16-C

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména
specifikace latky, ktera dfive nebyla uvedena
v Evropském |ékopise, tak aby byla plné v souladu
s Evropskym |ékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského statu - Gcinna latka.

Engemycin Spray, 25 mg/ml
suspenze pro skot, ovce a prasata
RC: 96/059/10-C

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

kozni sprej,

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze
Pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

FLUEQUIN T, injek¢ni suspenze, pro koné

RC: 97/003/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmeéna jakékoli slozky materidlu obalu, ktera neni v
kontaktu s koneCnym pripravkem - zména
neovliviujici informace o pfipravku.



FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok

pro nakapani na kiiZi - spot-on pro malé psy
RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro stredni psy
RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/086/16-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény.

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZ. suspenze

pro pripravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jména vyrobce odpovédného za kontrolu
jakosti.

HELMIGAL 10 mg tablety

RC: 96/005/14-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Predlozeni aktualizovaného CEP pro Gcinnou latku
od schvaleného vyrobce.

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/00-C

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

Zména druhu vnitfniho obalu kone¢ného pripravku -
pevné lékové formy.

Ketoject 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti

Estonsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Zména stdvajiciho systému farmakovigi-
lance popsaného v podrobném popisu systému
farmakovigilance DDPS - aktualizace rliznych casti
v dokumentu.

AS,

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.
Zména stavajicho  systému
popsaného v  podrobném

farmakovigilance
popisu  systému
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farmakovigilance (DDPS) - Zména bezpecCnostni
databaze a/nebo vyznamnych smluvnich ujednani
tykajicich se plnéni farmakovigilancnich povinnosti
a/nebo zména mista, kde dochazi k farmakovigilan¢ni
¢innosti.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

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

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména
specifikace latky, ktera dfive nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla pIné v souladu
s Evropskym |ékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského statu - Ucinna latka.

Norodine Equine peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Vice nez 10nasobné zvySeni velikosti Sarze
konecného pripravku.

NOROSTREP injekéni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Mald zména ve vyrobé konecného pripravku.
Predlozeni CEP nového vyrobce IéCivé latky.

Orilan usni kapky a kozZni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/042/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko

Léciva latka - jina zména - aktualizace ASMF.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/052/18-C

Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/053/18-C



DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Nahrazeni nebo pridani mista baleni do vné&jSiho a
vnitfniho obalu. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konecného piipravku nebo
jeho Cast - misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
SarZi a baleni do vnitiniho a vnéjsiho obalu, pro
nesterilni 1éCivé pripravky. Nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvoliovani
vyrobnich Sarzi. Zarazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni mista baleni do vnéjsiho obalu kone¢ného
pfipravku.

Versiguard Rabies, injek¢ni suspenze

RC: 97/040(05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména stavajiciho  systému  farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmakovi-
gilance (DDPS) - zména bezpecnostni databaze
a/nebo vyznamnych smluvnich ujednani tykajicich se
pInéni farmakovigilancnich povinnosti a/nebo zména
mista, kde dochazi k farmakovigilancni ¢innosti.

Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na kazi -

spot-on pro kocky

RC: 96/075/12-C

Zeronil 67 mg roztok pro nakapani na kdzi -

spot-on pro malé psy

RC: 96/076/12-C

Zeronil 134 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro stiedni psy

RC: 96/077/12-C

Zeronil 268 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro velké psy

RC: 96/078/12-C

Zeronil 402 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro obfi psy

RC: 96/079/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -

jiné zmény. PFidani vyrobniho mista finalniho produk-

tu, kontrola kvality. Pfidani mista baleni do vnitiniho

obalu. Pridani mista, kde dochazi k jakékoliv vyrobni

operaci kromé uvolfovani vyrobnich Sarzi, kontroly

Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjSiho obalu, pro

nesterilni 1éCivé pripravky. Pridani mista, kde se

vykondva  kontrola/zkouseni  Sarzi  kone¢ného

pfipravku. Zména vyrobniho procesu konecného

pfipravku, vcetné meziproduktu pouzivaného pfi

vyrobé kone¢ného pripravku. Zména vnitfniho obalu

konecného pripravku - kvalitativni a kvantitativni

sloZeni - polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy.

64

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiredku
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Fiproclear 50 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro kocky

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/022/14-C

Fiproclear 67 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro malé psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/023/14-C

Fiproclear 134 mg roztok pro nakapani na kzi
- spot-on pro stiedni psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/024/14-C

Fiproclear 268 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/025/14-C

Fiproclear 402 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/026/14-C

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

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/013/14-C

Fleanil 67 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro malé psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/014/14-C

Fleanil 134 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro stiedni psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/015/14-C

Fleanil 268 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/016/14-C

Fleanil 402 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/017/14-C
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CLOSAMECTIN 5 mg/ml + 125 mg/ml injekcni
roztok pro ovce
DR: Norbrook Laboratories Limited,
_Spojené kralovstvi
RC: 96/004/11-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravkd
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URSOFERRAN 200 mg/ml injekcni roztok
pro prasata
RC: 96/019/13-C
B: 1 x 100 ml (sklo), 9906589
10 x 100 ml (sklo), 9906590
1 x 100 ml (plast), 9906591
10 x 100 ml (plast), 9906592
1 x 200 ml, 9906593
10 x 200 ml, 906594
DR: Dosud: Bayer s. r. 0., Ceska republika
Nové: Serumwerk Bernburg AG, Némecko
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Optivermin tablety

RC: 96/070/01-C

B: 1 x50 tbl., 9906608 5

DR: Dosud: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
Nové: Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0., Polsko
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Denagard 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

RC: 99/119/84-C

B: 1x 100 ml kdd 9906693
10 x 100 ml kéd 9906694

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX potahované tablety pro kocky
RC: 96/039/05-C
B: 1x2tbl kdd 9906641
1 x 4 tbl. kéd 9906642
1 x 10 tbl. kéd 9906643
1 x 20 tbl. kéd 9906644
1 x 50 tbl. kéd 9906645
1 x 100 tbl. kéd 9906646
DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata
RC: 96/038/05-C

DR:

1 x 2 tbl. kdd 9906635

1 x 4 tbl. kod 9906636

1 x 10 tbl. kdd 9906637

1 x 20 tbl. kdd 9906638

1 x 50 tbl. kod 9906639

1 x 100 tbl. kdd 9906640

Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata
RC 96/036/05-C

DR:

1 x 2 tbl. koéd 9906647

1 x 4 tbl. koéd 9906648

1 x 10 tbl. koéd 9906649

1 x 20 tbl. kdd 9906650

1 x 50 tbl. kdd 9906651

1 x 100 tbl. kod 9906652

Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX tablety pro psy

RC:
B:

DR:

96/035/05-C

1 x 2 tbl. kdd 9906653

1 x 4 tbl. kod 9906654

1 x 10 tbl. koéd 9906655

1 x 20 tbl. kod 9906656

1 x 50 tbl. kdd 9906657

1 x 100 tbl. kdd 9906658

Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC:
B:

DR:

96/009/10-C

1 x 2 tbl. (blistr) kod 9906659

1 x 4 tbl. (blistr) kod 9906660

12 x 4 tbl. (blistr) kéd 9906661

1 x 2 tbl. (strip) kdd 9906662

1 x 4 tbl. (strip) kod 9906663

12 x 4 tbl. (strip) kod 9906664

Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC:
B:

DR:

96/008/10-C

1 x 2 tbl. (blistr) kdd 9906665

1 x 4 tbl. (blistr) kéd 9906666

12 x 4 tbl. (blistr) kéd 9906667

24 x 4 tbl. (blistr) kéd 9906668

1 x 2 tbl. (strip) kéd 9906669

1 x 4 tbl. (strip) kéd 9906670

12 x 4 tbl. (strip) kéd 9906671

Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy

RC:
B:

96/002/12-C
1 x 10 tbl. kéd 9906685
10 x 10 tbl. koéd 9906686



DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/003/12-C

B: 1 x10 tbl. kdd 9906689
10 x 10 tbl. kéd 9906690

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C

B: 1 x10 tbl. kdd 9906687
10 x 10 tbl. kdd 9906688

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

B: 1x 10 thl. kdd 9906691
10 x 10 tbl. kéd 9906692

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Noveé: Elanco GmbH, Némecko

Povoleni soubézného dovozu
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GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety
pro suspenzi

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 10 x 2000 davek, 9906604

IC: 97/006/16-C/P1/2192/18
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Cevac Mass L lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi pro kura domaciho

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 20 x5 000 davek, 9906684

I€: 97/019/16-C/P1/8585/17

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze
pro selata a telata

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,

Slovenska republika

B: 1x250 ml, 9906695

IC: 96/041/10-C/P1/1387/18

GLEPTOSIL 200 mg/ml injek¢ni roztok
pro selata

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 1x 100 ml (polyethylen), kéd 9906682
IC: 96/005/03-C/P1/1386/18



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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BIOGANCE Waterless Cat Dry Shampoo -
suchy Sampon pro koc¢

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Suchy Sampon pro kocky. Obsahuje pfirodni
rostlinny praskovy extrakt. Bezoplachovy, vhodny pro
jemné Ccisténi mezi koupanim. Odstranuje zapach,
Spinu, mastnotu a vihkost. NevysuSuje a nedrazdi
kdZi. Vhodny pro v3echny typy srsti.

IC: 084-18/C

BIOGANCE Gliss Liss God Spray Tangle
Remover - roz¢esavaci sprej pro hladkou srst
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: RozCesavaci sprej pro hladkou srst pro psy.
Jojobovy olej napomahd zlepseni stavu zacuchané
srsti, navraci ji lesk.

IC: 087-18/C

BIOGANCE Waterless Dog Dry Shampoo -
suchy Sampon pro psy

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Suchy Sampon pro psy. Obsahuje pfirodni
rostlinny praskovy extrakt. Bezoplachovy, vhodny pro
jemné Cisténi mezi koupanim. Odstranuje zapach,
Spinu, mastnotu a vlhkost. NevysuSuje a nedrazdi
kdZi. Vhodny pro vSechny typy srsti. Vhodny i pro
Sténata.

IC: 085-18/C

BIOGANCE White Spray-White Coat Dry
Shampoo - suchy Sampon pro bilou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Suchy bezoplachovy Sampon pro bilou srst pro
psy i kocky. Je zaloZeny na bazi pfirodnich rostlin-
nych prask{, které zajistuji jemné umyti, odstranéni
pachu a posiluji bilou a svétlou srst. Nevysusuje
a nedrazdi pokozku. Vhodny i pro Stéfiata a kotata.
IC: 086-18/C

Charm MRL BLRFTET2 Test,
laktamovy a RF tetracyklinovy test
DR: RHINESTONE, s.r.0., Ceska republika

CH: Imunoreceptorova analyza pro detekci beta-
laktamovych a tetracyklinovych IéCiv v syrovém
mléce.

IC: 083-18/C

MRL Beta-

IDEXX Mm

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Testovaci sada na prikaz protildtek proti
Mycoplasma meleagridis.

IC: 082-18/C

RENALPHYT 5

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Renalphyt je bylinna smés skladajici se z jemné

mletych susenych bylin. Harmonizuje cinnost ledvin,

ma protizanétlivé Gcinky, podporuje procisténi

mocovych cest. Je vhodné podavat pfi a po uzivani

antibiotik na potize mocového systému, pfi selhani

ledvin, pomaha zvladat chronické problémy organ(
luovaciho Ustroji.

IC: 037-18/C

VITANIMAL DETOXIKACNI A REGENERACNi
PRIPRAVEK 5

DR: Institut ZZ s.r.0., Ceska republika

CH: Pfipravek  obsahuje  komplex  pfirodnich
bioaktivnich latek majici pfiznivy vliv na organizmus
svym detoxikacnim a regeneracnim ucinkem. Pfipra-
vek se pouzivd se v pripadé potieby celkového
posileni organismu. Napomaha snizovat riziko oxidac-
niho stresu, odvadét skodlivé latky z organismu
zvitete, a tim oCistovat organismus a stimulovat jeho
spravnou funkci. Podili se na zvySeni odolnosti
organismu v{ci negativné plsobicim vn&jsim vivim.
IC: 081-18/C
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CATIMUN

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

CH: Dieteticky veterinarni pripravek podporujici diky
obsahu beta-glukanu vlastni  obranyschopnost
organismu koCek, vitamin E pfispiva k ochrané
bunék, kolagen napomaha kloubnimu a kosternimu
systému. Napomaha a podporuje hojeni zlomenin,
poranéni po padu, pfi slabosti tlapek, pfi poruse
kloub& a hybnosti koncetin.

IC: 088-18/C

Catty Care 5

DR: Pharma Agency, s.r.0., Ceska republika

CH: Pomaha stabilizovat slozeni a funkci strevni
mikrofléry a pozitivné ovliviiuje cinnost traviciho
Ustroji.

IC: 094-18/C

Charm MRL Beta-laktam a Tetracyklin DIP
Test

DR: RHINESTONE, s.r.o., Ceskd republika

CH: Imunoreceptorova test pro detekci beta-
laktamovych a tetracyklinovych 1éCiv v syrovém
mléce. Beta-laktamové a tetracyklinové 1éCivé latky
interaguji s obarvenymi kulickami v testovacim stripu
a intenzita barvy v testovacich a kontrolnich zénach
se odecte vizualné.

IC: 091-18/C



RenAvast .

DR: M + H VET s.r.o0., Ceska republika

CH: Pouzivd se jako doplnék stravy pozitivné
ovliviiujici funkci ledvin u kocek.

IC: 092-18/C

VETERINARNI KONDICIONER ELIOTT S VONi
ROZi 5

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
CH: Kondicionér vytvafi hedvabné jemnou a lesklou
srst pro snadnéjsi roz€esani, chrani srst a zZiné pred
prvachem a necistotami.

IC: 093-18/C
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IMUREGEN imuvet Cat .

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

CH: Pripravek plsobici pozitivné na regeneraci
organismu a aktivaci imunitniho systému Vasi kocky.
Ucinnd slozka pripravku IMUREGEN se ziskava
dlouhodobym procesem extrakce ze susSené hovézi
krve a obsahuje komplex pfirodnich latek -
nukleotidi, peptidl, esencidlnich aminokyselin a
mineralnich latek, ktery zvySuje energeticky potencial
bunék a stimuluje zvifeci organismus. Vedlejsi Gcinky
pfipravku nejsou znamy.

IC: 099-18/C

IMUREGEN imuvet Dog

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

CH: Pripravek plsobici pozitivné na regeneraci
organismu a aktivaci imunitniho systému Vaseho psa.
U¢inna slozka pripravku IMUREGEN se ziskava
dlouhodobym procesem extrakce ze suSené hovézi
krve a obsahuje komplex pfirodnich latek -
nukleotid@l, peptidd, esencidlnich aminokyselin a
mineralnich latek, ktery zvySuje energeticky potencial
bunék a stimuluje zvifeci organismus. Vedlejsi G¢inky
pfipravku nejsou znamy.

IC: 100-18/C

INVISIBLE HELPEI%S - EKOBAKTER

DR: Manetech a.s., Ceska republika

CH: Zlepsuje hygienické podminky chovnych prostor
a tim pozitivné ovliviiuje Zivotni podminky chovanych
zvitat. ZlepSuje kvalitu stadjového ovzdusi. Redukuje
stdjovy zapach. Snizuje emise amoniaku a metanu.
Slouzi k udrzbé podestylky.

IC: 101-18/C

KATA POND 5

DR: Home Pond s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek pomaha vytvaret dobré Zivotni
podminky pro okrasné ryby (welfare) a Cdistotu
jezirka, snizuje riziko vznikajici u rozkladnych procest
organicky zatizené vody, coz zplsobuji zbytky krmiv,
velké mnozstvi fas atd. Pripravek slouzi k oSetfeni
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zahradnich jezirek a rybni¢kd (uzaviend cirkulace
vody) s chovem okrasnych ryb.
IC: 089-18/C

PUDER SPRAY

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG ,
Némecko

CH: Pudr ve spreji k vnéjSimu pouziti ve veterinarni

oblasti. Ma oSetfujici a ochranny Ucinek na

poskozenou k{zi zvifat a mlze pfispivat ke snizeni

mikrobialni zatéZe.

IC: 095-18/C

SUPER POND .

DR: Home Pond s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek, ktery zlepsuje welfare chovanych ryb
a ekosystém jezirka ovlivnénim prostfedi chovanych
ryb ke snizeni rizik z rozkladnych procesti organicky
zatizeného jezirka (zbytky krmiv a rostliny prebujeni
fas a sinic), jakozto negativniho faktoru optimalnich
Zivotnich podminek chovanych ryb. PFipravek je
uréen do zahradnich jezirek a rybni¢kd (uzaviena
cirkulace vody) s chovem okrasnych ryb.

IC: 090-18/C

TRIS NAC

DR: I.C.F. s.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Italie
CH: Pripravek slouZi jako efektivni ochrana proti
tvorbé bakteridlniho biofiimu na kdZi nebo v uchu
zvitete. V pfipadé jiz vytvoreného bakterialniho
biofilmu, pfipravek Tris-NAC jej svym plsobenim
narusi a odstrani.

IC: 096-18/C

Vitar Veterinae Artivit Pegas MSM

DR: Vitar, s.r.o0., Ceska republika

CH: Podporuje regeneraci kloubnich chrupavek
a zlepSuje jejich lubrikaci. Napomaha regeneraci
svalll, zpevnéni vazll a Slach a tim celého pohybo-
vého aparatu. Napomaha ulevit od bolesti a tlumit
zanét. PFiznivé plsobi a napomaha ke zmenSovani
otokdl a k urychleni rekonvalescence po zranénich.
IC: 097-18/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku
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ALAVIS Dr. Maggie skin care ointment
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 070-08/C

PR: 6/23

ALAVIS TRIPLE BLEND
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika



IC: 025-08/C
PR: 4/23

AMINO B+K 5

DR: M + H VET s.r.0., Ceskd republika
IC: 118-13/C

PR: 7/23

AntiSmell 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 095-13/C

PR: 6/23

ArthroGreen 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 080-13/C

PR: 5/23

Balzam na kdzi a tlapky 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 092-13/C

PR: 6/23

CANINE MINERALS .

DR: M + H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 117-13/C

PR: 7/23

Fit-BARF Ovoce 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 082-13/C

PR: 5/23

Fit-BARF Sensitive 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.0., Ceska republika
IC: 083-13/C

PR: 5/23

Fit-BARF Vital )

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.0., Ceska republika
IC: 081-13/C

PR: 6/23

Glyco Flex II Feline

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 143-13/C

PR: 7/23

Glyco Flex III y

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 137-13/C

PR: 7/23

KLAUSOL

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

IC: 061-13/C

PR: 4/23
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Kloubni fluidum y

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 097-13/C

PR: 6/23

LIQUID HEPATO .

DR: M + H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 116-13/C

PR: 7/23

LIQUID IMMUNO 5

DR: M + H VET s.r.o0., Ceska republika
1€: 115-13/C

PR: 7/23

MEGAFLEX 5

DR: M + H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 108-13/C

PR: 7/23

METACID plv.

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 089-08/C

PR: 7/23

Mineralni sprej na kéizi a srst

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
1€: 103-13/C

PR: 6/23

NUTRICALM 5

DR: M + H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 110-13/C

PR: 7/23

NUTRIGEST 5

DR: M + H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 109-13/C

PR: 7/23

Olej na prolezeniny 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 093-13/C

PR: 6/23

Péce o tlapky 3

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 096-13/C

PR: 6/23

Péce o zuby a dasné 5

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
1€: 102-13/C

PR: 6/23

Prokrvujici gel y

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 099-13/C

PR: 6/23



RENAL ESSENTIAI: CANINE

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 137-13/C

PR: 7/23

RENAL ESSENTIAL FELINE

DR: Auxivet s.r.0., Ceska republika
IC: 138-13/C

PR: 7/23

RX BIOTIC 5

DR: M + H VET s.r.o0., Ceska republika
1€: 111-13/C

PR: 7/23

RX RENAL CANINE

DR: M + H VET s.r.0., Ceska republika
1€: 112-13/C

PR: 7/23

RX CLAY .

DR: M + H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 113-13/C

PR: 7/23

RX RENAL FELINE

DR: M + H VET s.r.o0., Ceska republika
1€: 114-13/C

PR: 7/23

SACROLYTE .

DR: Vele, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 170-03/C

PR: 8/24

Sprej proti svédéni y

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 098-03/C

PR: 6/23

UT STRENGTH FELINE

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 133-13/C

PR: 7/23

VETRI-CARDIO CQNINE

DR: Auxivet s.r.0., Ceska republika
IC: 132-13/C

PR: 7/23

VETRI-LIVER CANVINE

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 140-13/C

PR: 7/23

VETRI-LYSINE PLyS

DR: Auxivet s.r.o., Ceska republika
IC: 135-13/C

PR: 7/23
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Zacelovac ran s mumiem y

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 084-13/C

PR: 5/23

ZACELOVAC RAN WUND-EX V PRASKU

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 147-13/C

PR: 8/23
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ALAVIS CanabiFlex CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 172-03/C

PR: 9/23

ALAVIS DUOFLEX

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 076-013/C

PR: 5/23

PROFARM PENA

DR: Elagro, s.r.o0., Ceska republika
1€: 150-13/C

PR: 8/23
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IREL HORSE mazani na kopyta
DR: IREL, spol. sr.0., Ceska republika
IC: 074-08/C

PR: 6/23

Péce o klouby

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1€: 123-13/C

PR: 10/23

Péce o oci 5

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 126-13/C

PR: 10/23

Péce o srdce a cévy 5

DR: FARMACIA CARE s.r.o., Ceska republika
IC: 122-13/C

PR: 10/23

Péce o srst - jemny Sampon

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 120-13/C

PR: 10/23

Péce o srst a drapky 5

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 124-13/C

PR: 10/23



Péce o tlapky a cumacek

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 128-13/C

PR: 10/23

Péce o usi }

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 129-13/C

PR: 10/23

Péce o vitalitu a imunitu

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 125-13/C

PR: 10/23

Péce o zazivani

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1€: 121-13/C

PR: 10/23

Péce o zuby a dasné y

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 127-13/C

PR: 10/23

SkinMed Super y

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 155-13/C

PR: 9/23

Zména schvaleni

veterinarniho pfipravku
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ALAVIS CALMING .

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 116-09/C

Zména sidla drzitele a vyrobce.

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 176-03/C

Zména nazvu, sidla drzitele a baleni.

ALAVIS TRIPLE BLEND EXTRA SILNY
DR: PATRON ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 130-16/C

Zména adresy drzitele.

Bylinna hojiva mast ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.0., Ceska republika
IC: 203-01/C

Zména slozeni.

DENTAREN 5
DR: Contipro a.s., Ceska republika
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IC: 022-15/C

Zména doby pouzitelnosti. Bezpecnostni upozornéni

v pribalovém letaku - aplikace.

OVULATION TEST 5

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 071-17/C

Zména davkovani.

SATURAN J

DR: SABO INNOVATION, spol. sr.o.,
. Ceska republika

IC: 006-05/C

Zména cilovych druhl zvifat, sloZzeni a velikosti

baleni.
8/18
ALAPTID veterinarni mast

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 084-05/C

Vypusténi vyrobniho mista. Zména kontrolni zkousky

konecného pripravku.

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 176-03/C

Zména nazvu, sidla drzitele a baleni.

ARPALIT Neo veterinarni Sampon pro suchou,

citlivou a alergickou pokozku, 250 ml
DR: AVEFLOR, a.s., Ceské republika

IC: 149-15/C

Zmény textu na etiketé formalniho charakteru.

CLOREXYDERM OTO PIU

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Itdlie
IC: 143-16/C

Zména zplsobu oznaceni pfipravku.

OTOACT

DR: L.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 026-13/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

OTODINE

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 046-06/C

Zména zplsobu oznaceni pfipravku.

OTOPROF

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 060-16/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

RenAvast 1000 mg

DR: M+H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 034-14/C

Zména vyrobce.
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ALLERMYL SHAMPOO

DVR: VIRBAC, Francie

IC: 096-06/C

Formalni Uprava vyjadreni slozZeni.

CLOREXYDERM FORTE

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Itdlie
IC: 104-05/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

CLOREXYDERM SHAMPOO 4 %

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Itdlie
IC: 015-07/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

IREL HORSE mazani na kopyta
DR: IREL, spol. s r.0., Ceska republika
1€: 074-08/C

Zména adresy drZzitele.

LASKA 24 5

DR: Dokonala Laska s.r.0., Ceska republika
1€: 017-17/C

Zména nazvu pripravku.

LASKA 50 3

DR: Dokonala Laska s.r.o0., Ceska republika
IC: 015-17/C

Zména nazvu pripravku.

LENIDERM SAMPON

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
1€: 017-07/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

Péce o zuby a dasné y

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o., Ceské republika
IC: 102-13/C

Zména nazvu, zména slozeni, aktualizace text{.

SEBOLYTIC

DR: VIRBAC, Francie

IC: 095-06/C

Formalni Uprava vyjadreni sloZeni, drobna Uprava
textu.

SKINGEL

DR: L.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 055-09/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku.

STOMODINE

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
1€: 014-07/C

Zména zplisobu oznaceni pFipravku.

72

WINTERPAD

DR: L.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 054-09/C

Zména zpUsobu oznaceni pripravku.

ZINCOSEB SHAMPOO

DR: I.C.F. Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 161-10/C

Zména zplsobu oznaceni pfipravku.

Evidence veterinarniho technického

prostiedku
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CEVAGEL

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

V: Ceva Santé Animale, Francie

VTP/002/18-C

8/18

Mikrocip Kheiron 1,25 x 7 mm

DR: KHEIRON s.r.0., Ceska republika

V: Freevision Technologies Co., Ltd., Cina
VTP/007/15-C

Zména nazvu na Mikrocip Kheiron 1,25 x 7 mm
(1,4 x 8 mm).

NaturalintX Poultice

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko
V: NAF, Spojené kralovstvi

VTP/003/18-C

Zoox STERILE 5

DR: Grade Medical s.r.o0., Ceska republika
V: Grade Medical s.r.o., Ceska republika
VTP/005/18-C

Zoox STERILE Aquastop

DR: Grade Medical s.r.o., geské republika
V: Grade Medical s.r.o., Ceska republika
VTP/004/18-C

Zoox STERILE Kompres

DR: Grade Medical s.r.o0., Ceska republika
V: Grade Medical s.r.o., Ceska republika
VTP/006/18-C

9/18

Mikrocip Kruuse ID ISO 2, 12x12mm 10 ks
Kruuse

DR: Henry Schein s.r.0., Ceska republika

V: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
VTP/007/18-C
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