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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokyn& USKVBL k 31. 3. 2019

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 léCiv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST-4/ |Spravni poplatky a nahrady vydajtl 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
" Pop usT-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pripravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2 technickymi prostredky '
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014
1/2011 |veterinarni IéCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 Iékarsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zplsob 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 Prilohy ¢. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ) UST - _
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad( za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) } _
01/2008 |informaci
UST- Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace pfilohy ¢.1 -01/2007

UST- HlaSeni podezieni na zavady v jakosti i zjisténych 19.4.2004 ) ) )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich léCivych pripravki

Pokyny pro registraci veterinarnich lIécivych p¥ipravki

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Dopliiuje |Angl.

od verze

REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé | 1.9.2018 UST-
01/2018 | pfipravky 04/2006
REG - |Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-1/2013
1/2013 |a registracni dokumentace
Rev.1
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni léCivé UST-
01/2018 | pFipravky 04/2006
REG - |Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Iécivého 1.1.2018 | REG-1/2008
2/2017 |ptipravku registrovaného v jiném clenském staté
T}EZC(;J i7 Prevod registrace veterinarniho IéCivého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009




REG - |Upresnujici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG - 3/2013
3/2013 |veterinarnich Iécivych pFipravkd Rev. 1
Rev. 2
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 18.8.2017 REG -3/2009
3/2009 |informace a oznaceni na obalech veterinarnich léCivych - Rev. 1 a Rev. -
Rev. 3 |pfipravkd 2
REG- Upfesnujici informace k navrhu text na vnitfni 28.10.2013 REG -3/2009
1/2010 |jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - -
Rev. 1 |léCivych pripravki v jiném nez Ceském jazyce
REG-  |Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych pfipravkd 22.7.2013 i i i
2/2013 |mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011 |zvifat a Uéinnosti veterinarnich léCivych pFipravkd - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- PoZzadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti 1.7.2011
1/2011 |o prefazeni veterinarnich léCivych pfipravk{ volné ) ) )
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
IéCivych pripravkd
REG- Upfesnéni podminek pro podavani Zadosti o registraci 1.10.2010 i i i
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 pfipravk( 5/2009 ano
Rev. 1 |(registrace kopii)
REG- Formulaf Zadosti o schvaleni zmény typu II//ohlaseni 1.12.2008 | REG - ) ano
03/2008 |zmény typu IA/IB 03/2007
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
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiredki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje  Dopliuje Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén plsobenim chemickych - - -
1/2015 |latek, do seznamu veterinarnich technickych prostifedkd
REG/VP- | Pozadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP - ) )
01/2007 | schvéleni a zménu schvaleni veterinarnich pfipravk{ 2/2004
REG/VP- | Podrobnéjsi a doplfiujici 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 pfipravcich
a veterindrnich technickych prosttedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - |FormulaF Zadosti o povoleni klinického hodnoceni Ié¢iva | 1.10.2003
1/2003 ) ) ano




Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/VYR | Zpisob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych 1.1.2006 | aktualizace
-03/2006 | pfipravk{ pri vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 4
INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy
01/2017 |léCivych pripravkd dokument
INS/VYR- | Zplisob vyplnéni piedpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
01/2012 |KVS SVS
rev. 5
INS/VYR- | DopInéni Pokynll pro SVP - DopInék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi SVP - Cast I -
- SVP pro -
lécivé
pripravky
INS/VYR- | DopInéni Pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 |upozornéni na zménu Dopliku 15 - Kvalifikace SVP - Cast I -
a validace - SVP pro -
lécivé
pfipravky
INS/ Doplnéni pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola6, y 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- | Doplnéni pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 SVP
INS/VYR- | DopInéni Pokyn{l 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 |1éChé zvirat na uzemi Ceské republiky
Pokyny |CAST I - SVP pro IéCivé pFipravky 30.6.2011 ] ] i
pro SVP
Pokyny | Doplnék 11: pocitaové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | DopInéni Pokynd 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- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast 1I, 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 lécivych pripravk{ - 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 - Dopin€k 20 - 1. 3. 2008 ) Pokyny pro )
04/2008 |Rizeni rizik pro jakost SVP




INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliiku 1 1. 3. 2009 | VYR - ) EK
03/2008 | Vyroba sterilnich IéCivych pFipravkd 1/2003
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt 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 IéCivymi 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- | Blizi pokyn k uchovavani retencnich vzorkdl 1.6.2006 ) INS/VYR - )
05/2006 |veterinarnich 1éCivych pripravkl u vyrobcd v CR 04/2006
INS/VYR- | DopInék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokynt 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 ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004 ) ) .
02/2004 |zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich IéCivych pfipravk{ ze tfetich zemi [15.11.2003 ) ) )
05/2003 |do CR
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych latek 1.11.2003 ) _ )
03/2003
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.11.2003 VYR-02/2003
02/2003 |a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR i v?2 )
VYR- Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich Iécivych 1.6.2001
04/2001 |pripravkl v souladu s aktualnimi pozadavky i i EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich Iécivych pripravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 1éCivych 24.5.2001
01/2001 |pfipravk k minimalizaci rizika pfenosu pdvodct - - -

zvitecich spongiformnich encefalopatii




Pokyny v oblasti SDP

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/DIS- | Postupy hlaseni dovozu veterinarnich 1éCivych 1.1.2006
02/2006 |ptipravkd ze zemi EU aktualizace - -
rev. 1
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich 1éCivych 1.1.2006
01/2006 |piipravkd vyrobci a distributory aktualizace - -
rev. 1
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 povolovéni distribuce veterinarnich 1é¢iv 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
DIS- Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/2002 |u distributord a vyrobcl veterinarnich IéCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek urenych pro pripravu
veterinarnich léCivych pFipravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA

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




Pokyn USKVBL/INS/DIS - 01/2006 - rev. 1

Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lécivych
pripravkl vyrobci a distributory

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace Unor 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) a § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech &. 378/2007 Sb., ve znéni pozd€jsich
predpistl, jsou vyrobci a distributofi veterinarnich Iécivych pripravkd povinni poskytovat Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léCiv (dale jen Veterinarni Ustav) podklady nezbytné pro sledovani
spotfeby veterinarnich léCivych pripravkd a biopreparatli (dale jen VLP).

Pro hlaseni prodeje veterinarnich léCivych pFipravkd je vytvofen soubor, v némz jsou uvedeny vsechny
veterinarni IéCivé pfipravky registrované Veterinarnim Ustavem na zacatku daného roku. Jednotlivi distributofi

a vyrobci vyplni Udaje o prodejich, vCetné pfipadného exportu (mimo Uzemi Ceské Republiky) jednotlivych VLP
v tomto souboru. Odeslanim daného souboru na kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu
naplnuji tuto svou zakonem stanovenou povinnost a odpovédnost.

V priibéhu roku dochazi k registraci novych veterinarnich IéCivych pfipravk(l a tyto VLP tak nebudou uvedeny
v souboru. Takové piipravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod Cervenou Caru na konci souboru.

V ZADNEM PRIPADE SE NESMI ZASAHOVAT DO SEZNAMU SOUBORU.

V pripadé distribuce VLP, které nejsou registrovany v CR (dovoz na vyjimky), je nutné tyto VLP napsat
na konec souboru pod Cervenou caru. V tomto pFipadé se uvede nazev VLP, Cislo SarZe, velikost baleni
a do poznamky se napise cislo vyjimky udélené Veterindrnim Ustavem.

Popis souboru prodeje:

1. Sloupec oznaceny pismenem D - v tomto sloupci je mozné oznadit * ty polozky, které vyrobce Ci distributor
ma ve svém sortimentu. Soubor umoznuje pri zvoleni filtru ,*" zobrazeni pouze polozek sortimentu daného
vyrobce ¢i distributora.

2. Kod baleni - jedna se o kod, ktery je pridélen pFipravku a jeho baleni pfi registracnim Fizeni.

3. Pripravek - zde je uveden nazev registrovanych veterinarnich léCivych pFipravk.

4. Velikost (baleni) - zde je uvedeno registrované baleni veterinarnich IéCivych piipravkd.

5. Druh obalu

6. Platny

7. Drzitel

8. Registracni cislo

Cast, kterou vypliiuje vyrobce nebo distributor:
Soubor bloku sloupcti oznacenych po ctvrtletich (1. Q, II. Q, III. Q, IV. Q) a sloupcd oznacenych pismeny.

Prvni a druhy sloupec je oznacen D + MK
(D - oznaduje distributora a MK - oznacuje vyrobce medikovaného krmiva).



Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kusd VLP prodanych jinému distributorovi nebo micharné krmiv (ktera ma
povoleni k vyrobé medikovanych krmiv).

Treti sloupec je oznacen pismenem L - oznacuje Iékarnu.
Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kusl VLP dodanych do Iékaren.

Ctvrty sloupec je oznacen pismenem V - oznacuje veterinarniho lékare.
Do tohoto sloupecku se vpisuje pocet kust VLP dodanych veterinarnim lékaram.

Paty sloupec je oznaCen pismenem CH - oznacuje chovatele.
Do tohoto sloupce se vpisuje pocet kusd VLP dodanych chovateldm.

Sesty sloupec je oznacen pismeny PVL - oznaCuje prodejce vyhrazenych Ié¢iv.
Do tohoto sloupce se vpisuje pocet kusd vyhrazenych VLP prodejclim vyhrazenych VLP.

Poznamka - zde je nutné v pripadé neregistrovanych VLP napsat Cislo vyjimky, nebo do které zemé byl dany
export neregistrovanych VLP proveden, anebo napsat poznatky ¢i pfipominky.

V seznamu k hlaseni prodeje jsou uvedeny pouze registrované veterinarni léCivé pripravky. Nejsou zde uvedeny
veterinarni pripravky schvalené (dle zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci) ani doplrikova krmiva.

Prodej veterinarnich léCivych pripravkd je nutné vykazovat za kazdy sklad zvlast'.

Hlaseni o prodeji je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti (tedy do konce
dubna, Cervence, fijna a ledna) na adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz.

V pfipadé nejasnosti a dotazl miZete obratit na kontaktni osoby.

Tyto Udaje budou slouZit pouze pro potfeby USKVBL Brno a jeho nadfizeného orgdnu v souladu se zakonem
o utajovani informaci.

Kontaktni adresa:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Kontaktni osoby: Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 277
MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217

e-mail: spotrebaleciv@uskvbl.cz



mailto:spotrebaleciv@uskvbl.cz

Pokyn USKVBL/INS/DIS - 02/2006 - rev. 1

Postupy hlaseni dovozu veterinarnich Iécivych
pripravkl ze zemi EU

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace Unor 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: -

Zrusuje/nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech C. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisli, jsou dovozci
veterinarnich 1éCivych pripravkd povinni poskytovat Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv
(dale jen Veterinarni Ustav) podklady nezbytné pro sledovani spotfeby veterindrnich Iécivych pripravkd
a biopreparatt (dale jen VLP).

Pro hlaseni dovozu veterinarnich léCivych pripravkd ze zemi EU je vytvofen soubor, v némz jsou uvedeny
vSechny veterinarni 1éCivé pripravky registrované Veterinarnim Ustavem na zacatku daného roku.

V priibéhu roku dochazi k registraci novych veterinarnich Iécivych pfipravk(l a tyto VLP tak nebudou uvedeny
v souboru. Takové piipravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod Cervenou Caru na konci souboru.

V ZADNEM PRIPADE SE NESMI ZASAHOVAT DO SEZNAMU SOUBORU.

V pripadé distribuce VLP, které nejsou registrovany v CR (dovoz na vyjimky), je nutné tyto VLP napsat
na konec souboru pod Cervenou caru. V tomto pFipadé se uvede nazev VLP, Cislo SarZe, velikost baleni
a do poznamky se napise Cislo vyjimky udélené Veterinarnim Ustavem.

V pfipadé€, Ze jsou distribuovany prostfednictvim distribucnich skladd v Ceské republice 1&¢ivé pripravky, které
nejsou urceny na trh v Ceské republice a nejsou v Ceské republice registrované, uvadi se tyto dovozy v Casti
hldseni uréené pro neregistrované léCivé pripravky bez kddl pridélenych Veterindrnim Ustavem na konec
souboru pod Cervenou ¢aru, s vyplnénim dovezeného mnozstvi do kolonky prislusného Ctvrtleti. V tomto pFipadé
se uvede nazev VLP, velikost baleni.

Pfimy import veterinarnich IéCivych pripravkl ze zemi mimo EU mdZe provadét pouze subjekt s povolenim
k vyrobé veterinarnich Iécivych pfipravkl (s rozsahem import VLP ze tfetich zemi) a tento import se tak
povaZuje za vyrobni Cinnost. Proto udaje o pfimém importu VLP ze tfetich zemi jsou zpracovavany obdobné jako
pro VLP vyrabéné na uzemi Ceské republiky (viz pokyn USKVBL/INS/DIS-01/2006).

Jednotlivi dovozci vyplnénim Udaji o dovozu jednotlivych VLP v tomto souboru a odeslanim souboru na

kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu naplfuji tuto svou zakonem stanovenou povinnost a
odpovédnost.

Popis souboru dovozu:

1. Sloupek oznaceny pismenem D - v tomto sloupci je mozné oznacit * ty polozky, které
distributor dovazi. Soubor umoziuje pfi zvoleni filtru ,*" zobrazeni pouze polozek

sortimentu daného dovozce.

Cast, kterou vypliiuje USKVBL:

2, Kéd baleni - jedna se o kdd, ktery je pridélen pfipravku a jeho baleni pfi registracnim fizeni.

3. Pripravek - zde je uveden nazev registrovanych veterinarnich léCivych pfipravka.

4. Velikost (baleni) - zde je uvedeno registrované baleni veterinarnich lécivych
pripravkd.
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5. Druh obalu

6. Platny

7. Drzitel

8. Registracni Cislo

Cast, kterou vypliiuje dovozce:

Soubor bloku sloupcll oznacenych po ¢tvrtleti (1. Q, II. Q, III. Q, IV. Q).
Do sloupecku oznacenym prislusnym cCtvrtletim se vpisuje pocet dovezenych veterinarnich Iécivych pripravkd.

Poznamka - zde je nutné vyznacit poCet kust na reexport, Cislo vyjimky pro dovoz neregistrovanych VLP a
biopreparatli nebo popripadé napsat poznatky ¢i pfipominky.

V seznamu k hlaseni dovozu jsou uvedeny pouze registrované veterinarni 1€Civé piipravky.
Nejsou zde uvedeny veterinarni pripravky schvalené ani doplriikova krmiva.

Hlaseni o prodeji je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti (tedy do konce
dubna, Cervence, fijna a ledna) na adresu spotrebalecivskvbl.cz.

V pfipadé nejasnosti a dotazl se miZete obratit na kontaktni osoby.

Tyto Udaje budou slouzit pouze pro potfeby USKVBL Brno a jeho nadizeného orgénu
v souladu se zakonem o utajovani informaci.

Kontaktni adresa:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Kontaktni osoby: Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 277
MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217

e-mail: spotrebaleciv@uskvbl.cz
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Pokyn USKVBL/INS/VYR - 03/2006 - rev. 4

Zplisob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych
pripravki - medikovanych premixt pFi vyrobé
medikovanych krmiv

Platnost od: 1. 1. 2006 (aktualizace legislativy 2008, aktualizace Gnor 2019)
Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: -

Zrusuje / nahrazuje: -

Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech ¢. 378/2007 Sb., a o zménach n&kterych souvisejicich zakond,
jsou vyrobci medikovanych krmiv povinni poskytovat Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatll a
léCiv (dale jen Veterinarni Ustav) podklady nezbytné pro sledovani spotfeby veterinarnich lécivych pripravkd
(VLP).

Pro hlaSeni pouZivani VLP - medikovanych premix{i pfi vyrobé medikovanych krmiv je vytvofen soubor
(dostupny na internetovych strankach USKVBL - http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/vyroba-a-kontrola-
medikovanych-krmiv/formulaemk/hlaeni-vyroby-mk), v némzZ jsou uvedeny medikované premixy registrované
USKVBL na zacatku daného roku. Jednotlivi vyrobci medikovanych krmiv poskytovanim (dajl o vyrobé v tomto
souboru a odeslanim souboru na kontaktni adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz v daném terminu napliiuji tuto svou
zakonem stanovenou povinnost.

Popis souboru

1. Ve sloupci oznaceném ,Nazev" je uveden registrovany nazev veterinarniho IéCivého pripravku v lékové
formé medikovany premix, vCetné jeho koncentrace. Pokud je k medikaci krmiva pouZit meziprodukt
medikovaného krmiva, pak v hlaseni nelze vykazovat tento meziprodukt a jeho koncentraci, ale je nutné uvadét
registrovany medikovany premix, ktery byl k vyrobé pouzit.

2. V dalsich sloupcich, které jsou oznaceny ,,MnoZstvi spotiebovaného premixu v kg" se zapisuje celkové
mnozstvi spotifebovaného medikovaného premixu za jednotliva Ctvrtleti roku.

3. V (asti oznacené ,Mnozstvi vyrobeného MK celkem v t.:“ se zapiSe celkové mnozstvi vyrobeného
medikovaného krmiva v daném ctvrtleti. Mnozstvi medikovaného krmiva se udava v tunach.

4. Poznamka - zde je nutné vyznadit pripadny dovoz medikovaného krmiva, nebo popfipadé napsat poznatky
¢i pripominky.

V priibéhu roku mize dojit k registraci novych veterinarnich 1éCivych pfipravkd - medikovanych premix@ a tyto

tak nebudou uvedeny v souboru. Takové veterinarni [éCivé pripravky, které nejsou v souboru, je nutné psat pod
Cervenou Caru na konci souboru.

V zadném pripadé se nesmi zasahovat do seznamu souboru.

Hlaseni je nutné zasilat vzdy do 30. dne nasledujiciho mésice za uplynulé Ctvrtleti.
Hlaseni je mozné posilat elektronickou cestou a to na adresu spotrebaleciv@uskvbl.cz.
Kontaktni adresa:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Kontaktni osoba: Mgr. Veronika Verbikova, Ph.D., Tel.: 541 518 277
MVDr. Lenka Maxova, Tel.: 541 518 217
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lé¢ivého pripravku

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

BOTUMINK

V: United Vaccines, Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc, Zidlochovice
700 x 250 ml

CAPTIMER 250 mg
V: Haupt Pharma GmbH, Némecko
Zadatel: MVDr. Veronika Starkova, Praha
2 x 100 tablet
7 x 100 tablet

FIRST DRENCH

\vI: VIRBAC PTY. Ltd., Australie
Zadatel: MVDr. Radek Axmann, Prosec
2 x 5l

MVDr. Zuzana Bakova, Sezimovo Usti
1 x5l 5

MVDr. Josef Cerny, Frydlant

8 x 5l

MVDr. Petr Danys, Vojkovice

1 x5l

1 x5l

MVDr. Pavel Drastich, Petfvald
1 x5l

2 x 5l y

MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
1 x5l

1 x5l

MVDr. Petr Falta, Nachod

26 x51

MVDr. Dominiku Ferdinandovou, Kolinec
3 x5l

1 x5l

1 x5l

MVDr. Vlastimil Filas, Trebon
20 x 5l

MVDr. Marta Havlova, Olesnice
1 x5l

MVDr. Jifi Chfibek, Pusta Polom
1 x5l

MVDr. Libor Kacr, Trutnov

1 x5l

1 x5l

MVDr. Martina Khorova, Dukovany
1 x5l

MVDr. Milos Klapsté, Trutnov

2 x5l

MVDr. Jan Kovar, Jablunkov

1 x5l

2 x5l

MVDr. Miroslav Krlipa, Krhova
7 x 5l

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
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Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Kamila Kfupalova, Vsetin
2 x5l

MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dl
24 x 5l

MVDr. Martina Luzna, Rybi

4 x 5l

MVDr. Jifi Mazlrek, Vizovice

4 x 5l

MVDr. Miroslav Metelec, Plana nad Luznici
1 x5l

1 x5l

MVDr. Petra Mladkova, Zlin

3 x5l

MVDr. Ludék Palecek, Benesov
4 x 5l

MVDr. Martin Pan, SedI¢any

1 x5l

8 x 5l

MVDr. Zdenék Petr,

Frenstat pod Radhostém

5 x 5l

MVDr. Jaroslav Reichel, Sobéslav

1 x5l

MVDr. Vojtéch Richter, Tyn nad Vitavou
1 x5l

MVDr. Mirian Rozlozsnikova, Zdice
1 x5l

MVDr. Ludék Rytit, Tabor - Klokoty
1 x5l

MVDr. Petr Stolar, Valasska Bystfice
1 x5l

MVDr. Antonin Slégr, Tuchovice

1 x5l y

MVDr. Sona Slosarkova, PhD., TiSnov
1 x5l

MVDr. Bohumir Smid, Hnojice

1 x5l

MVDr. JiFi Strobl, Prachatice

6 x 5l

MVDr. Miroslava Topinkova, Borova
2 x 5l

MVDr. Josef Vencl, Sazava

1 x5l

MVDr. Josef Vitek, Domazlice

2 x 5l

MVDr. Miluse Zemankova, Lazany

1 x5l

3 x5l

MVDr. Zuzana Zochrova, Bojkovice
1 x5l



FLUMIXAN 50 mg/g premix ONCEPT

v: Ceva Phylaxia, Mad'arsko v: MERIAL Ltd., USA
Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha
36 kg 1 x (4 jednodavkové lahvicky)
1 x (4 jednodavkové lahvicky)
HIPRASUIS GLASSER inj. susp. a.u.v. 1 x (4 jednodavkové lahvicky)
v: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
Zadatel: MVDr. Pavel Dusek, Plzen Synacthen 250 mcg inj. - oprava vyrobce z C. 4/18
100 X 100ml v: Nycomed Austria GmbH, Rakousko
Zadatel: MVDr. Luka$ Duchek, Praha
KIDROLASE inj. plv. sol. 2 baleni (20 ampuli x 1 ml)
V: EUSA PHARMA SAA, Francie

Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
1 baleni (10 lahvicek x 10 000 IU)

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem uéinné Zadatel: MVDr. Petr Pfikryl, Brno

latky zinc bacitracin . 10 x 125 ml

Reglstrovano Spanélisko Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Maridnské Lazné Dvdr Kralové nad Labem

. 15 tun medikované krmné smési 25 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno . .
70 tun medikované krmné smési Famvir 125 mg - Filmtabletten

Zadatel: MVDr. Jan Stelcl, Zulova Registrovano: Nemecko =
100 tun medikované krmné smési Zadatel: MVDr. Gabriela Lejckova, Plzen

3 x (10 thl. & 125 mg)

CAVASAN EYE OINTMENT

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
100 tubx 5 nebo 7,5 g

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK

Zadatel: MVDr. Pavel Drastich,
Petivald u Nového Jic¢ina

Deccox 6% premix 3 2 x 100 Tl vy
. p P Zadatel: MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice
Registrovano: Velka Britanie 1% 100 ml
Zadatel: l;/l(}/ODli David Sajdak, Horni Lodenice Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy DGl
g ] 12 x 100 ml
DEPARVAX inj. emulze pro kachny piZzmové Zadatel: 24 \)iDlr(.)OP?nvlel Kysilka, Policka
ahusy ; Zadatel: MVDr. Eva Moutelikova, Cerhovice
Registrovano: Mad'arsko
Zadatel: MVDr. Olga Kypetové, Nové Hrad 3 L x 100 mi
' - Jiga Byp ! Y Zadatel: MVDr. Ludék Rytif, Tabor - Klokoty

. 4 x 5000 davek 4 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ing.lNadezda Engle,rova, I—lodonln Fadatel: MVDr. David §enk, Zavidice

40 x 250 davek - oprava davek z €. 4/18

5x 100 ml

EKYBYL Injectable HIPRASUIS GLASSER inj. susp.
Registrovano: Francie v Registrovano: Spanélsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horomérice Zadatel: MVDr. Pavel Dugek, Plzef
y 30x100ml 100 ks x 100 ml
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvdr Kralové nad Labem HYOBAC App 2 Vet

50 x 100 ml Registrovano: Dansko

Zadatel: MVDr. Franti$ek Dvorak, Znojmo

EKYFLOGYL 500 x 100ml
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice NATULAN 50 mg

15x 125 ml Registrovano: Rakousko
Zadatel: MVDr. Zuzana Plundrova, Zamperk Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno

10 x 125 ml 3 x (50 x 50 mg cps)
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NEUROTRANQ 10 mg/ml inj.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
30 x 50 ml

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Holandsko 5

Zadatel: MVDr. Véra BeneSova, Stoky

i} 10 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
15 x 160 tbl

Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Neémecko
Zadatel: MVDr. Radek Herynk, Plzen
30 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Veronika Tomcova, Plzeri
8 x (10 x 1 ml. amp.)

THIOVEOL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
30 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvir Kralové nad Labem
20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda, Mnigek pod Brdy

30 x 50 ml
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Tildren 5 mg/ml powder and solvent for
solution for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
50 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Pavla Kohoutova, Praha
. 6 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Dominik Malis, Klecany
20 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
. 25 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda, MniSek pod Brdy
40 x (10 x 50 mg + solvent)

ZANIL

Registrovano: Anglie

Zadatel: MVDr. Josef Cerny, Frydlant
12 x 5000 ml



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych pFipravkd

1/2019

Apovomin 3 mg/ml injek¢ni roztok pro psy
96/005/19-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:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Apovomin 3 mg/ml injekéni roztok pro psy
apomorphini hydrochloridum hemihydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Apomorphini hydrochloridum hemihydricum 3,00 mg
(odpovida 2,56 mg apomorfinum)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519)

Disificitan sodny (E 223)

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

10 mg
1,0 mg

4. INDIKACE
Emetikum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koCek. Nepouzivat v pfipadé deprese
centraélniho nervového systému (CNS). Nepouzivat
v pripadech poziti ziravych Iytek (kyselin nebo
zésad), pénovych pripravk{, tékavych latek, organi-
ckych rozpoustédel a ostrych predmétd (napf. skla).
Nepouzivat u zvifat s hypoxii, dyspnoi, krecemi,
hyperexcitaci,  extrémné  slabych, ataxickych,
v bezvédomi, bez normalnich faryngalnich reflex{
nebo s jinymi vyraznymi neurologickymi poruchami,
které by mohly vést k aspiracni pneumonii. Nepouzi-
vat v pripadé selhani obéhu, Soku a anestezie.
Nepouzivat u zvifat, kterd byla predtim lécena
antagonisty dopaminu (neuroleptiky). Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany mirné nezadouci ucinky:

- ospalost (velmi Casté),

- zména chuti k jidlu (velmi Casté),

- zvySené slinéni (velmi Casté),

- mirna az stfedné silnd bolestivost v misté
injek¢niho podani (velmi Casté),

- mirna dehydratace (Casté),

- zména srdecni frekvence (tachykardie s naslednou
bradykardii (Casté).

Tyto reakce jsou prechodné a mohou souviset
s fyziologickou odpovédi na expulzivni Usili. Méze
dojit k nékolika epizodam zvraceni a k zvraceni mize
dojit az neékolik hodin po injekénim podani.
Apomorfin miZe sniZit krevni tlak.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |écivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati. Mzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkad.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

¢ U

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

Pouze pro jednorazové subkutanni podani.

0,05-0,1 mg hemihydrdtu hydrochloridu apomorfinu
na kg zivé hmotnosti (priblizné 0,02-0,03 ml
pripravku na kg zZivé hmotnosti). Zvifata by méla byt
presné zvazena, aby bylo zajiSténo spravné
davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro spravné podani pozadovaného objemu davky je
nutno pouzit vhodné kalibrovanou injek¢ni stfikacku.
To je zvlasté ddlezité pfi podavani malych objemd.
Nepouzivejte, pokud se roztok zbarvil do zelena.



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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

5 a 10ml injek¢ni lahvicka: Uchovavejte v chladnicce
(2 °C az 8 °C). Chrarite pred mrazem.

20ml injekéni lahvicka: Chrarite pred mrazem.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvl&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Expulzivni
Usili se zvracenim nebo bez zvraceni se projevi po asi
2 az 15 minutach po injekénim podani pripravku
a mlze trvat od 2 minut do 2,5 hodiny. Pokud neni
po jednom injekénim podani indukovano zvraceni,
neopakujte injek¢ni podani, protoze nebude Ucinné
a mlze vyvolat klinické pfiznaky toxicity.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: U pst se
znamou tézkou jaterni poruchou by mél veterinarni
Iékat zvaZzit pomér terapeutického prospéchu a rizika
pro pouZiti pfipravku u téchto zvifat. Pfed podanim
pfipravku je tfeba zvaZzit dobu, kdy byla latka pozita
(ve vztahu k casdim vyprazdiovani Zzaludku)
a vhodnost vyvolani zvraceni dle typu poZité latky
(viz také bod nezadouci Ucinky).

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvitatlim: Tento pripravek
mdze zplsobit nevolnost a ospalost. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot mize dojit k sedaci. Bylo prokazano,
ze apomorfin ma teratogenni Ucinky u laboratornich
zvifat a je vyluCovan do materského mléka. Téhotné
nebo kojici Zeny by se mély vyhnout manipulaci
s pfipravkem. Tento pfipravek mlze zplsobit reakce
precitlivélosti. Lidé se znamou precitlivélosti
na apomorfin nebo na kteroukoli pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pfipravkem. V ptipadé kontaktu s pokozkou nebo
ofima je ihned oplachnéte vodou. Po pouziti si
umyijte ruce.

Pouziti v prlibéhu bfezosti a laktace: Bylo prokazano,
Ze apomorfin ma teratogenni Gcinky u kralikd
a fetotoxické Ucinky u potkan( pfi davkach vyssich
nez jsou davky doporucené u psd. Nebyla stanovena
bezpecnost veterindrniho Iécivého pfipravku pro
pouziti béhem bfezosti a laktace u psi. Apomorfin je
vyluovan do matefského miléka, a proto by pfi
pouziti u laktujicich fen, méla byt Sténata peclivé
sledovana z hlediska neZadoucich Gcinkd. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
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Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Neuroleptika (napfiklad chlorpromazin,
haloperidol) a antiemetika (metoklopramid, domperi-
don) snizuji nebo potlacuji zvraceni indukované
podanim apomorfinu. Podavani nebo predchozi poziti
opiatl nebo barbituratli s apomorfinem mdZe vyvolat
aditivni ucinky na CNS a depresi dychani. Doporucuje
se opatrnost, pokud jsou pstm podavany dalsi
agonisté dopaminu, napriklad kabergolin, kvdli
moznym aditivnim Uc¢inklim, jako je exacerbace nebo
inhibice zvraceni.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nadmérné davky apomorfinu mohou mit za nasledek
respiraCni nebo srdecni depresi, stimulaci CNS
(vzruseni, zachvaty) nebo deprese, ztizené zvraceni
nebo vzacné neklid, vzruseni nebo dokonce krece.
Pfi vysSich davkach mize apomorfin také potlacit
zvraceni. Naloxon mdze byt pouzit pro zvraceni
Gcinkd apomorfinu na CNS a dychaci cesty. V pfipadé
dlouhotrvajiciho zvraceni je tfeba zvazit podani
antiemetik, napriklad metoklopramidu a maropitantu.
Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dal$imi veterinarnimi
IéCivymi 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 pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2019

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni I€Civy pfipravek
je vydavan pouze na predpis. Ciré injekéni lahvicky
ze skla typu I obsahuijici 5, 10 nebo 20 ml, uzaviené
potazenou  bromobutylovou gumovou  zatkou
a hlinikovym uzavérem. Kazda lahvicka je zabalena
do kartonové krabicky.

Velikosti baleni: Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou
obsahujici 5ml, 10 ml nebo 20 ml. Baleni s 10
injekénimi lahvickami o objemu 5 ml nebo 10 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Cortico Veyxin 10 mg/ml injek¢ni suspenze
pro skot, koné, psy a kocky
96/001/19-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:
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn, Némecko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cortico Veyxin 10 mg/ml injekcni suspenze pro skot,
koné, psy a kocky

Prednisoloni acetas

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

Prednisoloni acetas 10 mg
(odpovida prednisolonuum8,95 mg)

Pomocné latky:

Benzylalkohol 9,45 mg

Suspenze je po protfepani bild a homogenni.

4. INDIKACE

U koni, skotu, ps@ a kocek: Podplirna lécba akutni
neinfekéni artritidy, bursitidy, tenosynovitidy nebo
alergickych koznich onemocnéni.

U skotu: Podp(rna Iécba primarni ketdzy (acetone-
mie).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v pfipadech:

- precitlivélosti na léCivou latku, kortikosteroidy nebo
na nékterou z pomocnych latek,

- gastrointestinalnich viedd, Spatné se hojicich ran,
viedd a zlomenin,

- virovych infekci béhem virémie nebo v pripadech
systémovych mykotickych infekci,

- u krav béhem posledni tretiny brezosti,

- imunodeficience obecné,

- glaukomu, katarakty a vied(l rohovky,

- osteoporodzy, hypokalcémie,

- hyperadrenokorticizmu (napf. Cushingova syndro-
mu),

- hypertenze,

- pankreatitidy,

- Diabetes mellitus,

- renalni nedostatecnosti.

Viz také bod 12 ,Zvlastni upozornéni®, kde naleznete

Zvlastni opatfeni pro pouziti a Interakce s dalSimi

[éCivymi pripravky a dalsi formy interakce.

6. NEZADOUCI UCINKY

O glukokortikoidech, jako je prednisolon-acetdt, je
znamo, Ze vykazuji Sirokou Skalu vedlejsich Gcinkd.
Potlaceni produkce ACTH, necinnosti zplsobena
reverzibilni adrenokortikdlni atrofie. Imunosuprese
se zvySenym rizikem infekce a negativnimi Gcinky
na pribéh infekci. Zpomaleni hojeni ran a kosti,
osteopordza, artropatie, ztrata svall a zpomaleni
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rlstu vCetné rlstu kosti a poskozeni kostni hmoty
u mladych zvifat. Diabetogenni ucinky vedouci
ke snizeni glukdzové tolerance, steroidy indukovany
diabetes mellitus a zhorSeni jiz existujiciho diabetes
mellitus. Cushinglv syndrom. Pankreatitida. SniZeni
konvulzivni prahové hodnoty, manifestace latentni
epilepsie, euforii indukujici Ucinek, stavy excitace,
vzacné deprese u kocek, vzacné deprese nebo
agresivita u psti. Kozni atrofie. Glaukom, katarakta.
Polydipsie, polyfagie, polyurie. Gastrointestinalni
viedy. Reverzibilni hepatopatie. Tendence k trom-
boze. Hypertenze. Retence sodiku s vyvojem edému,
hypokalémie, hypokalcémie. Vyvolani porodu u krav
v posledni tfetiné brfezosti a poté Cetnéjsi vyskyt
zadrzeni placenty. Pfechodné snizeni produkce mléka
u krav. Laminitida u koni. PFi virovych infekcich
mohou kortikosteroidy zhorsit nebo urychlit pribéh
onemocnéni. Snizeni syntézy hormonu stitné zlazy.
Zvyseni syntézy parathormonu.

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 lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, konég, psi a kocky

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

Intramuskularni podani. Jednordzové podani. Pred
pouzitim suspenzi dlkladné protfepejte. Potfebna
davka se milze liSit v zavislosti na jednotlivych
klinickych okolnostech, jako je zavaznost pfiznak(
a délka doby jejich vyskytu.

Skot, koné: 0,2-0,5 mg prednisolon-acetat/kg Zzivé
hmotnosti, coz odpovida 2-5 ml pfipravku na 100 kg
Zivé hmotnosti.

Psi, kocky: 0,5-1 mg prednisolon-acetat/kg Zzivé
hmotnosti, coz odpovidd 0,05-0,1 ml pripravku
na jeden kg zivé hmotnosti.

Aplikované mnozstvi by nemélo presahnout 10 ml
na jedno misto injek¢niho podani. Pokud je to nutné,
rozdélte celkovy objem injekce na vice mist.
Nepropichujte zatku vice nez 50krat. Je tfeba dbat
na to, aby nedoSlo k predavkovani u plemen skotu
z ostrov{ kanalu La Manche skotu. Pokud se pfiznaky
vyskytuji delsi dobu nebo jsou léCena zvifata
s recidivou, bude nutné pouzit vyssi davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 35 dni. MIéko: 24 hodin. Kdn: Maso: 53
dni. Nepouzivat u laktujicich klisen, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotiebu.

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



suspenzi ddkladné protfepejte. NepouZivejte tento
veterinarni  IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 14
dni. Po prvnim otevieni vnitfiniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.
Uchovaveijte injekcni lahvicku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh: S vyjim-
kou pripadl acetonémie ma podavani kortikoidd
vyvolat spiSe zlepseni klinickych pfiznakl nez lécbu.
Lécba by méla byt kombinovana s lécbou zakladniho
onemocnéni a/nebo Upravou prostredi.

ZvIastni opatfeni pro poufZiti u zvifat: Pfipady vyzadu-
jici zvlastni predbézna bezpecnostni opatreni jsou:
Diabetes mellitus (zkontrolujte hodnoty krve a v pfi-
padé potfeby zvyste davku inzulinu). Srdecni
nedostateCnost (peclivé monitorujte). Chronicka
nedostatecnost ledvin (peclivé monitorujte). Epilepsie
(vyhnéte se dlouhodobé 1éCbé).

Glukokortikoidy sméji byt pouZity pouze po pfisném
zhodnoceni v pfipadé: Rostoucich zvifat a starsich
nebo podvyZivenych zvifat. Laktujicich zvifat. Brezich
zvitat, protoze mozny  teratogenni  ucinek
prednisolonu nebyl dostatecné objasnén. Koni,
protoze se mlze objevit laminitida vyvolana
glukokortikoidy. Koné by proto méli byt béhem lécby
glukokortikoidy Casto sledovani.

Béhem lécby glukokortikoidy se mohou objevit
zavazné infekce. V pripadé infekce se obratte na
oSettujiciho veterinare. Pokud jde o ockovani, mélo
by byt vzhledem k IéCbé glukokortikoidy provedeno
v dostatecném casovém odstupu. Aktivni imunizace
by se neméla provadét béhem lécby glukokortikoidy
a az do dvou tydnl po této IéCbé. Vyvoj pfimérené
imunity mdze byt také narusen v pripadé
preventivniho ockovani provedeného az 8 tydnl pred
zaCatkem lécby.

Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaiji

aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Zabraite kontaktu s pokozkou
a o¢ima. V pfipadé potfisnéni kdize nebo vniknuti do
oCi zasazené misto ihned oplachnéte vodou.

Brezost a laktace:

Bfezost: Existuji rizika souvisejici s uZivanim
kortikosteroid& béhem bfezosti, zejména systémova.
Bezpecnost  veterinarniho  lécivého  pripravku
u cilovych druhll nebyla stanovena. Je znamo, ze
systémova aktivita kortikosteroid v rané brezosti
zpdsobila u laboratornich zvifat po opakované léché
davkami znacné nad terapeutickou hladinou
abnormality plodu a v pozdnim stadiu bfezosti mize
zplsobit pfedc¢asny porod nebo potrat a cetnéjsi
vyskyt zadrzeni placenty. Z tohoto dvodu by mél byt
pripravek u bfezich zvifat pouzivan pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékarfem po presném stanoveni indikace.
NepouZivejte u krav béhem posledni tfetiny bfezosti.
Laktace: Pfi pouziti u krav béhem laktace mize dojit
k pfechodnému sniZeni produkce miléka. PouZivejte
pouze v nezbytnych pfipadech u laktujicich zvifat,
jelikoz glukokortikoidy se dostavaji do miléka
a u mladych zvifat mohou zpdsobit poruchy rlstu.
Béhem laktace pouzivejte pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Snizena tolerance k srdecnim glykosidim
v dlsledku nedostatku drasliku. ZvySena ztrata
drasliku pfi soubézném podavani thiazidovych
a smyckovych diuretik. ZvySené riziko gastrointes-
tinalnich viedd a gastrointestinalniho krvaceni pfi

s v
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lékd. SniZzeny (cinek inzulinu. Fenytoin, barbituraty
a efedrin mohou urychlit metabolické Stépeni
kortikosteroidi, coz vede ke snizeni hladin v krvi
a snizeni fyziologického ucinku. Soubézné uzivani
s anticholinesterazou mliZze vést ke zvysené svalové
slabosti u pacientll s myastenii gravis. Zvyseny
nitroocni tlak pfi soubéZném podavani anticho-
linergik. Snizeny Ucinek antikoagulantt. Potlaceni
koznich reakci pfi intrakutannich alergickych testech.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

veterinarni |écivy pripravek zvifatim: Prednisolon,
propylenglykol a benzylalkohol mohou u citlivych lidi
vyvolat hypersenzitivitu (alergii). Lidé se znémou
precitlivélosti na prednisolon nebo na kteroukoliv
pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym pfipravkem. Prednisolon miize
zplisobit poskozeni nenarozeného plodu, proto se
doporucuje, aby téhotné Zzeny s timto piipravkem
nemanipulovaly. Kontakt s prednisolonem mdZe
u nékterych osob zplsobit pfechodné zmény nalady
a gastrointestinalni potize. Podavani by mélo byt
provadéno opatrné, aby se zabranilo nahodnému
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
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V pipadé pfedavkovani Ize ocekdvat Cast&jsi vyskyt
nezadoucich ucinkd. Zadna antidota nejsou znama.
Inkompatibility: Studie = kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pFipravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterindrnimi
[éCivymi piipravky.

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

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2019

15. DALSI INFORMACE

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

1 injekéni lahvicka (100 ml) v papirové krabicce.
6 injekcnich lahvi¢ek (100 ml) v papirové krabicce.

12 injekénich lahvicek (100 ml) v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Zelys 1,25 mg zvykaci tablety pro psy
96/002/19-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:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Zelys 1,25 mg zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Pimobendanum 1,25 mg
Zvykaci tablety

Kulaté bézové az svétlehnédé tablety s dvéma
ryhami na jedné strané. Tabletu Ize délit na dvé
stejné poloviny.

4. INDIKACE

Létba méstnavého srde¢niho selhani u pst
vyvolaného  nedostatecnosti  srdecnich  chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné)
nebo dilatatni kardiomyopatii (viz také bod
,Podavané mnozstvi a zplsob podani). Lécba
dilatacni  kardiomyopatie v preklinickém  stadiu
(asymptomatickd, s nardstem konecného systolické-
ho a konecného diastolického rozméru levé komory)
udobrmand po echokardiografickém potvrzeni
onemocnéni srdce (viz body ,Zvlastni upozornéni pro
kazdy cilovy druh“ a ,Zvlastni opatfeni pro pouziti“).
K1étbé psti s myxomatdzni degeneraci mitralni
chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu (asymp-
tomatickd se systolickym mitralnim  Selestem
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a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za ucelem
oddaleni nastupu Klinickych pfiznakll  srdecniho
selhani (viz body ,Zvlastni upozornéni pro kazdy
cilovy druh“ a ,,Zvlastni opatieni pro pouziti*).

5. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouZivat v pfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pripadé takovych onemocnéni,
kdy zlepSeni srdetniho vydeje nemlze byt
z funkénich nebo anatomickych dlvodd dosaZzeno
(napf. stendza aorty). Pimobendan je metabolizovan
zejména jatry, proto se nemidze aplikovat psim
svazné narusenou funkci jater (viz také ,PouZiti
v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky").

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se miZe dostavit slaby pozitivné chronotropni
ucinek (zvyseni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vsak zavislé na davce a je mozné se jich
vyvarovat snizenim davky. Ve vzacnych pfipadech
byly pozorovany pfechodny prljem, anorexie
a letargie. Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem
jasné stanovena, mohou byt béhem léCby ve velmi
vzacnych pfipadech pozorovany znamky vlivu
na primarni hemostazu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi po
skonceni 1écby. Ve vzacnych pfipadech bylo u psil
s onemocnénim _mitralni chlopné pfi dlouhodobé
lé¢bé  pimobendanem  zaznamendno  zvySeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivy ptipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékaFi. Mlzete také hlasit prostifednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkl. Nezadouci
ucinky mlZete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a IéCiv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.


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

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

NeprekraCujte ~ doporucené  davkovani.  Pred
zahajenim |éCby presné zjistéte zivou hmotnost pro
zaruceni spravného davkovani. Davka se podava
peroralné, vrozmezi 02mg az 06mg
pimobendanu/kg Z.hm/den. Preferovana denni davka
je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm.. Davka se podavana
rozdélené ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg
z.hm. v kazdé davce), pouzitim vhodné kombinace
celych, p@l nebo Ctvrtin tablet. Jedna polovina davky
rano a druhad polovina priblizné 12 hodin pozdéji.
Kazda davka se musi podavat priblizné 1 hodinu pred
krmenim. To odpovida davkovani: Jedna 1,25 mg
Zvykaci tableta rano a jedna 1,25 mg Zvykaci tableta
vecer pro psy s zivou hmotnosti 5 kg. 5 mg a 10 mg
tablety jsou délitelné na Ctvrtiny a 1,25 mg jsou
délitelné na poloviny. Pripravek Ize kombinovat
s diuretikem, napf. s furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zvite tabletu mlze pfijmout spontanné, nebo ji
vlozte zvifeti na kofen jazyka.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Uchovavejte v dobfe uzaviené
lahvi, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 2
mésice. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé a krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konéi
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Upozornéni pro lékare: Pripravek nebyl testovan
v pripadech asymptomatické dilatacni kardiomyopatie
(DCM) u dobrmand s fibrilaci sini nebo se setrvalou
komorovou tachykardii. Pfipravek nebyl testovan
v pripadech asymptomatické myxomatdzni degene-
race mitralni chlopné u pst s vyznamnou
supraventrikularni a/nebo ventrikularni tachyarytmi.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat: Zvykaci tablety
jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv
nahodnému poziti, je nutno uchovavat tablety mimo
dosah zvifat.

Upozornéni pro lékafe: U psd s prokdzanym diabetes
mellitus musi byt v prdbéhu léCby pravidelné
testovana hladina glukézy v krvi. Pred pouzitim
v preklinickém stadiu dilatacni kardiomyopatie
(asymptomaticka, s narlistem konec¢ného systolického
a konecného diastolického rozméru levé komory) by
méla byt stanovena diagn6za na zakladé komplexniho
vySetieni srdce (vC. echokardiografického vySetieni,
pfip. vySetfeni metodou Holter). Pred pouzitim
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v preklinickém stadiu myxomatdzni degenerace
mitralni chlopné (stupen B2 podle konsensu ACVIM:
asymptomatickd s mitralnim Selestem > 3/6
a kardiomegalie v disledku myxomatdzni degenerace
mitralni chlopné) by méla byt stanovena diagndza na
zakladé komplexniho lékarského vysetfeni a vysetieni
srdce, které by mélo v ptipadé potfeby zahrnovat
echokardiografii nebo radiografii. U zvifat IéCenych
pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring
srdecnich funkci a morfologie srdce (viz také bod
»Nezadouci ucinky").

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni l1é¢ivy pripravek zvifatdm: Nahodné
pozieni, zvlasté ditétem, milZze vést k vyskytu
tachykardie, ortostatické hypotenze, cervenani
obli¢eje nebo bolestem hlavy. V pfipadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po poufZiti si umyjte ruce. Po odebrani poZzadovaného
poCtu tablet lahvicku ihned uzaviete pevné
uzavérem.

Bfezost a laktace: Laboratorni studie u potkand
a kralikd nepodaly dlikaz o teratogennim ani fetoto-
xickém ucinku. Nicméné pfi vysokych davkach tyto
studie prokazaly maternalini toxicitu a embryotoxické
ucinky a zaroven bylo prokazano, Ze pimobendan je
vyluCovan do mléka. Nebyla stanovena bezpecnost
pripravku pro pouziti u bfezich nebo laktujicich fen.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: ~ Farmakologickymi  studiemi  nebyla
prokdzana interakce mezi srdecnim glykosidem
strofantinem a pimobendanem. ZvySena kontraktilita
srdecniho svalu navozena pimobendanem je zeslabo-
vana v pfitomnosti antagonistl kalcia verapamilu
a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou objevit pozitivné
chronotropni Gcinek, zvraceni, apatie, ataxie, srdec¢ni
Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt dav-
ka snizena a je nutné zahajit vhodnou symptoma-
tickou lécbu. PFi prodlouzené expozici (6 mésich)
zdravych bigld davce odpovidajici 3 az 5nasobku
doporuéené davky byly u nékterych psti pozorovany
ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komory.
Jedna se o zmény farmakodynamického ptivodu.
Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

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

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2019



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 35ml lahev obsahujici 60
tablet. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim léc¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o
registraci.

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy
96/003/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére
33500 Libournem, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Zelys 5 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pimobendanum 5,0 mg
Zvykaci tablety

Kulaté bézové az svétlehnédé tablety s dvéma
ryhami na jedné strané. Tabletu Ize délit na dvé nebo
Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE
Létba méstnavého srdeCniho selhani u psi
vyvolaného  nedostatecnosti  srdecnich  chlopni

(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné)

nebo dilatacni kardiomyopatii (viz také bod
,Podavané mnozstvi a zplsob podani*). Lécba
dilatacni  kardiomyopatie v preklinickém  stadiu

(asymptomatickd, s nardstem konecného systolic-
kého a konecného diastolického rozméru levé
komory) udobrmand po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce (viz body ,Zvlastni
upozornéni pro kazdy cilovy druh. Zvlastni opatteni
pro pouziti). K IéCbé psd s myxomatdzni degeneraci
mitrdlni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem
a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za Ucelem
oddaleni nastupu Klinickych pfiznakll srdecniho
selhéni (viz body ,Zvladstni upozornéni pro kazdy
cilovy druh“ a ,ZvIastni opatfeni pro pouziti“).

5. KONTRAINDIKACE
Pimobendan nepouzivat v prfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
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kdy zlepseni srdeéniho vydeje nemilze byt
z funkénich nebo anatomickych dlivod@l dosazeno
(napf. stendza aorty). Pimobendan je metabolizovan
zejména jatry, proto se nemidze aplikovat psim
svazné narusenou funkci jater (viz také ,PouZiti
v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky").

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se miZe dostavit slaby pozitivné chronotropni
Ucinek (zvySeni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich
vyvarovat snizenim davky. Ve vzacnych pripadech
byly pozorovany prechodny prljem, anorexie
a letargie. Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem
jasné stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi
vzacnych pfipadech pozorovany znamky vlivu na
primarni  hemostdzu  (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi po
skonceni 1écby. Ve vzacnych pfipadech bylo u psil
s onemocnénim _mitralni chlopné pfi dlouhodobé
lé¢bé  pimobendanem  zaznamendno  zvySeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 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 |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkl. NeZadouci
Gcinky mlZete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0SOB PODANI

Neprekracujte doporucené davkovani. Pred zahaje-
nim 1écby presné zjistéte Zivou hmotnost pro
zaruceni spravného davkovani. Davka se podava
peroraing, vrozmezi 0,2 mg az 0,6 mg
pimobendanu/kg z.hm/den. Preferovana denni davka


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

je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm.. Davka se podavana
rozdélené ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg
z.hm. v kazdé davce), pouzitim vhodné kombinace
celych, p@l nebo Ctvrtin tablet. Jedna polovina davky
rano a druha polovina piiblizné 12 hodin pozdéji.
Kazda davka se musi podavat priblizné 1 hodinu pred
krmenim. To odpovida davkovani: Jedna 5 mg
Zvykaci tableta rano a jedna 5 mg Zvykaci tableta
vecer pro psy s Zivou hmotnosti 20 kg. 5 mg a 10 mg
tablety jsou délitelné na Ctvrtiny a 1,25 mg jsou
délitelné na poloviny. Pripravek Ize kombinovat
s diuretikem, napf. s furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zvite tabletu mlze pfijmout spontanné, nebo ji
vlozte zvifeti na korfen jazyka.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Uchovavejte v dobfe uzaviené
Iahvi, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 4
mésice. NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konéi
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Upozornéni pro lékare: Pripravek nebyl testovan
v pripadech asymptomatické dilatacni kardiomyopatie
(DCM) u dobrmand s fibrilaci sini nebo se setrvalou
komorovou tachykardii. Pfipravek nebyl testovan v
pripadech asymptomatické myxomatézni degenerace
mitralni chlopné u psli s vyznamnou supraventriku-
larni a/nebo ventrikularni tachyarytmii.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se zabranilo
jakémukoliv ndhodnému poziti, je nutno uchovavat
tablety mimo dosah zvifat.

Upozornéni pro lékare: U pst s prokazanym diabetes
mellitus musi byt v prdbéhu léCby pravidelné
testovana hladina glukézy v krvi. Pfed pouZitim
v preklinickém stadiu dilatacni kardiomyopatie
(asymptomatickd, s narlistem konecného systo-
lického a konecného diastolického rozméru levé
komory) by méla byt stanovena diagndza na zakladé
komplexniho vySetfeni srdce (v€. echokardiogra-
fického vysetieni, pfip. vySetfeni metodou Holter).
Pred pouzitim v preklinickém stadiu myxomatozni
degenerace mitralni chlopné (stupefi B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomatickd s mitralnim
Selestem = 3/6 a kardiomegalie v ddsledku
myxomatdzni degenerace mitralni chlopné) by méla
byt stanovena diagndéza na zakladé komplexniho
Iékarského vysSetteni a vysetieni srdce, které by mélo
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v pripadé potfeby zahrnovat echokardiografii nebo
radiografii. U zvitat léCenych pimobendanem
se doporucuje pravidelny monitoring srde¢nich funkci
a morfologie srdce (viz také bod ,Nezadouci Ucinky").
ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni l1é¢ivy pfipravek zvifatdm: Nahodné
pozieni, zvlasté ditétem, miZe vést k vyskytu
tachykardie, ortostatické hypotenze, cCervenani
obliceje nebo bolestem hlavy. V pfipadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po poufZiti si umyjte ruce. Po odebrani pozadovaného
poCtu tablet lahvicku ihned uzaviete pevné
uzavérem.

Bfezost a laktace: Laboratorni studie u potkand
a kralikd nepodaly dfkaz o teratogennim ani
fetotoxickém ucinku. Nicméné pfi vysokych davkach
tyto studie prokazaly maternalni toxicitu a embryo-
toxické ucinky a zaroven bylo prokazano,
Ze pimobendan je vyluCovan do miléka. Nebyla
stanovena bezpecnost pfipravku pro pouziti u brezich
nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:  Farmakologickymi  studiemi  nebyla
prokdzana interakce mezi srde¢nim glykosidem
strofantinem a pimobendanem. ZvySena kontraktilita
srdecniho  svalu navozena pimobendanem je
zeslabovana v piitomnosti antagonistl  kalcia
verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou objevit pozitivné
chronotropni Gcinek, zvraceni, apatie, ataxie, srdeCni
Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt
davka snizena a je nutné zahdjit vhodnou
symptomatickou Ié¢bu. Pfi prodlouZené expozici
(6 mésicl) zdravych bigld davce odpovidajici 3 az
5nasobku doporucené davky byly u nékterych psi
pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie
levé komory. Jedna se o zmény farmakodynamického
plvodu.

Inkompatibility: Neuplatniuje se.

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

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 150ml lahev obsahujici 60
tablet. Pokud chcete ziskat informace o tomto



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

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy
96/004/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiere, 53950 Louverné

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Zelys 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pimobendanum

Zvykaci tablety.

Kulaté bézové az svétlehnédé tablety s dvéma
ryhami na jedné strané. Tabletu Ize délit na dvé nebo
Ctyfi stejné Casti.

10 mg

4. INDIKACE

Létba méstnavého srde¢niho selhani u pst
vyvolaného  nedostatecnosti  srdecnich  chlopni
(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné)
nebo dilatacni kardiomyopatii (viz také bod
,Podavané mnozstvi a zplsob podani). Lécba
dilatacni  kardiomyopatie v preklinickém  stadiu
(asymptomatickd, s nardstem konecného systolic-
kého a konecného diastolického rozméru levé
komory) udobrmand po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce (viz body ,Zvlastni
upozornéni pro kazdy cilovy druh. Zvlastni opatieni
pro pouziti). K IéCbé psd s myxomatdzni degeneraci
mitrdlni chlopné (MMVD) v preklinickém stadiu
(asymptomaticka se systolickym mitralnim Selestem
a prokazanym zvétSenim velikosti srdce) za Ucelem
oddaleni nastupu Klinickych pfiznakll srdecniho
selhani (viz body ,Zvldstni upozornéni pro kazdy
cilovy druh® a ,Zvlastni opatreni pro pouziti“).

5. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouzivat v pfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
kdy zlepseni srdeéniho vydeje nemilze byt
z funkénich nebo anatomickych divodd dosazeno
(napf. stendza aorty). Pimobendan je metabolizovan
zejména jatry, proto se nemlze aplikovat pstim
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svazné narusenou funkci jater (viz také ,PouZiti
v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky").

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se miZe dostavit slaby pozitivné chronotropni
Ucinek (zvySeni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
ucinky jsou vSak zavislé na davce a je mozné se jich
vyvarovat snizenim davky. Ve vzacnych pripadech
byly pozorovany prechodny prljem, anorexie
a letargie. Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem
jasné stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi
vzacnych pfipadech pozorovany znamky vlivu na
primarni  hemostdzu  (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto pfiznaky mizi po
skonceni 1écby. Ve vzacnych pfipadech bylo u psi
s onemocnénim _mitralni chlopné pii dlouhodobé
lé¢bé  pimobendanem  zaznamendno  zvySeni
nedomykavosti mitralni chlopné.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- 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 zvitat),

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd. NeZadouci
ucinky mlZzete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Neprekracujte ~ doporucené  davkovani. Pred
zahajenim léCby presné zjistéte zivou hmotnost pro
zaruceni spravného davkovani. Davka se podava
perordlné, vrozmezi 02mg az 0,6mg
pimobendanu/kg z.hm/den. Preferovana denni davka
je 0,5 mg pimobendanu/kg z.hm.. Davka se podavana
rozdélené ve dvou dennich davkach (0,25 mg/kg
z.hm. v kazdé davce), pouzitim vhodné kombinace
celych, p@l nebo Ctvrtin tablet. Jedna polovina davky
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rano a druha polovina pfiblizné 12 hodin pozdéji.
Kazda davka se musi podavat pfiblizné 1 hodinu pred
krmenim. To odpovida davkovani: Jedna 10 mg
Zvykaci tableta rano a jedna 10 mg Zvykaci tableta
vecer pro psy s zivou hmotnosti 40 kg. 5 mg a 10 mg
tablety jsou délitelné na Ctvrtiny a 1,25 mg jsou
délitelné na poloviny. Pripravek Ize kombinovat
s diuretikem, napf. s furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zvite tabletu mlze pfijmout spontanné, nebo ji
vlozte zvifeti na korfen jazyka.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte pri teploté do 25 °C. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Uchovavejte v dobfe uzaviené
Iahvi, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 2
mésice. NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Upozornéni pro lékafe: Pripravek nebyl testovan
v pripadech asymptomatické dilatacni kardiomyopatie
(DCM) u dobrmant s fibrilaci sini nebo se setrvalou
komorovou tachykardii. Pfipravek nebyl testovan
v pfipadech  asymptomatické  myxomatdzni
degenerace mitralni chlopné u psl s vyznamnou
supraventrikularni a/nebo ventrikularni tachyarytmi.
ZvIastni opatreni pro pouziti u zvitat: Zvykaci tablety
jsou ochucené. Aby se zabranilo jakémukoliv
nahodnému poziti, je nutno uchovavat tablety mimo
dosah zvitat.

Upozornéni pro lékare: U pst s prokazanym diabetes
mellitus musi byt v prdbéhu léCby pravidelné
testovana hladina glukézy v krvi. Pfed pouZzitim
v preklinickém stadiu dilatacni kardiomyopatie
(asymptomatickd, s nardstem konecného systolic-
kého a konecného diastolického rozméru levé
komory) by méla byt stanovena diagndza na zakladé
komplexniho vySetfeni srdce (v€. echokardiogra-
fického vysetieni, pfip. vysSetfeni metodou Holter).
Pred pouzitim v preklinickém stadiu myxomatozni
degenerace mitralni chlopné (stupefi B2 podle
konsensu ACVIM: asymptomatickd s mitralnim
Selestem = 3/6 a kardiomegalie v ddsledku
myxomatdzni degenerace mitralni chlopné) by méla
byt stanovena diagndéza na zakladé komplexniho
Iékaiského vySetteni a vySetieni srdce, které by mélo
v pripadé potfeby zahrnovat echokardiografii nebo
radiografii. U zvifat |éCenych pimobendanem se
doporucuje pravidelny monitoring srdecnich funkci
a morfologie srdce (viz také bod ,Nezadouci Gcinky").
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ZvIastni_opatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni _léCivy pfipravek zvifatdm: Nahodné
pozieni, zvlasté ditétem, miZe vést k vyskytu
tachykardie, ortostatické hypotenze, cCervenani
obliceje nebo bolestem hlavy. V pfipadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po poufZiti si umyjte ruce. Po odebrani poZzadovaného
poCtu tablet lahvicku ihned uzaviete pevné
uzavérem.

Bfezost a laktace: Laboratorni studie u potkand
a kralikd nepodaly dikaz o teratogennim ani
fetotoxickém Ucinku. Nicméné pfi vysokych davkach
tyto studie prokdzaly maternalni toxicitu a embryo-
toxické ucinky a =zaroven bylo prokazano, ze
pimobendan je vylutovan do miléka. Nebyla
stanovena bezpecnost pfipravku pro pouziti u brezich
nebo laktujicich fen. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:  Farmakologickymi  studiemi  nebyla
prokdzana interakce mezi srde¢nim glykosidem
strofantinem a pimobendanem. ZvySena kontraktilita
srdecniho  svalu navozend pimobendanem je
zeslabovana v  pfitomnosti antagonistd  kalcia
verapamilu a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.
Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé predavkovani se mohou objevit pozitivné
chronotropni Gcinek, zvraceni, apatie, ataxie, srde¢ni
Selesty nebo hypotenze. V této situaci musi byt
davka snizena a je nutné zahdjit vhodnou
symptomatickou Ié¢bu. Pri prodlouzené expozici
(6 mésicl) zdravych bigld davce odpovidajici 3 az
5nasobku doporucené davky byly u nékterych psi
pozorovany ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie
levé komory. Jedna se o zmény farmakodynamického
plvodu.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 150ml Idhev obsahuijici 30
tablet. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
0 registraci.



2/2019

BIOSUIS ParvoEry injekcni suspenze pro
prasata

97/007/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata

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

LéCivé latky:

Parvovirus suis, inactivatum, kmen CAPM V198, S-27
>4 log, ”

Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, sérotyp 2,
kmen 2-64 RP > 1 ™

*) titr HI protilatek v séru morCat po aplikaci a
objemu davky vakciny. Titr protilatek 16 a vice musi
byt prokdzan u 4 z 5 morcat. Vysledna hodnota HI
titru je dana prlmérem titrQ protilatek dosazenych
u 5 morcat.

*¥) Relativni UCinnost (RP) je dana srovnanim hladiny
protilatek s hladinou protilatek v séru pfipraveném
s referencni Sarzi vakciny vyhovujici ¢elenzni zkousce
na cilovych zvifatech dle pozadavkl monografie Phr.
Eur. v platném znéni.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity™ 9,0 mg
=xx) hydratovany, pro adsorbci 2 % (vyjadren jako
Al,0s)

Excipiens:
Formaldehyd max. 1,0 mg
Thiomersal 0,2 mg

Injekeni suspenze.
MIécné bild az Sedobild tekutina. BEéhem delSiho stani
je obsah rozdélen na Cirou tekutinu a mlécné bily az
Sedobily sediment.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat (prasniCek, prasnic)
ke snizeni klinickych pfiznakd (kozni Iéze a horecka)
Cervenky prasat vyvolanych bakterii Erysipelothrix
rhusiopathiae a k prevenci transplacentarni infekce
embryi a plodd prasnicek a prasnic zplsobené
praseim parvovirem.

Nastup imunity: PraseCi parvovirus: tydny po zaklad-
ni vakcinaci (od zacatku brezosti). £. rhusiopathiae:
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3 tydny po zakladni vakcinaci.

Trvani imunity: PraseCi parvovirus: vakcinace posky-
tuje ochranu plodd po celou dobu bfezosti.
E. rhusiopathiae: 6 mésicl po zakladni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci mize velmi Casto dojit k prechodnému
mirnému zvysSeni teploty o maximalné 0,9 °C, které
trva maximalné 4 dny. Neobvyklé mdze byt zarudnuti
klze v okoli mista aplikace vakciny, které vymizi
zpravidla do dvou aZ Ctyf dni po aplikaci. Otok v okoli
mista vpichu o prdiméru cca 2-3 cm, ktery vymizi
zpravidla 2. az 6. den po aplikaci, se mize
vyskytnout vzacné. Vakcinace mize vyvolat velmi
vzacné hypersenzitivni reakci u zvifat citlivych
na Cervenkovou infekci.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- 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 nezadoucich Ucink(
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafri.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (prasnicky, prasnice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0OSOB PODANI

Vakcinacni davka - vzdy 2 ml intramuskularné do
svaloviny krku za uchem.

Prasnicky: Zakladni vakcinace - od Sesti mésicl véku
2 vakcinacni davky v dobé 6 tydn a 3 tydny pred
pripusténim. V pripadé dfivéjSi vakcinace proti
parvoviru a Cervence prasat vakcinami z produkce
Bioveta a.s., jsou-li dostupné (podani 1 davky
vakciny proti Cervence prasat od stafi 8 tydnd
a podani jedné davky vakciny proti parvoviru prasat
6 tydnl pred pfipusténim), postaci jedna vakcinacni
davka 3 tydny pred pripusténim. DalSi pravidelné
revakcinace vzdy jednou vakcinatni  davkou
nejpozdeji 3 tydny pred kazdym pfipusténim (ale ne
pozdé&ji neZ 6 mésicl po predeslé vakcinaci).



Prasnice: Zakladni vakcinace - v piipadé drivéjsi
vakcinace proti parvoviru a Cervence prasat
vakcinami z produkce Bioveta a.s. (viz. vakcinacni
schéma pro prasnicky), postaci jedna vakcinacni
davka 3tydny pred pfipusténim. V pfipade, ze
prasnice nebyly vakcinovany jako prasnicky (pred
prvnim porodem), musi byt provedena zakladni
vakcinace jako u prasnicek. Dalsi pravidelné
revakcinace vzdy jednou vakcinatni  davkou
nejpozdéji 3 tydny pred kazdym pripusténim (ale ne
pozdé&ji nez 6 mésicl po predeslé vakcinaci).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinu je doporuceno pred aplikaci vytemperovat
na pokojovou teplotu a pred pouzitim (u 250 ml
baleni i béhem aplikace) obsah lahvicky protiepat.
Pouzijte sterilni injekéni materidl bez obsahu
antiseptickych a/nebo desinfekcnich latek. Dodrzuijte
béZzné podminky asepse. NepouZivejte pfripravek
BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze, pokud si
vSimnete viditelnych znamek poruseni primarniho
obalu.

10. OCHRANNE LHOTY
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
mrazem. Chraite pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnost uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

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

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Neuplatriuje se.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _|éCivy pfipravek zvifatdm: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pri-
pravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Brezost: Nepouzivat béhem brezosti.

Laktace: Lze pouzit béhem laktace.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim Iécivym
pripravkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatriuje se.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
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.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasSim veterinarmim |ékafem. Tato opatieni
napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Baleni:

Papirova krabicka: 1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml,
1 x 250 ml.

Plastova krabicka: 10 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis.

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcni
roztok pro skot, koné, psy a kocky
96/014/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné, psy a kocky

Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
LéCivé latky:

Butafosfanum: 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg
Pomocné latky:

Fenol: 4,00 mg

R{Zovy aZ nacervenaly roztok.

4. INDIKACE
Jako podptirna lécba metabolickych nebo



reprodukénich poruch, pfi potfebé suplementace
fosforu a kyanokobalaminu. V pfipadé peripartalni
metabolické poruchy, tetanie a parézy (mlécna
horecka), prfipravek ma byt podavan navic spole¢né
s vapnikovou a hofcikovou lécbou, v uvedeném
poradi. Podpora svalové vykonnosti za pritomnosti
nedostatkd fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

U koCek, po subkutannim podani v mezilopatkové
oblasti, mohou byt pozorovany reakce v misté
injek¢niho podani (otok, edém, erytém a indurace).
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékari.
Nezadouci Gcinky mdzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na  webovych  strankach  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav pro
statni kontrolu veterindrnich biopreparatli a I€éCiv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz,
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0SOB PODANI

Zplsob podani: Skot, koné: intravendzni podani.
Psi, kocky: intravendzni, intramuskularni, subkutanni

podani.
Davkovani:
2 Totatostn (1277 (5T ot
fkategorie | M%) | (ugikg) | (mijkg) | PO%M
Skot 2,0-50 [1,0-2,5 0,02-0,05  |i.v.
Telata 33-56 |1,65-42,8 |0,033-0,056 |i.v.
Kong 2,0-50 [1,0-2,5 0,02-0,05  |i.v.
Hfibata |3,3-56 |1,65-42,8 |0,033-0,056 |i.v.
Psi 2,5-25 1,0-2,5 0,025-0,25 i.v., i.m., s.c.
Kocky 10 - 50 5-25 0,1-0,5 i.v., i.m., s.c.

Podle potieby se podani opakuje jednou denné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatka mlZe byt bezpecné propichnuta az 25 krat. Je-
li potfebné vice nez 25 propichnuti, doporucuje se
pouzit odbérovou jehlu. K 1étbé psti a kocek se
doporucuje pouzit 100 ml baleni.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Ochranna(é) Ihlta(y): Skot, koné:
Maso: Bez ochrannych Ih{t.
MIléko: Bez ochrannych Ihit.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovaveijte
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnost uvedené na lahvicce za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Doporucuje se
uréit pficinu metabolickych poruch nebo reprodu-
kénich chorob a definovat nejvhodnéjsi opatieni
prevence a lécby a terapie s dodanim fosforu
a vitaminu B12.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na nékterou ze sloZek pFipravku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim  léCivym
pripravkem. Pfipravek mlze byt mirné drazdivy pfi
zasazeni kUze nebo oéi. Proto je tfeba zabranit
dermdlni a ocni expozici. V pfipadé nahodného
zasazeni klze nebo oci oplachnéte kzi a/nebo oi
vodou.

Brezost a laktace: U krav, klisen, fen a kocek nebyla
stanovena  bezpeCnost veterinarniho  1éCivého
pripravku pro pouZiti béhem bfezosti a laktace.
Nicméné jeho pouziti béhem brezosti a laktace
u téchto druh@ by nemélo predstavovat Zzadny
problém.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi 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 pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 100 ml injekéni lahvicka
typu II, uzaviena potahovanou zatkou z bromobu-
tylové pryze a hlinikovym flip-off uzavérem. 250 ml
injekéni lahvicka typu I, uzavienda potahovanou
zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovym flip-off
uzavérem. Velikosti baleni: Krabicka s1 x 100ml
lahvickou. Krabicka s 1 x 250ml lahvickou. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
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ziskat informace o tomto veterinarnim Iécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

subkutanné. Zvifata se vakcinuji od 4 tydn{ stafi.
Revakcinace: v 6meésicnich intervalech. Priklad
moznych vakcinacnich schémat:

Kralici od nevakcinovanych matek proti RHDV?2:

PESTORIN RHDV 2 injekcni suspenze pro
kraliky
97/006/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
PESTORIN RHDV 2 injekéni suspenze pro kraliky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
SloZeni - 0,5 ml (1 davka):
LéCiva latka:

Calicivirus  septicemiae  haemorrhagiae  cuniculi
Inactivatum, typ 2 (RHDV 2) min. 80*
* Titr hemaglutinacné inhibicnich  protilatek
po podani vakciny laboratornim zvifatlim (kralik)
Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci 2% 0,1 ml
Excipiens:

Thiomersal 0,05mg
4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kralikG bez matefskych protilatek
od véku 4 tydnl k prevenci mortality zplsobené
virem hemorhagického onemocnéni kralikl typu 2
(RHDV2). Nastup imunity: 7 dnd po vakcinaci. Doba
trvani imunity: 6 mésicd po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nebyly pozorovany. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich G¢inkd 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
Kralici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0soB PODANI
Vakcinacni davka - podava se vzdy 1 davka (0,5 ml)
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% . .o Kazdych
Vek 4 tydny 10 tydnt 6 mésic
. Pestorin Pestorin
Vakcinace Pestorin Mormyx RHDV 2
RHDV 2 . ;
Myxoren (nebo Pestorin | Pestorin
Y + Myxoren) Mormyx

Kralici od vakcinovanych matek proti RHDV2:

Y , o P Kazdych
Vék 6 tydnu 10 tydnt 6 mésict
Pestorin Pestorin Pestorin

Vakcinace | RHDV 2 Mormyx RHDV 2
Myxoren (nebo Pestorin | Pestorin

+ Myxoren) Mormyx

Pro kraliky od vakcinovanych matek proti RHDV2
nebo v pfipadé, Ze imunitni stav matek neni znam,
by mélo byt vakcinacni schéma upraveno na zakladé
zvazeni veterinarniho Iékare i jinak, nez je uvedeno v
navrzeném schématu vySe, aby se zohlednila
pfipadna  interference  matefskych  protilatek
s odpovédi na vakcinaci. Pokud je velky infek¢ni tlak
onemocnénim myxomatdzou, doporucuje se proti
myxomatdze vakcinovat jiz od stafi 4 tydnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed podanim obsah lahvicky protrepat.

Nepouzivejte pripravek Pestorin RHDV 2 injekéni
suspenze pro kraliky, pokud si vSimnete viditelnych
znamek poruseni primarniho obalu.

10. OCHRANNE LHOTY
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
mrazem. Chraite pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouZitelnost uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Matefské
protilatky maji negativni vliv na Gcinnost vakcinace.
Tam, kde se ocekdva pritomnost matefskych
protildtek, je tfeba plan vakcinace odpovidajicim
zplisobem upravit. Nebyly provedeny zkousky
bezpecnosti a Gcinnosti u zakrslych (pet) kralikd.
ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pfipravek zviratlm: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
aukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti. Nedoporucuje se
vakcinovat ramlice v poslednim tydnu brezosti pro




moznost abortu nesetrnou fixaci.

Laktace: Neuplatriuje se.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym
pfipravkem.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti
dokladaji, Zze vakcinu Pestorin RHDV2 Ize podavat ve
stejny den, ale nemisit s vakcinou proti myxomatdze
Myxoren. Vakciny musi byt aplikovany do odliSnych
mist. V pripadé takového podani nebyla prokazana
Uplnd prevence mortality, ale snizeni mortality proti
RHDV2. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |éCivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasSim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 10 x 1 davka, 1 x 10 davek, 10 x 10
davek, 1 x 20 davek, 10 x 20 davek. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekcni roztok
pro psy a kocky
96/021/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Jurox (UK) Limited

Second Floor, Richmond House, 105 High Street
Crawley, West Sussex RH10 1DD

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

Alfaxalonum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Alfaxalonum 10 mg/ml
Excipiens:

Ethanol 150 mg/ml
Chlorkresol 1 mg/ml
Benzethonium-chlorid 0,2 mg/ml

Ciry bezbarvy injekcni roztok

4. INDIKACE

Jako indukéni prostiedek pred inhalacni anestezii,
Jako jediné anestetikum k indukci a udrZovani
anestezie pro provedeni vySetfovacich postupl nebo
chirurgickych zakrokd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v kombinaci s jinymi intravendznimi
anestetiky. Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na
IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V Klinickych studiich s timto veterinarnim Iécivym
pripravkem doslo velmi Casto (neZzadouci ucinek se
projevil u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat), u 44 %
pst a 19 % kocek, k vyskytu post-indukcni apnoe,
definované jako dechova zastava po dobu 30 sekund
nebo déle. Prdimérna doba trvani apnoe u téchto
zvifat byla 100 sekund u psti a 60 sekund u kocek.
Proto by méla byt zavedena endotrachedlni intubace
a podavani kysliku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci UcCinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze |éCivy pripravek neni Gcinny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

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

Intravendzni podani.

Indukce anestezie:

Indukéni davka veterinarniho 1éCivého pripravku je
zalozena na Udajich ziskanych z kontrolovanych
laboratornich a terénnich studii a jednd se o davku
léCiva, potfebnou k Uspésné indukci anestézie pro 9
z 10 psti nebo kocek (tj. 90. percentil).

Doporucené davkovani pro indukci anestézie je

nasledujici:
PSI KOCKY
nepreme- | premedi- | nepremedi- | premedi-
dikovani | kovani kované kované
mg/kg | 3 2 5 5
mi/kg | 0,3 0,2 0,5 0,5
Do davkovaciho aplikdtoru uréeného k podani

pripravku je tfeba pfipravit vySe uvedenou davku.
S aplikaci je tfeba pokracovat az do doby, kdy Iékar
povazuje hloubku anestezie za dostateCnou pro
endotrachedlni intubaci, nebo do Uplné aplikace celé



davky. Potfebné rychlosti injek¢niho podani Ize
dosdhnout aplikaci jedné Ctvrtiny (') vypoctené
davky kazdych 15 sekund, aby celkova davka, pokud
je potieba ji skuteCné celou podat, byla aplikovana
po dobu prvnich 60 sekund. Pokud po uplynuti 60
sekund od Uplné aplikace prvni indukéni davky neni
provedeni intubace stdle mozné, je mozné pro
dosazeni Ucinku aplikovat jesté jednu podobnou
davku.

UdrZovani anestezie: Po indukci anestezie veteri-
narnim léCivym pripravkem je mozné zvite intubovat
a anestezii udrZovat timto veterinarnim IéCivym
pripravkem, nebo inhalacnim anestetikem. Udrzovaci
davky veterinarniho I|éCivého piipravku je mozné
aplikovat jako pfidavné bolusy, nebo jako infuzi
konstantni rychlosti. Byla prokdzana bezpecnost
a ucinnost veterinarniho 1éCivého pripravku u psd
i u koCek pfi zakrocich trvajicich az jednu hodinu.
Nasledujici davky doporucené k udrzovani anestezie
jsou zaloZeny na Udajich ziskanych z kontrolovanych
laboratornich a terénnich studii a predstavuiji
prdimérné mnozstvi léciva potfebného k udrzovani
anestezie u ps a kocek. Aktualni davka vsak bude
zalezet na reakci kazdého pacienta.

Doporucené davkovani k udrzovani anestezie:

PSI KOCKY
nepreme- | premedi- | nepremedi- | premedi-
dikovani | kovani kované kované
Davka pro konstantni rychlost infuze
mg/kg/h | 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/ |0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13
min
ml/kg/ 0,013-0,015 | 0,010-0,012( 0,016-0,018 | 0,011-0,013
min
Davka bolusu na kazdych 10 minut udrzovani
mg/kg 1,3-1,5 1,0-1,2 1,6-1,8 1,1-1,3
ml/kg 0,13-0,15 0,10-0,12 0,16-0,18 0,11-0,13

Tam, kde je pro udrzovani anestézie pro zakroky
trvajici déle nez 5 az 10 minut pouzit tento
veterinarni  1éCivy  pripravek, lze pro udrzeni
pozadované Urovné anestezie a jeji trvani ponechat
v Zile motylkovou jehlu nebo kanylu a mala mnozstvi
veterinarniho 1écivého pripravku potfebna k udrzeni
hloubky a délky trvani anestézie nasledné aplikovat
injek¢né. PFi pouziti veterinarniho Iécivého pripravku
k udrzeni anestezie trva faze vyvedeni z anestézie ve
vétsiné pripadd v priméru déle nez pii pouziti
inhalacniho plynu jako udrzovaci latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pouziti zavedeného katetru u psd a kocek se
doporucuje jako nejlepsi postup pro anestetické
procedury.

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

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Analge-
tické vlastnosti alfaxalonu jsou omezeny. V pfipadé
postupll, u kterych Ize predpokladat, ze vyvolaji
bolest, musi byt poskytnuta vhodna perioperacni
analgézie.

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Bezpecnost
veterinarniho lécivého pripravku u zvifat mladsich 12
tydnd nebyla prokdzéna. Zejména u psd dochazi
Casto k prechodné post-indukéni apnoe - podrobnosti
viz bod NeZadouci Ucinky. V takovych pripadech je
tfeba provést endotrachedlni intubaci a zahajit
podavani kysliku. Pfed podanim pripravku je tfeba se
ujistit, Ze jsou k dispozici prostfedky k zajisténi
prerusované ventilace  pozitivnim  pretlakem.
K minimalizaci rizika vyskytu apnoe, aplikujte
veterinarni 1éCivy piipravek pomalu intravenézné
a nikoli jako rychly bolus. Zejména pfi poufZiti
vyssSich davek veterinarniho 1éCivého pfipravku mize
dojit k respiracni depresi zavislé na velikosti podané
davky. V takovém pfipadé je potfeba k odvraceni

hrozici hypoxemie/hyperkapnie zahajit podavani
kysliku nebo zahajit preruSovanou ventilaci
pozitivnim pretlakem. To je zvlast dllezité

v pripadech, kdy anestezie predstavuje zvysené riziko

a v pripadech, kdy musi byt anestezie udrzovana po

delsi dobu. V pripadé vyrazného snizeni pritoku krve

jatry nebo zavazného poskozeni jaternich bunék,

mbze u pst i u kocek davkovaci interval pro

udrzovani anestézie prerusovanym podanim bolu

pfipravku vyZadovat prodlouzeni o vice nez 20%,

nebo udrzovaci davka pri kontinualni intravendzni

infuzi sniZeni o vice nez 20%. U kocek nebo psti

s rendlni insuficienci mize byt potfebné snizeni

davek pro indukci a udrzovani anestézie.

Stejné jako u vSech celkovych anestetik plati:

e Pfed podanim anestetika by zvife mélo byt
vylacnéno.

¢ Stejné jako u jinych intravendznich anestetik,
u zvirat se srde¢nim nebo respiracnim poskozenim
nebo u hypovolemickych nebo oslabenych zvifat je
nutna opatrnost.

¢ DoporuCuje se dalsi monitorovani a zvlastni
pozornost je tfeba  vénovat respiracnim
parametrdim u starSich zvifat a v pfipadech, kdy se
u zvirat vyskytuje dalsi fyziologicky stres vyvolany
pritomnosti patologického procesu, Sokem nebo
cisafskym fezem.

e Po indukci anestezie se k udrzeni prlichodnosti
dychacich cest doporucuje pouziti endotrachealni
trubice.



o Béhem faze udrZovani anestezie je vhodné podavat
pridavny kyslik.

o M{ze dojit k respiracnim potizim - pokud nasyceni
hemoglobinu kyslikem (Sp0,%) klesne pod 90 %
nebo pokud apnoe pretrvava déle nez 60 sekund,
je tfeba zvazit ventilaci plic kyslikem.

o Pfi detekci srde¢ni arytmie je tfeba vénovat
pozornost predevsim respiracni ventilaci kyslikem a
nasledné prislusné srdecni terapii nebo intervenci.

Ve fazi vyvedeni z anestézie se doporucuje se zviraty
nemanipulovat, ani je nerusit. To mlze vyvolavat
samovolné padlovaci pohyby koncetin, drobné
svalové zaskuby nebo prudsi pohyby. Je Zzadouci
pfijmout opatfeni, ktera snizi riziko vyskytu takovych
reakci, v pripadé vyskytu vSak tyto reakce nejsou
klinicky vyznamné. Pouziti benzodiazepinu jako
jediné premedikacni latky mlze pravdépodobnost
psychomotorického podrazdéni zvysit.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji

veterinarni léCivy pfipravek zvitatm: Tento pfipravek

je sedativum, zabrante nahodnému samopodani
injekce. Chrante jehlu az do okamziku podani
pripravku. V pfipadé nahodného samopodani vyhle-
dejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu  praktickému  Iékafi.

Pripravek mize zplsobit podrazdéni po kontaktu

s pokozkou nebo ocima. PotFisnénou pokozku nebo

o¢i ihned omyjte vodou.

PouZiti béhem brezosti a laktace: Nebyla stanovena

bezpecnost  veterinarniho  IéCivého  pripravku

v pfipadech, kdy je Zadouci zachovani bfezosti nebo

v pribéhu laktace. Nebyly hodnoceny Gcinky

na plodnost. Studie s alfaxalonem provadéné

na brezich mysich, potkanech a kralicich nepodaly
dlikaz o skodlivych Ucincich na oSetfena zvifata nebo
na reprodukéni ukazatele u jejich potomstva.

Pripravek by mél byt pouzit u brezich zvifat pouze

na zakladé zvazeni poméru terapeutického

prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Pripravek byl bezpecné pouzivan u pstl pro indukci

anestezie pred porodem Sténat cisafskym rezem.

V téchto studiich nebyli psi premedikovani, byla

stanovena davka 1 az 2 mg / kg (tj. o néco nizsi, nez

obvykla 3 mg / kg, viz bod ,Podavané mnoZzstvi

a zplsob podani*), a pripravek byl podavan za

Gcelem pozadovaného Ucinku, jak je doporuceno.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy

interakce: Byla prokdzadna bezpecnost veterinarniho

léCivého pripravku pfi pouziti v kombinaci s nasledu-
jicimi skupinami léCiv pouzivanymi k premedikaci:

Priklady

acepromazin maleat

atropin sulfat

diazepam, midazolam hydrochlorid
xylazin hydrochlorid, medetomidin

Trida léCiva
Fenothiaziny
Anticholinergni latky
Benzodiazepiny
Agonisté alfa-2-

adrenoceptoru hydrochlorid

Opiaty metadon, morfin sulfat, butorfanol
tartrat, buprenorfin hydrochlorid

Nesteroidni karprofen, meloxikam

protizanétliva Iéciva
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V piipadé soucasného pouziti veterinarniho lécivého
pripravku s dalSimi éCivy, které vyvolavaji utlum
centralniho nervového systému, je nutné ocekavat
zesileni tlumivych Gc¢ink& veterinarniho  1éCivého
pripravku, které vyZaduje, aby po dosazeni
pozadované hloubky anestezie bylo dalsi podavani
léCivého pripravku preruseno. Pouziti jednoho
premedikacniho IéCiva nebo jejich kombinace obvykle
snizuje potfebnou davku veterinarniho 1éCivého
pripravku. Premedikace agonisty alfa-2-adrenorecep-
toru, napfiklad xylazinem nebo medetomidinem,
miZe délku trvani anestezie v zavislosti na davce
vyznamné prodlouzit. Ke zkraceni faze vyvedeni
z anestézie mlze byt Zadouci vyrusit Gcinky téchto
premedikacnich 1éCiv. Benzodiazepiny by se nemély
pouzivat jako jedind premedikacni léciva u psi a
kocek, protoZe kvalita anestezie u nékterych pacient(
nemusi byt dostateCna. Benzodiazepiny je mozné
bezpeCné a ucinné pouzit v kombinaci s jinymi
premedikacnimi pripravky a veterinarnim léCivym
pripravkem. Viz také Cast ,Kontraindikace".
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bylo prokazano, Ze veterinarni léCivy pripravek je
snasen i v pripadé predavkovani az do 10nasobku
doporucené davky 2 mg/kg u psa (tj. az do 20
mg/kg) a az do b5nasobku doporucené davky
5 mg/kg u kocky (tj. az do 25 mg/kg). U psi i kocek
tyto nadmérné davky aplikované béhem 60 sekund
zplisobi apnoe a prechodné snizeni prlimérného
arterialniho krevniho tlaku. Snizeni krevniho tlaku
neni Zivot ohrozujici a je kompenzovano zménami
v srdeCni frekvenci. Tato zvifata je mozné oSetfit
pouze ventilaci preruSovanym pretlakem (v pfipadé
nutnosti) bud’ s pouzitim vzduchu v mistnosti, nebo
lépe kyslikem. Zotaveni je rychlé bez trvalych
nasledka.

Inkompatibility: Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALST INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti: Alfaxalon (3-a-hydro-
Xy-5-a-pregnan-11,20-dion) je molekula neuroaktiv-
niho steroidu s vlastnostmi celkového anestetika.
Primarnim  mechanismem anestetického Gcinku
alfaxalonu je ovlivnéni transportu chloridovych iontd




na bunécné membrané neuronu, v disledku vazby
alfaxalonu na receptory GABA, na povrchu bunék.
Farmakokinetické Udaje: U kocek po jednorazové
intravendzni davce alfaxalonu v davce 5 mg/kg Zivé
hmotnosti je pr@imérny poloCas eliminace z plazmy
(t/2) priblizné 45 minut. Plazmaticka clearance je 25
ml/kg/min. Distribu¢ni objem je 1,8 I/kg. U psi
po jednorazové intravendzni davce alfaxalonu
v davce 2 mg/kg Zivé hmotnosti je prlimérny poloCas
eliminace z plazmy (tj;) pfiblizné 25 minut.
Plazmaticka clearance je 59 mil/kg/min. Distribucni
objem je 2.4 I/kg. U psl i kocek vykazuje eliminace
alfaxalonu  nelinearni  (na  davce  zavislou)
farmakokinetiku. Metabolity alfaxalonu jsou psy i
kockami eliminovany pravdépodobné jaterné-fekalni
a renalni cestou, podobné jako u jinych druhd.
Velikost baleni: Sklenéné injekcni lahvicky o objemu
10 ml nebo 20 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 veterindarnim IéCivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekcni
roztok pro skot, koné, psy a kocky
96/014/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Catobevit 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné, psy a kocky

Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Butafosfanum: 100,00 mg
Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg
Pomocné latky:

Fenol: 4,00 mg

ROzovy aZz nacCervenaly roztok.

4. INDIKACE

Jako podplrna lécba metabolickych nebo reproduk-
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Cnich poruch, pfi potfebé suplementace fosforu
a kyanokobalaminu. V  pfipadé peripartalni
metabolické poruchy, tetanie a parézy (mlécna
horecka), pripravek ma byt podavan navic spole¢né
svapnikovou a hofcikovou Ilécbou, v uvedeném
poradi. Podpora svalové vykonnosti za pfitomnosti
nedostatkd fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na Iécivé latky
nebo pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

U kocek, po subkutannim podani v mezilopatkové
oblasti, mohou byt pozorovany reakce v misté
injek¢niho podani (otok, edém, erytém a indurace).
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 mdzete hlasit prostrednictvim
formuldfe na  webovych  strankach  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, koné, psi a kocky.

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

Zplsob podani: Skot, koné: intravendzni podani.
Psi, kocky: intravendzni, intramuskularni, subkutanni

podani.
Davkovani:

Jkategorie | (M9/9) | (lg/kg) | (mi/ka) podani

Skot 2,0-50 [1,025 [0,02-0,05 |iv.

Telata 33-56 |1,6528 |0,033-0,056 |i.v.

Kong& 2,0-50 [1,025 [0,02-0,05 |iv.

Hfibata [3,3-56 |1,65-2,8 |0,033-0,056 |i.v.

Psi 2,5-25 [1,025 [0,025-0,25 |iv., i.m., s.c.
Kocky 10 - 50 5-25 0,1-0,5 i.v., i.m., s.c.

Podle potieby se podani opakuje jednou denné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatka mliZe byt bezpecné propichnuta az 25 krat. Je-
li potfebné vice nez 25 propichnuti, doporucuje se
pouzit odbérovou jehlu. K Iécbé psd a kocek se
doporucuje pouzit 100 ml baleni.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Ochranna(é) Ihita(y): Skot, koné: Maso: Bez ochran-
nych |hat. Miéko: Bez ochrannych Ih(it.


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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
lahvicku v krabiCce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvicce za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatrfeni pro pouziti u zvifat: Doporucuje se
urcit pficinu metabolickych poruch nebo reproduk-
Cnich chorob a definovat nejvhodnéjsi opatteni
prevence a lécby a terapie s dodanim fosforu
a vitaminu B12.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na nékterou ze slozek pfipravku by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim IéCivym
pripravkem. Pfipravek mlze byt mirné drazdivy pfi
zasazeni kize nebo odi. Proto je tfeba zabranit
dermalni a ocni expozici. V pfipadé nahodného
zasazeni klze nebo oci oplachnéte kizi a/nebo oci
vodou.

Brezost a laktace: U krav, klisen, fen a kocek nebyla
stanovena  bezpeCnost  veterinarniho  Iécivého
pripravku pro pouZiti béhem bfezosti a laktace.
Nicméné jeho pouZiti béhem brezosti a laktace
u téchto druh@ by nemélo predstavovat Zzadny
problém.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi 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
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 100 ml injek¢ni lahvicka
typu II, uzaviena potahovanou zatkou z bromobuty-
lové pryze a hlinikovym flip-off uzavérem. 250 ml
injekéni lahvicka typu I, uzaviend potahovanou
zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovym flip-off
uzavérem. Velikosti baleni: Krabicka s1 x 100ml
lahvickou. Krabicka s 1 x 250ml lahvickou. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim [éCivém
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pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Dormazolam 5 mg/ml injekcni roztok pro
koné
96/020/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Dormazolam 5 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
Midazolamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:
LéCiva latka:
Midazolamum
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519)
Ciry bezbarvy roztok.

5,0 mg

10,0 mg

4. INDIKACE

Anestézie vyvoland soucasnym intravendznim
podanim s ketaminem pro hladky prbéh indukce a
intubace a hlubokou relaxaci svald béhem anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvirat s tézkym respiracnim selhanim.

U koni nepouzivat pfipravek samostatné. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na lécivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bé&hem probouzeni z anestezie se Casto vyskytuje
ataxie/poruchy koordinace.

Pfi indukci anestezie se vyjimecné objevuje Utlum
dychani a samovolné moceni.

Cetnost neZadoucich G¢ink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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



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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zrP0SOB PODANI

Intravendzni podani. Jakmile je kdn dostatecné
zklidnén, vyvola se anestezie intravendznim
podanim: midazolamu v davce 0,06 mg na kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 1,2 ml roztoku na 100 kg,
v kombinaci s ketaminem v davce 2,2 mg na kg Zivé
hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Midazolam a ketamin je mozné kombinovat a podat
ve stejné injekeni strikacce.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Nepouzivat u koni urcenych pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabiCce a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28
dna.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: V pripadé
renalni nebo jaterni dysfunkce ¢i Gtlumu dychani
mdZe byt pouZiti pfipravku spojeno se zvysenym
rizikem. PouZit pouze po zvazeni poméru terapeu-
tického prospéchu/rizika prislusSnym veterinarnim
Iékafem. Midazolam zplsobuje svalovou relaxaci, pfi
pouziti pfipravku samostatné mohou byt koné
v mimé sedaci, ale také neklidni nebo dokonce
rozruSeni, jakmile se stanou ataxnimi/nestabilnimi.

S pouzitim pFipravku mUZe byt spojeno prodlouzeni
doby probouzeni (prodlouzena doba ulehnuti a doba
extubace). BezpeCnost opakovaného bolusového
davkovani (pfi davce 0,06 mg/kg) v intervalech
kratSich nez 4 dny nebyla stanovena. Vzhledem
k farmakokinetice ucinné latky je tfeba dbat zvysené
pozornosti pfi opakovaném podavani midazolamu
béhem 24 hodin konim, zvlasté novorozenym
hfibatlm (tj. hfibatim mladsim nez 3 tydny),
obéznim konim a konim s poskozenim jater nebo se
stavy spojenymi se snizenou perflzi organd,
z dlvodu mozné akumulace Iékd. PFi podavani
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pripravku konim s hypoalbuminémii je tfeba dbat
opatrnosti, protoze tato zvifata mohou mit vysSsi
citlivost na danou davku. Pred pouZitim midazolamu
v kombinaci s jinymi veterinarnimi léCivymi pripravky
se seznamte s informaci pfipojenou k piislusnym
pripravkm.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zvitatim: Midazolam
tlumi CNS a mize zplsobovat sedaci a navodit
spanek. Pfedchazejte nahodnému samopodani injek-
ce. V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému
lékati. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ méze
dojit k sedaci a naruseni svalovych funkci. Midazolam
a jeho metabolity mohou byt Skodlivé pro
nenarozené dité¢, v malych mnoZstvich jsou
vyluCovany do matefského mléka, a maji tak farma-
kologicky ucinek na kojené novorozence. Téhotné
a kojici zeny by proto mély pfi manipulaci s timto
pripravkem byt velmi obezfetné a v pfipadé expozice
ihned vyhledat lékafskou pomoc. Lidé se znamou
precitlivélosti na midazolam nebo na kteroukoli
pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym pfipravkem. Tento piipravek
obsahuje benzylalkohol a mize zplsobit podrazdéni
klZe. Zabrante kontaktu s kézi. V pfipadé kontaktu
s kzi ji omyjte vodou a mydlem. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouZziti
si umyijte ruce. PFipravek mize zplsobit podrazdéni
oCi. Zabrante kontaktu s ocima. V pripadé zasaZeni
oc¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte |ékarskou
pomoc.

Pro lékare: Stejné jako u ostatnich benzodiazepinl
zplsobuje midazolam Casto ospalost, ataxii, dysartrii
anterogradni amnézii a nystagmus. Predavkovani
midazolamem je zfidka Zivot ohrozujici, pokud je
pripravek uzivan samotny, ale mlize vést k areflexii,
apnoe, hypotenzi, kardiorespiracni depresi a ve
vzacnych pripadech ke kématu. Sledujte vitalni znaky
pacienta a zavadéjte podplrna opatfeni dle
klinického stavu pacienta. Respiracni a hemodyna-
mické priznaky by mély byt Ié¢eny symptomaticky.
Bfezost a laktace: Laboratorni studie u mysi, potkand
a kralikd nepodaly ddkaz o teratogennim,
fetotoxickém Gcinku a maternalni toxicité. U lidi bylo
uzivani benzodiazepinl na konci tfetiho trimestru
téhotenstvi nebo béhem porodu spojeno s neza-
doucimi Uc¢inky u plodu/novorozence, vcetné mirné
sedace, hypotonie, neochoty sat, apnoe, cyandzy
a zhorSené metabolické reakce na chladovy stres.
Midazolam je pfitomen v malém mnoZstvi v mléce
laktujicich zvifat. Bezpecnost veterinarniho Iécivého
pripravku béhem brezosti nebo laktace nebyla u koni
prokazana. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu/rizika pfislusnym
veterinarnim lékarem.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Midazolam zesiluje UcCinek nékterych
sedativnich a anestetickych latek, tim snizuje jejich

pozadovanou  davku, véetné  alfa-2-agonistd
(detomidin,  xylazin), propofolu a nékterych
inhalacnich latek. Soubézné uzivani midazolamu

s antihistaminiky (antagonisté receptoru H2, napr.
cimetidin),  barbituraty, lokdlnimi  anestetiky,
opioidnimi analgetiky nebo latkami tlumicimi centralni
nervovy systétm miZze zvySit sedativni Gcinek.
V kombinaci s jinymi latkami (napf. opioidnimi
analgetiky, inhalacnimi anestetiky) mize se mize
objevit zesileni ucinku Gtlumu dychani. Erytromycin
a azolova antimykotika (flukonazol, ketokonazol)
inhibuji metabolizmus midazolamu, coZz ma za
nasledek zvysené koncentrace midazolamu v plazmé
a zvySeni sedace. LéCivé pripravky, které indukuji
metabolismus zprostiedkovany CYP450, jako je
rifampin, mohou sniZit plazmatické koncentrace
a Ucinky midazolamu.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfiznaky predavkovani jsou predevsim zesilené
farmakologické  ucinky  midazolamu:  ospalost
asvalovd relaxace. V  pfipadé nahodného
predavkovani midazolamem se mlze po ustoupeni
Gcinku ketaminu, pfi kombinované anestézii vyvolané
midazolamem s ketaminem, objevit neklid nebo
rozruSenost v kombinaci s pretrvavajici svalovou
slabosti. Po premedikaci detomidinem (intravenézné
20 ug/kg) pfi podani davky 0,18 mg midazolamu
na kg Zivé hmotnosti (trojnasobek doporucené
davky) v kombinaci s ketaminem (2,2 mg/kg
intravendzné) byly pozorovany nasledujici ucinky
zplsobené midazolamem: potize pfi probouzeni (vice
pokusd vstat, vyraznéjsi ataxie), mirné snizeni
hematokritu, Gtlum dychani - o ¢emz svéd¢i mirné
snizeni dechové frekvence, nizsi pO2, metabolicka
alkaléza a mirné zvyseni arterialniho pH - a prodlou-
Zené odeznéni anestezie. Davka 0,3 mg midazolamu
na kg Zzivé hmotnosti (pétinasobek doporucené
davky) za pouziti stejné kombinace vedla
k prudkému probuzeni, tj. ki se pokousi vstat
a zaroven ma jesté hlubokou svalovou slabost.
Benzodiazepinovy antagonista flumazenil mlze byt
pouZit k reverzi Gcink( spojenych s pfedavkovanim
midazolamem, i kdyZ klinické zkuSenosti u koni jsou
omezené.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim [écivym
pripravkem, vyjma injekéniho roztoku ketaminu
100 mg/ml.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pfipravek obsahuje
\ﬂ’ navykové latky. Ciré injekcni lahvicky ze skla
typu I o objemu 5 ml, 10 ml, 20 ml a 50 ml
uzaviené potazenou bromobutylovou gumovou
zatkou a hlinikovou pertli v krabi¢ce. 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.

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky
96/008/19-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:

LIVISTO Int', S.L., Av. Universitat Autc‘)nonja, 29
08290 Cerdanyola del Vallés, (Barcelona), Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky
Prednisolonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Prednisolonum 5mg
Bilé kulaté tablety s kfizovou délici ryhou na jedné
strané a s vyrazenym Cislem 5 na druhé strané.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Symptomatickd |écba nebo dopliikova Iécba
zanétlivych a imunitné podminénych nemoci u psl
a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s:

- virovymi, mykotickymi  nebo
infekcemi, které nejsou vhodné 1éceny,

parazitarnimi



- diabetem mellitem,

- hyperadrenokorticismem,

- osteopordzou,

- srde¢nim selhanim,

- renalni insuficienci,

- ulceraci rohovky,

- gastrointestinalni ulceraci,

- glaukomem.

NepouZzivat soucasné s oslabenymi zivymi vakcinami.

NepouZzivat v piipadé precitlivélosti na léCivou latku,
na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Viz také body ,Bfezost a laktace®
a ,Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi
formy interakce".

6. NEZADOUCT UCINKY

Protizanétlivé kortikosteroidy, jako je prednisolon,
vykazuji Sirokou Skalu nezadoucich Gcinkd. Jednotlivé
vysoké davky jsou sice obecné dobie tolerovany, pfi
dlouhodobém pouzivani vsak tyto pfipravky mohou
navodit zadvazné nezadouci UCinky. Vyznamna
suprese kortizolu souvisejici s davkou pozorovana pfi
terapii je vysledkem Ucinnych davek suprimujicich
osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni
lécby mlze dojit ke vzniku pfiznakd adrenalni
nedostatecnosti, coz mize vést k tomu, ze zvife neni
schopné se adekvatné vyrovnat se stresovymi
situacemi. Pozorovany vyrazny narlst triglycerid(
mdze byt souCasti moZného iatrogenniho
hyperadrenokorticismu (Cushingovy nemoci)
zahrnujiciho vyraznou zménu metabolismu tukd,
sacharidl, proteind a minerald, napf. redistribuce
télesného tuku, zvySeni Zzivé hmotnosti, svalové
slabosti, chfadnuti nebo osteopordze. Suprese
kortizolu a zvySeni plazmatickych hladin triglyceridd
je velmi ¢astym nezadoucim Ucinkem lécby kortikoidy
(u vice nez 1 z 10 zvifat). Zmény biochemickych,
hematologickych a jaternich parametrll pravdépo-
dobné souvisi s pouzivanim prednisolonu. Byl
pozorovan vyznamny vliv na hodnoty alkalické
fosfatazy (zvySeni), laktatdehydrogenazy (snizeni),
albuminu (zvyseni), eosinofilll, lymfocytl (snizeni),
segmentovanych neutrofild (zvySeni) a jaternich
enzymd v séru (zvySeni). RovnéZz byl pozorovan
pokles aspartat-aminotransferazy. Systémové
podavané kortikosteroidy mohou zplsobit polyurii,
polydipsii a polyfagii, a to zejména v Casnych fazich
IéCby. Neékteré kortikosteroidy mohou pfi dlouho-
dobém pouzivani zplsobit retenci sodiku a vody
a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zplsobily
usazovani vapniku v kdzi (kozni kalcindzu). PouZzivani
kortikosteroidd mize zplsobit pomalejsi hojeni ran
a imunosupresivni plsobeni mlZe oslabit rezistenci
vidi infekcim nebo mize tyto stavajici infekce
zhorsit. U zvitat IéCenych kortikosteroidy byla hlasena
gastrointestinalni ulcerace. Gastrointestinalni
ulcerace se mize zhorsit pfi pouziti steroidl u zvifat

.....
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zvifat s poranénim michy. Mezi dalSi nezadouci
Ucinky, které mohou nastat, patfi: inhibice podélného
rlstu kosti, atrofie kize, diabetes mellitus, poruchy
chovani (excitace a deprese), pankreatitida, pokles
syntézy hormonu Stitné Zlazy, zvySeni syntézy
parathormonu. Viz téZ bod ,Bezost a laktace".
Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u vice nez 1 z 10000 osSetfenych
zvitat, 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
IékaFi. Mzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkl. NeZadouci
ucinky mzete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a léciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

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

Perordini podani. Davku a celkovou délku lécby,
v ramci schvaleného rozsahu davkovani, urci
veterinarni lékaf individualné podle zavaznosti
symptomd. Pocatecni davka pro psy a kocky: 0,5 -
2,0 mg na kilogram Zzivé hmotnosti na den. Lécba ve
vyse uvedeném rozsahu davek m(ize byt vyZzadovana
po dobu jednoho az tfi tydnd. Dlouhodoba lécba:
Pokud je po urcité dobé denniho podavani dosazeno
pozadovaného vysledku, davku je tfeba snizovat az
do dosaZeni nejnizsi acinné davky. Snizovani davky
by mélo byt provadéno podavanim pfipravku ob den
a/nebo podanim polovi¢ni davky v intervalech 5 - 7
dni, a to az do dosazeni nejnizsi ucinné davky. Psiim
by méla byt davka podana réno a kockam vecer, aby
bylo dosazeno shody s maximem endogenniho
kortizolu. Nasledujici tabulka ma slouzit jako voditko
pro podani pfipravku pti minimalni davce 0,5 mg/kg
Zivé hmotnosti a maximalni davce 2 mg/kg Zivé
hmotnosti:


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

Pocet tablet Kortikoidy, jako je prednisolon, je tfeba pouZivat
Hedylon 5 mg pro psy a kogky s opatrnosti u pacientl s hypertenzi, epilepsii,
. Minimaini davka | Maximalni davka popaleninami, predchozi steroidni myopatii, u zvifat
(le<\$ hmotnost 0,5 mg/kg Zivé 2 mg/kg Zivé s oslabenou imunitou, u mladych zvifat mohou
hmotnosti hmotnosti kortikosteroidy vést k zpomaleni rlstu.
<2,5kg a 1 ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
>2,5-5kg 173 1-2 veterinarni |éCivy prfipravek zvifatim: Prednisolon
>5-75kg 3% 2-3 nebo jiné  kortikosteroidy mohou  zplsobit
>75-10kg | 1 3-4 precitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
>10-125kg | 1 45 precitlivélost na prednisolon, jiné kortikosteroidy
>125-15kg | 1% 56 nebo na nékterou z po_m,ocqych’vl_at,ek tiy se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim I€Civym pripravkem.
>15-175kg | 134 6-7 P , P Vs i
>175-20kg | 2 -8 A!DY se zab,ranllo nahs)_dpervn,u _ poziti, zejmena
! ditétem, musi se nepouzité casti tablet vratit na
S=tablety 9=1otablety © = % tablety misto v otevieném blistru a vioZit zpét do krabicky.

= 1 tableta
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné casti pro
dosazeni presného davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
blistr v krabi¢ce, aby byl chranén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Zbylé nepouzité Casti tablety
vratte zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Podavani
kortikosteroidl vede spise k zlepSeni klinickych
symptoml nez k Iécbé. Lécba by méla byt
kombinovana s lé¢bou zakladniho onemocnéni
a/nebo kontrolou prostredi.

Zvlastni_opatrfeni pro pouziti u zvirat: V pfipadech
vyskytu bakteridlni infekce by mél byt pripravek
pouzivan ve spojeni s vhodnou antibakterialni 1éCbou.
Farmakologicky ucinné koncentrace davek mohou
vést k adrendlni nedostatecnosti. To se mliZe projevit
zejména po vysazeni lécby kortikosteroidy. Uvedeny
Ucinek Ize minimalizovat zavedenim podavani kazdy
druhy den, pokud je to z praktického hlediska
mozné. Davku je tfeba sniZovat a vysazovat postup-
né, aby nedoslo k nahlé adrendlni nedostatecnosti
(viz bod ,Déavkovani pro jednotlivé druhy, cesta
a zplsob podani*). Kortikoidy, jako je prednisolon,
zplsobuji  exacerbaci  katabolismus  protein(.
V dlsledku toho je tfeba pfipravek podavat
s opatrnosti u starSich nebo podvyZivenych zvifat.
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V pfipadé nahodného poziti, zejména ditétem,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Kortikosteroidy mohou zpUsobit fetalni malformace,
proto je doporuceno, aby se téhotné Zeny vyhnuly
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem. Po
manipulaci s tabletami si ihned ddkladné umyjte
ruce.

Bfezost a laktace: Nepouzivat béhem bfezosti.
Laboratorni studie prokazaly fetdlni abnormality
v pribéhu rané bfezosti a potrat ¢i pred¢asny porod
pfi podani v pozdnich stadiich brezosti. Glukoko-
rtikoidy jsou vyluCovany do mléka a mohou zplsobit
naruseni rlstu sajicich mladat. Proto by mél byt
pripravek pouzit u laktujicich fen a kocCek pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin
mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikoste-
roidd, coz mad za nasledek nizsi hladiny v krvi
a snizeny fyziologicky UCinek. Soubé&zné podavani
tohoto veterinarniho I1éCivého pfipravku s nesteroid-

4
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gastrointestindlniho traktu. Podavani prednisolonu
mdze vyvolat hypokalémii a v dlsledku zvysit riziko
toxicity srdecnich glykosidd. Riziko hypokalémie
mdZe byt zvySsené, pokud je prednisolon podavan
spolecné s draslik Setficimi diuretiky. PFi pouziti
v kombinaci s inzulinem je doporuCena zvySena
opatrnost. Lécba veterinarnim IéCivym pfipravkem
mlZe narusit GCinnost vakcinace. Pfi vakcinaci
oslabenymi Zzivymi vakcinami je tfeba pred Iécbou
a po lécbé dodrzet dvoutydenni interval.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani nevyvola jiné nezadouci ucinky nez ty,
které jsou uvedeny v bodu ,Nezadouci ucinky".
Neexistuje Zzadné specifické antidotum. Pfiznaky
predavkovani je nutno IéCit symptomaticky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim



odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych Iécivych pripravkl se porad'te
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem. Tato
opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z neprihledného
PVC/hliniku. Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1,
3, 5, 10 nebo 25 blistry po 10 tabletach. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Hedylon 25 mg tablety pro psy
96/009/19-C

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

K VVVROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés, (Barcelona), Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stdfeld 9, 48308 Senden-Bosensell, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Hedylon 25 mg tablety pro psy
Prednisolonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Prednisolonum 25 mg
Bilé kulaté tablety s kfizovou délici ryhou na jedné
strané a s vyrazenym Cislem 25 na druhé strané.
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné casti.

4. INDIKACE
Symptomaticka 1écba nebo dopliikova 1écba
zanétlivych a imunitné podminénych nemoci u psd.
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5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u zvifat s:

- virovymi, mykotickymi  nebo
infekcemi, které nejsou vhodné IéCeny,
- diabetem mellitem,

- hyperadrenokorticismem,

- osteoporozou,

- srde¢nim selhanim,

- renalni insuficienci,

- ulceraci rohovky,

- gastrointestinalni ulceraci,

- glaukomem.

Nepouzivat soucasné s oslabenymi Zivymi vakcinami.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na IéCivou latku,
na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Viz také body ,Bfezost a laktace"
a ,Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi
formy interakce".

parazitarnimi

6. NEZADOUCI UCINKY

.....

vykazuji Sirokou Skalu nezadoucich Gcinkd. Jednotlivé
vysoké davky jsou sice obecné dobie tolerovany, pri
dlouhodobém pouzivani vsak tyto pfipravky mohou
navodit zadvazné nezadouci Ucinky. Vyznamna
suprese kortizolu souvisejici s davkou pozorovana pfi
terapii je vysledkem Ucinnych davek suprimuijicich
osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni
lécby milze dojit ke vzniku pfiznakd adrenalni
nedostatecnosti, coz mlize vést k tomu, Ze zvife neni
schopné se adekvatné vyrovnat se stresovymi
situacemi. Pozorovany vyrazny narlst triglyceridl
mdZe byt soucasti mozného iatrogenniho hyperadre-
nokorticismu  (Cushingovy nemoci) zahrnujiciho
vyraznou zménu metabolismu tukd, sacharid@,
proteind a minerald, napf. redistribuce télesného
tuku, zvySeni Zzivé hmotnosti, svalové slabosti,
chfadnuti nebo osteopordze. Suprese kortizolu
a zvyseni plazmatickych hladin triglyceridd je velmi
Castym nezadoucim ucinkem lécby kortikoidy (u vice
nez 1 z 10 zvifat). Zmény biochemickych, hemato-
logickych a jaternich parametrd pravdépodobné
souvisi s pouzivanim prednisolonu. Byl pozorovan
vyznamny vliv na hodnoty alkalické fosfatazy
(zvySeni), laktatdehydrogendzy (snizeni), albuminu
(zvyseni), eosinofilll, lymfocytl (snizeni), segmento-
vanych neutrofild (zvyseni) a jaternich enzymy v séru
(zvySeni). Rovnéz byl pozorovan pokles aspartat-
aminotransferazy. Systémové podavané kortikoste-
roidy mohou zplsobit polyurii, polydipsii a polyfagii,
a to zejména v dasnych fazich 1éCby. Nékteré
kortikosteroidy mohou pfi dlouhodobém pouzivani
zplsobit retenci sodiku a vody a hypokalémii.
Systémové  kortikosteroidy  zplsobily usazovani
vapniku v k@Zi (kozni kalcindzu). Pouzivani
kortikosteroidd mlZe plsobit pomalejsi hojeni ran
a imunosupresivni plsobeni mlze oslabit rezistenci
vidi infekcim nebo mize stavajici infekce zhorsit.



U zvifat léCenych kortikosteroidy byla hlasena
gastrointestinalni ulcerace. Gastrointestinalni
ulcerace se mize zhorsit pfi pouziti steroidd u zvifat
léCenych  nesteroidnimi izané Iéky
a u zvifat s poranénim michy. Mezi dal$i nezadouci
Ucinky, které mohou nastat, patfi: inhibice podéiného
rlstu kosti, atrofie kize, diabetes mellitus, poruchy
chovani (excitace a deprese), pankreatitida, pokles
syntézy hormonu Stitné Zzldzy, zvySeni syntézy
parathormonu. Viz téZ bod ,Bfezost a laktace™.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
IékaFi. MOzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich Gcinkd. NeZadouci
ucinky mlzete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Peroraini podani. Davku a celkovou délku Ilécby,
v ramci schvaleného rozsahu davkovani, urci
veterinarni  1ékar individualné podle zavaznosti
symptom@. Pocateni davka: 0,5 20 mg na
kilogram Zivé hmotnosti na den. Lécba ve vyse
uvedeném rozsahu davek mlze byt vyZadovana po
dobu jednoho az tfi tydnd. Dlouhodoba lécba: Pokud
je po urcité dobé denniho podavani dosazeno
pozadovaného vysledku, davku je tfeba snizovat az
do dosazeni nejnizsi ucinné davky. Snizovani davky
by mélo byt provadéno podavanim pfipravku ob den
a/nebo podanim polovicni davky v intervalech 5 - 7
dni, a to az do dosaZeni nejnizsi u¢inné davky. Psiim
by méla byt davka podana rano, aby bylo dosazeno
shody s maximem endogenniho kortizolu. Nasledujici
tabulka ma slouzit jako voditko pro podani pFipravku
pfi minimalni davce 0,5 mg/kg Zivé hmotnosti
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a maximalni davce 2 mg/kg Zivé hmotnosti:

Pocet tablet
Hedylon 25 mg pro psy
e
hmotnosti hmotnosti
>10-12,5kg Ya 1
>12,5- 25 kg 3 1-2
>25-37,5kg EZA 2-3
>37,5 - 50 kg 1 3-4
> 50 - 62,5 kg 1Y 4-5
>62,5 - 75kg 1% 5-6
9 = Vs tablety d=w tablety G =3 tablety

= 1 tableta
Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti pro
dosazeni presného davkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
blistr v krabi¢ce, aby byl chrdnén pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici. Zbylé nepouzité Casti tablety
vrat'te zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Podavani
kortikosteroid vede spise k zlepSeni klinickych
symptomd nez 1écbé. Lécba by méla byt kombinova-
na s lécbou zakladniho onemocnéni a/nebo kontrolou
prostiedi.

ZvIastni_opatieni pro pouziti u zvifat: V piipadech
vyskytu bakteridlni infekce by mél byt pripravek
pouzivan ve spojeni s vhodnou antibakterialni IéCbou.
Farmakologicky ucinné koncentrace davek mohou
vést k adrenalini nedostatecnosti. To se mliZze projevit
zejména po vysazeni lécby kortikosteroidy. Uvedeny
ucinek Ize minimalizovat zavedenim podavani kazdy
druhy den, pokud je to z praktického hlediska
mozné. Davku je trfeba snizovat a vysazovat
postupné, aby nedoslo k nahlé adrendini nedosta-
teCnosti (viz bod ,Davkovani pro jednotlivé druhy,
cesta a zplsob podani*). Kortikoidy, jako je
prednisolon, zplspbuji exacerbaci  katabolismu
proteind. V dlsledku toho je tfeba pFipravek podavat
s opatrnosti u starSich nebo podvyZzivenych zvitat.
Kortikoidy, jako je prednisolon, je tfeba pouZivat
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s opatrnosti u pacientll s hypertenzi, epilepsii,
popaleninami, predchozi steroidni myopatii, u zvifat
s oslabenou imunitou, u mladych zvifat mohou
kortikosteroidy vést k zpomaleni rlstu.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatdm: Prednisolon
nebo jiné kortikosteroidy mohou zpdsobit precitlivé-
lost (alergické reakce). Lidé se znamou precitlivélost
na prednisolon, jiné kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim IéCivym pripravkem. Aby se zabranilo
nahodnému poZiti, zejména ditétem, musi se
nepouzité Casti tablet vratit na misto v otevieném
blistru a vloZit zpét do krabicky. V pfipadé nahodného
poziti, zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Kortikosteroidy mohou zplsobit
fetalni malformace, proto je doporuceno, aby se
téhotné Zeny vyhnuly kontaktu s veterinarnim
léCivym pfipravkem. Po manipulaci s tabletami si
ihned dlikladné umyjte ruce.
Brezost a laktace: Nepouzivat bé&hem brezosti.
Laboratorni studie prokazaly fetalni abnormality
v prlibéhu rané bfezosti a potrat ¢i predCasny porod
pfi podani v  pozdnich stadiich  bfezosti.
Glukokortikoidy jsou vylucovany do mléka a mohou
zplsobit naruseni rlstu sajicich mlad‘at. Proto by mél
byt pfipravek pouZit u laktujicich fen pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin
mohou zrychlovat metabolickou clearance kortikoste-
roidd, coZ ma za nasledek nizsi hladiny v krvi a snize-
ny fyziologicky ucinek. Soubézné podavani tohoto
veterinarniho |éCivého pripravku s nesteroidnimi
izané léky mbze zhorsit ulcerace
gastrointestinalniho traktu. Podavani prednisolonu
mdze vyvolat hypokalémii a v dlsledku zvysit riziko
toxicity srdeCnich glykosidl. Riziko hypokalémie
mdZe byt zvySené, pokud je prednisolon podavan
spoleCné s draslik Setficimi diuretiky. PFi pouZiti
v kombinaci s inzulinem je doporucena zvysena
opatrnost. Lécba veterindrnim IléCivym pfipravkem
mdZe narusit Gcinnost vakcinace. Pfi vakcinaci
oslabenymi Zzivymi vakcinami je tfeba pred lécbou
a po 1écbé dodrzet dvoutydenni interval.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani nevyvola jiné nezadouci Ucinky nez ty,
které jsou uvedeny v bodu ,Nezadouci ucinky".
Neexistuje zadné specifické antidotum. Pfiznaky
predavkovani je nutno Iécit symptomaticky.

.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z neprihledného
PVC/hliniku. Velikosti baleni: Papirova krabicka s 1,
3, 5, 10 nebo 25 blistry po 10 tabletach. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Distributor:

DR. BUBENICEK, spol. s r.o.

Simackova 104, 628 00 Brno

Ceska republika

MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekcni
roztok pro psy a kocky
96/023/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

Meloxicamum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Meloxicamum 5 mg

Pomocné latky:

Ethanol 96% (v/v)

Ciry, Zluty nebo Zlutozeleny roztok.

159,74 mg

4. INDIKACE

Psi: Zmirnéni zanétlivé reakce a bolesti provazejici
akutni i chronické postizeni muskuloskeletalniho
systému. Zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu po
ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
mékkych tkani.

Kocky: Zmirnéni pooperacnich bolesti po ovariohyste-
rektomii a po mensich operacich mékkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich a laktujicich zvifat. Nepouzivat
u zvifat trpicich poruchami gastrointestindlniho
traktu, jako napf. podrazdéni a krvaceni. Nepouzivat



u zvitat s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin a
onemocnénim s krvacenim. Nepouzivat v pripadé
precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat mladsich
6 tydnl a u kocek do hmotnosti 2 kg.

6. NEZADOUCT UCINKY

Prilezitostné byly pozorovany typické nezadouci
Iékové reakce na NSAID, jako je ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, letargie
a rendlni selhani. Ve velmi vzacnych pripadech bylo
zaznamenano zvySeni hodnot jaternich enzymd.
Ojedinéle byl u psd pozorovan hemoragicky prijem,
hematemeze a gastrointestinalni ulcerace. Tyto
vedlejsi priznaky se u psl dostavuji obvykle
v pribéhu prvniho tydne Iécby a jsou ve vétsiné
pripadd prechodné a vymizi po ukonceni IéCby. Jen
ve zcela vzacnych pripadech mohou byt vazné nebo
koncit fatalné. Ve velmi vzacnych pripadech se mlize
objevit pseudoanafylakticka reakce, kterou je nutno
lécit symptomaticky. Dojde-li k nezadoucim reakcim,
je nutno léCbu prerusit a poradit se s veterinarnim
lékarem.

Cetnost neZadoucich Ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- 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
oSetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu Iékafri.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
ZPUSOB PODANI
Psi: Indikace postizeni muskuloskeletalniho systému:

Kocky: indikace zmirnéni pooperacni bolesti:
Subkutanni podani. Jednorazové podani v davce 0,3
mg meloxicamu/kg Z. hm., coZ odpovida davce
roztoku 0,06 ml/kg Z. hm. Podavejte pred operaci,
napriklad v dobé navozeni anestezie.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
V priibéhu pouZziti zabrante kontaminaci.
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat presnému
davkovani. Zatku Ize propichnout maximalné 50krat.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vnitfni obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.
Chrante pred mrazem. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé a krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatteni pro pouziti u zvifat: NepouZivat
u dehydratovanych, hypovolemickych nebo hypoten-
znich zvifat, protoze je potencidlni riziko zvySené
renalni toxicity. Monitorovani a hydratace po dobu
anestézie by mély byt soucasti standardni praxe.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim IéCivym pfipravkem. Veterinarni 1éCivy
pripravek by nemély podavat téhotné zeny. Nahodné

sebeposkozeni injekéné aplikovanym  pfipravkem
mdze zplsobit bolesti V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem

vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Jind nesteroidni antiflogistika (NSAID),

Subkutanni podani. Jednorazové podani v davce 0,2
mg meloxikamu/kg z. hm., coz odpovidé davce
roztoku 0,4 ml pripravku/10 kg/z. hm. Pro
pokracovani 1éCby Ize pouzit pripravek MELOXICAM
Bioveta 1,5 mg/ml perordlni suspenze v davce 0,1
mg meloxicamu/kg zivé hmotnosti, a to za 24 hodin
po injekénim podani.

Indikace zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24
hodin): Intravendzni nebo subkutanni podani.
Jednorazové podani v davce 0,2 mg meloxikamu/kg
Z. hm., coZ odpovida davce roztoku 0,4 ml piprav-
ku/10 kg z. hm. Podavejte pred operaci, naptiklad v
dobé navozeni anestezie.
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diuretika, antikoagulancia, aminoglykosidova antibio-
tika a latky s vysokou schopnosti vazby na proteiny
mohou vazebné konkurovat a navodit toxické Gcinky.
Pfipravek se nesmi aplikovat soucasné s ostatnimi
NSAID nebo s glukokortikoidy. Je nutno vyvarovat se
soucasné aplikaci potencialné nefrotoxickych [éciv.
U zvitat s riziky pfi anestezii (napf. u starych zvifat)
je nutno v prlbéhu anestezie poditat s intravendzni
nebo podkozni aplikaci tekutin. PFfi soubézné
anestezii a aplikaci NSAID nelze vyloucit riziko
alterace funkce ledvin. Pfedchozi Iécba protizanét-
livymi latkami mlze navodit dalsi nebo zesilené
nezadouci Ucinky, proto je nutno pred zahajenim



podavani zaclenit obdobi nejméné 24 hodin zcela bez
lécby obdobnymi veterindrnimi pfipravky. Délka
tohoto obdobi bez Iécby se vSak musi Fidit
farmakologickymi vlastnostmi predchoziho pouzitého
pripravku.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptoma-
tickou lécbu.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 10 ml.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Prevendog 0,636 g medikovany obojek pro
velmi malé psy
96/015/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23, 08028 — Barcelona, Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

AB7 SANTE, Chemin des Monges

31450 Deyme , Francie

Distribuuje:

VIRBAC, 1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PREVENDOG 0,636 g medikovany obojek pro velmi
malé psy.

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 35 cm (15,90 g) obsahuje:
LécCiva latka:

Deltamethrinum 0,636 g
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,227 g
Aktivni uhli 0,012 g

Sedy medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu. Prevence
reinfestace klistaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus
sanguineus) prostrednictvim akaricidniho Gcinku po
dobu 6 mésicl. Prevence postipani flebotomy
(Phlebotomus perniciosus) prostrednictvim repelen-
tniho (zabranujiciho sani) U¢inku po dobu 5 mésic.
Prevence postipani komary (Culex pipiens)
prostfednictvim repelentniho (zabranujiciho sani)
Gcinku po dobu 6 mésicd.

5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek
nepouzivejte u Stéat mladsich 7 tydnd. Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na
nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek.
Nepouzivat u psll s koznimi Iézemi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech byly na krku a na pokoZce
obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
priznakem lokalni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych pripadech byly rovnéz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych pripadech byly pozorovany gastrointes-
tinalni symptomy, jako napf. zvraceni, prijem
a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych pripadech
byly pozorovany neuromuskularni obtize, jako napf.
ataxie a svalovy tfes. Tyto priznaky obvykle odezni
do 48 hodin po sundani obojku. Dojde-li k vyskytu
kteréhokoli z téchto symptoml, sundejte obojek.
Jelikoz neni znamo specifické antidotum, Ié¢ba by
méla byt symptomaticka.

Cetnost neZadoucich (c¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pfipravek neni



ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi (0 - 5 kg) - pro velmi malé psy.

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

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 35 cm je urcen
pro velmi malé psy s obvodem krku do 28 cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obojek vyjméte z obalu a odstrante slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvitete, neutahujte pfiliS tésné. Mezi obojek a krk
zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a prfipadnou prebytetnou délku
(nad 5 cm) odstfihnéte.

TN O RV N @m
\/\"“"/\ VARVACYA W,

Tento obojek je vybaven bezpelnostnim uzavérem
(bezpecnostni mechanismus proti Skrceni). V neprav-
dépodobném piipadé, Ze by se pes obojkem zachytil
za prekazku, dokadze vlastni silou povolit obojek
natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovaveijte sacky ve
vnéjSim obalu. Nepouzivejte tento veterinarni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé/krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Gcinek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekavanou expozici zvifete potencidlni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloucit.
Z tohoto dlivodu nelze zcela vyloucit ani moznost
prenosu infekcnich chorob klistaty. Za nepfiznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vliv Sampono-
vani na ucinnost_pripravku nebyl testovan.

ZvIastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlm: Nahodné
pozfeni tohoto pfipravku mize zplsobit neZadouci
Gcinky véetné neurotoxickych. Uchovavejte pripravek
v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
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pouziti v sacku. PFi manipulaci s obojkem nekurte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napoji a krmiv. Nedovolte détem hrat si s obojkem
nebo ho vkladat do Ust. Thned zlikvidujte vesSkeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
oralni expozice nebo pozfeni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To
zahrnuje sdileni lGzka se psem, ktery ma nasazeny
tento obojek; toto je obzvlasté dilezité pro déti.
Deltamethrin  mdZe u senzitivnich osob vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindarnim  IéCivym  pfipravkem
a s oSetfenym zvifetem. V pfipadé hypersenzitivni
reakce vyhledejte lékarskou pomoc.

Dalsi opatfeni: Ackoli obcasny kontakt s vodou
ucinnost obojku nesniZzuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte pstim
s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve
vodnich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly ddkaz o teratogennim UGcinku.
Bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. PouZiti béhem bfezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo
organofosfatovymi antiparazitiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé nahodného pozieni obojku psem
kontaktujte svého veterinarniho Iékare. Vyskytnout
se mohou nasledujici priznaky otravy: nekoordi-
nované pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni,
ztuhlost zadi. Tyto priznaky obvykle do 48 hodin
odezni. V pripadé nahodného pozieni by mél majitel
zvitete vzdy kontaktovat veterindrniho Iékare
a nezahajovat symptomatickou Ié¢bu sam, potrebu
symptomatické 1éCby posoudi veterinarni Iékar.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterindrnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni IéCivy
pripravek. Velikosti baleni: Kartonova nebo kovova



krabicka s jednim sackem obsahujicim 1 obojek
o délce 35 cm. Kartonova nebo kovova krabicka se
dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 35 cm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Prevendog 1,056 g medikovany obojek pro
malé az stiedné velké psy
96/016/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.Lv.

Les Corts, 23, 08028 - Barcelona, Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

AB7 SANTE, Chemin des Monges

31450 Deyme, Francie

Distribuuje:

VIRBAC, 1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PREVENDOG 1,056 g medikovany obojek pro malé
az stredné velké psy.

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 60 cm (26,40 g) obsahuje:
LécCiva latka:

Deltamethrinum 1,056 g
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,376 g
Aktivni uhli 0,020 g

Sedy medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu.

Prevence reinfestace klistaty (Zxodes ricinus a Ripice-
phalus  sanguineus) prostfednictvim akaricidniho
G¢inku po dobu 6 mésicd. Prevence postipani
flebotomy (Phlebotomus perniciosus) prostrednictvim
repelentniho (zabranujiciho sani) Gcinku po dobu 5
mésicd. Prevence postipani komary (Culex pipiens)
prostfednictvim repelentniho (zabrafujictho sani)
Gcinku po dobu 6 mésic.

5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek
nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnd. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na léCivou latku, nebo na
nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek.
Nepouzivat u psti s koznimi lézemi.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve vzacnych pripadech byly na krku a na pokoZce
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obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
pfiznakem lokalni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych piipadech byly rovnéz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych pripadech byly pozorovany
gastrointestinalni symptomy, jako napf. zvraceni,
prijem a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych
pripadech byly pozorovany neuromuskularni obtize,
jako napf. ataxie a svalovy tfes. Tyto piiznaky
obvykle odezni do 48 hodin po sundani obojku.
Dojde-li k vyskytu kteréhokoli z téchto symptomd,
sundejte obojek. Jelikoz neni znamo specifické
antidotum, IéCba by méla byt symptomaticka.

Cetnost neZadoucich G¢ink@ 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 nez 10 z 1000
oSetrenych zvirat)

- 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 jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
|ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi (0 - 25 kg) - pro malé az stfedné velké psy.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zP0SOB PODANI

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 60 cm je urcen
pro malé az stfedné velké psy s obvodem krku do 48
cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Obojek vyjméte z obalu a odstrarite slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvifete, neutahujte prilis tésné. Mezi obojek a krk
zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a pfipadnou prebyte¢nou délku
(nad 5 cm) odstfihnéte.

/"*\/\/ \\/v\/v /%3
\/\"‘/\ VALVAS. /\/

Tento obojek je vybaven bezpeCnostnim uzavérem
(bezpetnostni  mechanismus  proti  Skrceni).
V nepravdépodobném pripadé, Ze by se pes obojkem
zachytil za prekdzku, dokaze vlastni silou povolit
obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.



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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  léCivy  pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte sacky ve
vnéjSim obalu. NepouZivejte tento veterinarni lécivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé/krabiCce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Gcinek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekavanou expozici zvifete potencidlni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloudit.
Z tohoto dlivodu nelze zcela vyloucit ani moZnost
prenosu infekénich chorob klistaty. Za nepfiznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

2ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vliv Sampono-
vani na ucinnost pfipravku nebyl testovan.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _1é¢ivy pripravek zvifatim: Nahodné
pozfeni tohoto pfipravku mize zplsobit nezadouci
Ucinky vcetné neurotoxickych. Uchovaveijte pfipravek
v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
pouziti v sacku. Pfi manipulaci s obojkem nekurte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napojd a krmiv. Nedovolte détem hrét si s obojkem
nebo ho vkladat do uUst. Thned zlikvidujte veskeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
oralni expozice nebo pozieni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To
zahrnuje sdileni 10zka se psem, ktery ma nasazeny
tento obojek; toto je obzvlasté dllezité pro déti.
Deltamethrin mlze u senzitivnich osob vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindarnim  léCivym  pripravkem
a s oSetfenym zviretem. V pripadé hypersenzitivni
reakce vyhledejte lékarskou pomoc.

Dalsi _opatteni: Ackoli obasny kontakt s vodou
Ucinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte pstim
s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve
vodnich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly diikaz o teratogennim ucinku.
Bezpecnost veterinarniho IéCivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. Pouziti béhem brezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
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Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo
organofosfatovymi antiparazitiky.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé nahodného pozieni obojku psem
kontaktujte svého veterinarniho lékare. Vyskytnout
se mohou nasledujici pfiznaky otravy:
nekoordinované pohyby, tfes, nadmérné slinéni,
zvraceni, ztuhlost zadi. Tyto pfiznaky obvykle do 48
hodin odezni. V pfipadé nahodného pozfeni by mél
majitel zvifete vzdy kontaktovat veterinarniho |ékare
a nezahajovat symptomatickou lécbu sam; potrebu
symptomatické |éCby posoudi veterinarni Iékar.
Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy
pripravek. Velikosti baleni: Kartonova nebo kovova
krabicka s jednim sackem obsahujicim 1 obojek
o délce 60 cm. Kartonova nebo kovova krabicka se
dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 60 cm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Prevendog 1,304 g medikovany obojek pro
velké az velmi velké psy
96/017/19-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:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.v

Les Corts, 23, 08028 — Barcelona, Spanélsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

AB7 SANTE, Chemin des Monges

31450 Deyme, Francie

Distribuuje:

VIRBAC, 1ére avenue 2065 m LID

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PREVENDOG 1,304 g medikovany obojek pro velké
az velmi velké psy.

Deltamethrinum




3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden obojek o délce 75 cm (32,60 g) obsahuje:
LécCiva latka:

Deltamethrinum 1,304 g
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,465 g
Aktivni uhli 0,024 ¢

Sedy medikovany obojek.

4. INDIKACE

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu. Prevence
reinfestace kliStaty (Ixodes ricinus a Ripicephalus
sanguineus) prostiednictvim akaricidniho Gcinku po
dobu 6 mésicl. Prevence postipani flebotomy
(Phlebotomus perniciosus) prostfednictvim repelent-
niho (zabranujiciho sani) U¢inku po dobu 5 mésicd.
Prevence postipani komary (Culex pipiens)
prostfednictvim repelentniho (zabranujiciho sani)
Ucinku po dobu 6 mésicd.

5. KONTRAINDIKACE

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek
nepouzivejte u Stéfat mladsich 7 tydnd. Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na
nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek.
NepouZivat u pstl s koznimi lézemi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byly na krku a na pokoZce
obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt
priznakem lokdlni nebo celkové alergické reakce.
Ve velmi vzacnych pripadech byly rovnéz hlaseny
zmény chovani (napf. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky. Ve velmi
vzacnych pripadech byly pozorovany gastrointes-
tinalni symptomy, jako napf. zvraceni, prljem
a nadmérné slinéni. Ve velmi vzacnych pripadech
byly pozorovany neuromuskularni obtize, jako napf.
ataxie a svalovy tres. Tyto pfiznaky obvykle odezni
do 48 hodin po sundani obojku. Dojde-li k vyskytu
kteréhokoli z téchto symptomdl, sundejte obojek.
Jelikoz neni zndmo specifické antidotum, Ié¢ba by
méla byt symptomaticka.

Cetnost neZadoucich U¢inkd 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 zvifat)

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi (> 25 kg) - pro velké az velmi velké psy.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zP0SoOB PODANI

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 75 cm je urcen
pro velké az velmi velké psy s obvodem krku do 65
cm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Obojek vyjméte z obalu a odstrante slupovaci
ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvitete, neutahuijte prilis tésné. Mezi obojek a krk
zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec obojku
protahnéte sponou a pfipadnou prebyte¢nou délku
(nad 5 cm) odstfihnéte.

/.,\/ \/ \/.\ R @m
\/\"“"/\ VAR VAN, /\/

Tento obojek je vybaven bezpecnostnim uzavérem
(bezpecnostni  mechanismus  proti  Skrceni).
V nepravdépodobném pfipadg, Ze by se pes obojkem
zachytil za prekazku, dokaze vlastni silou povolit
obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  léCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte sacky ve
vnéjSim obalu. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
naetiketé/krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vzhledem
k tomu, Ze plny Gcinek obojku nastupuje po uplynuti
1 tydne, doporucuje se aplikovat obojek 1 tyden pred
oCekdvanou expozici zvifete potencidlni infestaci.
Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48
hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloucit.
Z tohoto dlvodu nelze zcela vyloucit ani moznost
prenosu infekénich chorob klistaty. Za nepriznivych
podminek tedy neni prenos infekénich onemocnéni
klistaty nebo flebotomy zcela vyloucen.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Vliv Sampono-
vani na ucinnost pripravku nebyl testovan.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Nahodné
pozieni tohoto pFipravku miZe zplsobit nezadouci
ucinky véetné neurotoxickych. Uchovavejte pripravek




v plvodni krabi¢ce. Obojek ponechte az do doby
pouziti v sacku. Pfi manipulaci s obojkem nekurte,
nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin,
napojt a krmiv. Nedovolte détem hrat si s obojkem
nebo ho vkladat do uUst. Thned zlikvidujte veskeré
zbytky a odstfizky obojku. Po nasazeni obojku si
umyjte ruce studenou vodou. V pfipadé nahodné
oralni expozice nebo pozieni vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Vyvarujte se dlouhotrvajicimu
kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek.
To zahrnuje sdileni |0Zka se psem, ktery ma
nasazeny tento obojek; toto je obzvlasté dllezité pro
déti. Deltamethrin mdZe u senzitivnich osob vyvolat
hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout
kontaktu s veterindarnim  1éCivym  pfipravkem
a s oSetfenym zvifetem. V pfipadé hypersenzitivni
reakce vyhledejte lékarskou pomoc.

DalSi opatfeni: Ackoli obcasny kontakt s vodou
ucinnost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky
pro ryby a dalsi vodni organismy. Nedovolte psiim
s nasazenym medikovanym obojkem plavat ve
vodnich tocich.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim ucinku.
Bezpecnost veterinarniho Ié¢ivého pripravku béhem
bfezosti nebyla stanovena. PouZiti béhem brezosti
neni doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo
organofosfatovymi antiparazitiky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé nahodného pozieni obojku psem kontak-
tujte svého veterinarniho Iékare. Vyskytnout se
mohou nasledujici priznaky otravy: nekoordinované
pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni, ztuhlost
zadi. Tyto prFiznaky obvykle do 48 hodin odezni.
V pripadé nahodného pozieni by mél majitel zvirete
vzdy kontaktovat veterindrniho Iékare a nezahajovat
symptomatickou Iéébu sam; potfebu symptomatické
IéCby posoudi veterinarni lékar.

Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkll se poradte s vasim veterindrnim |ékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy
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pripravek. Velikosti baleni: Kartonova nebo kovova
krabicka s jednim sactkem obsahujicim 1 obojek
o délce 75 cm. Kartonova nebo kovova krabicka se
dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 75 cm.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Salmoporgc, lyofilizat a rozpoustédio pro
injekcni suspenzi pro prasata
97/018/19-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 uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Salmoporc, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekeni
suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (1 ml rekonstituované vakciny)
obsahuje:

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125,
geneticky stabilni, dvojité atenuovana

5x 10® az 5 x 10° CFU*

(histidin-adenin auxotrofni)

* kolonie tvorici jednotky

4. INDIKACE

Subkutanni podani: Pro aktivni imunizaci prasnic a
prasni¢ek ke snizeni vylucovani kmenl Salmonella
Typhimurium divokého typu béhem laktace. Nastup
imunity: dva tydny po druhé vakcinaci. Doba trvani
imunity: 24 tydnt po druhé vakcinaci.

Perordlni podani: Pro aktivni imunizaci sajicich
a odstavenych selat ke snizeni bakterialni kolonizace
a vyluCovani, dale rovnéz Kklinickych pfiznakd
zplsobenych infekci  Salmonefla  Typhimurium.
Nastup imunity: dva tydny po druhé vakcinaci. Doba
trvani imunity: 19 tydnd po druhé vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

DoCasné zvySeni télesné teploty az o 1,1°C
v priiméru, v jednotlivych pfipadech az o maximalné
2,2 °C (az do dvou dnl po vakcinaci) nastava velmi
Casto po vakcinaci prasnicek a prasnic. Mirna lokalni
reakce (zarudnuti a otok o prlméru 4 cm
a maximalnim prdméru 11 cm) v misté vpichu
nastavaji velmi Casto u prasnicek a prasnic. Vymizi
bez 1écby béhem pfiblizné dvou tydnl. U sajicich



selat byl po peroralni aplikaci Casto pozorovan slaby
préjem.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Ucinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata

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

Pro subkutanni podani u prasniek a prasnic a pro
perordlni podani u selat. Vakcinacni schéma pro
subkutanni podani u prasni¢ek a prasnic: Primarni
vakcinace: Dvé subkutanni injekce 1 davky, kazda
1 ml v intervalu tfi tydnG (pfiblizné Sest a tfi tydny
pred ocekdvanym porodem). Druhd vakcinace se
nesmi aplikovat na stejné misto jako prvni vakcinace.
Revakcinace: 1 davka subkutanné, tfi tydny pred
porodem. Vakcinacni schéma pro peroralni podani
u sajicich selat a odstavenych selat: Dvé peroralni
vakcinace 1 davkou, kazda po 1 ml v intervalu tfi
tydnd ve véku od 3 dnl dale podavanych
drencovanim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Priprava vakciny pro subkutanni a peroralni podani
(rekonstituce):  Lyofilizdt rekonstituujte  pridanim
celého obsahu rozpoustédla pfi pokojové teploté.
Zajistéte, ze pred pouzitim bude lyofilizdt zcela
rekonstituovan. Rekonstituovana vakcina je vodna,
svétle Sedd az svétle nazloutla zakalena suspenze.
Chrarite pred vicenasobnym propichnutim.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 6 tydnd po 2. vakcinaci.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrarite pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
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Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4
hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni  upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Vakcina nebyla
testovana u plemennych kancl. Nepouzivejte
antimikrobidlni pFipravky proti Salmonella spp. pét
dnd pred a pét dnll po imunizaci. Je mozné rozlisit
mezi atenuovanymi vakcinanimi kmeny a kmeny
Salmonella Typhimurium divokého typu pomoci
diagnostické sady IDT pro salmonelu.
ZvIastni_opatieni pro pouziti u zvifat: Vakcinovana
prasata mohou vyluCovat vakcinacni kmen az po
dobu 20 dnd po vakcinaci. Vakcina se tak mize
rozsifit na citliva prasata, ktera jsou s vakcinovanymi
prasaty v kontaktu. V tomto obdobi je tfeba zabranit
kontaktu prasat urcenych pro jatka s vakcinovanymi
prasaty.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy pfipravek zvifatlm: Pozor - Ziva
vakcina. V pripadé nahodného samo podani injekéné
aplikovanym pfipravkem nebo pozfeni a v pfipadg, ze
vakcina prijde do styku se sliznici, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu  praktickému  lékafi.  Pfi  nakladani
s veterinarnim 1éCivym pripravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z jednorazovych rukavic. Protoze pro pfipravu vakciny
byly pouzity Zivé, atenuované mikroorganismy, je
treba prijmout prislusna opatfeni, aby se zabranilo
nakazeni osoby, ktera pripravek aplikuje i dalSich
zapojenych osob. Osobam s oslabenym imunitnim
systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu
s vakcinou a vakcinovanymi zviraty. Vakcinacni kmen
z0stava v daném prostredi pfitomen po dobu az 20
dnd po vakcinaci. Osoby, které pfichazi do styku
s vakcinovanymi prasaty, by mély dodrZovat obecné
zasady hygieny (vyména obleeni, nosSeni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné
pfi manipulaci s odpadem a podestylkou od nedavno
vakcinovanych prasat. Vakcinacni kmen je citlivy na
ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomy-
cin. Vakcina je rezistentni vi¢ samotnému
sulfamerazinu, ale je citivy na kombinaci
sulfamerazinu a trimetroprimu.

Brezost: Vakcinu Ize pouzit béhem brezosti.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim IéCivym pripravkem. Rozhodnuti
0 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),
pokud je to nutné: Po subkutannim podani 10nasob-
né davky u prasnic nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci Ucinky nez ty, které jsou popsany v bodé



http://www.uskvbl.cz/

JNezadouci ucinky". Lokalni reakce byly Casto
pozorovany do 21. dne po vakcinaci. Po peroralnim
podani 10nasobné davky u selat byl ¢asto pozorovan
mirny prijem a velmi Casto bylo pozorovano mirné
zhorsSeni celkového zdravotniho stavu spolecné se
zvySenim teploty aZ o 2 °C, které trvalo maximalné
24 hodin. Vakcinace nadmérnou davkou mize vést
k pfechodnému zhorseni rychlosti rdstu v obdobi
bezprostfedné po podani vakciny.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro
poufZiti s veterinarnim IéCivym piipravkem.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpis@. Tato opatfeni
napomahaiji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni:  Papirovd krabicka obsahujici
1 injekeni lahvicku s 20 davkami lyofilizované vakciny
a 1 injekeni lahvicku s 20 ml rozpoustédla.
Imunologické vlastnosti: Po peroralni nebo subku-
tanni vakcinaci prasat vakcinani kmen stimuluje
aktivni imunitu proti  Sa/monella Typhimurium.
Perordlni podani vakciny neovliviiuje testy ELISA na
salmonelu masovych tekutin v souladu se zasadami
programu ke snizeni zavleCeni salmonely do
produkce masa porazkou prasat. Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Salmoporg, lyofilizat pro peroralni suspenzi
pro prasata
97/019/19-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 uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Salmoporc, lyofilizat pro peroralni suspenzi
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (1 ml rekonstituované vakciny)
obsahuje:

Salmonella Typhimurium mutant, kmen 421/125,
geneticky stabilni, dvojité atenuovana

5 x 108 aZ 5 x 10° CFU*

(histidin-adenin auxotrofni)

* kolonie tvofici jednotky

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci sajicich a odstavenych selat ke
snizeni bakterialni kolonizace a vyluCovani, dale
rovnéz klinickych ptiznakll zplsobenych infekci
Salmonella Typhimurium. Nastup imunity: dva tydny
po druhé vakcinaci. Doba trvani imunity: 19 tydn{ po
druhé vakcinaci

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

U sajicich selat byl po peroralni aplikaci Casto
pozorovan slaby prijem.

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 nez 10 z 1000
oSetrenych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafri.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0SOB PODANI

Pro peroralni podani u selat. Peroralni vakcinace: Dvé
peroralni vakcinace 1 davkou, kazdd po 1 ml
v intervalu tfi tydn@ ve véku od 3 dnl dale
podavanych drencovanim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Priprava vakciny pro podani (rekonstituce): Naplrite
Cistou lahev 200 ml vody. Lahev a voda by nemély
obsahovat Zadna rezidua antimikrobidlnich pfipravkd,
detergentd nebo dezinfekénich pripravkl. Lyofilizat
rekonstituujte, prevedenim vhodného mnoZzstvi vody


http://www.uskvbl.cz/

z lahve do lyofilizatu. Zajistéte, ze pred prevedenim
celého obsahu zpét do lahve naplnéné vodou bude
lyofilizdt zcela rekonstituovan. Dobfe prottepeijte
a pouzijte do 4 hodin. Rekonstituovana vakcina je
vodna, svétle Seda az svétle Zlutad zakalena suspenze.
Chrarite pred vicenasobnym propichnutim.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 6 tydnd po 2. vakcinaci.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladnice (2 °C - 8 °C). Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni  upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata. NepouZivejte
antimikrobialni pfipravky proti Sa/monella spp. pét
dnd pred a pét dnll po imunizaci. Je mozné rozlisit
mezi atenuovanymi vakcinacnimi kmeny a kmeny
Salmonella Typhimurium divokého typu pomoci
diagnostické sady IDT pro salmonelu.

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: Vakcinovana
prasata mohou vyluCovat vakcinacni kmen az po
dobu 20 dnd po vakcinaci. Vakcina se tak mize
rozsitit na citliva prasata, kterd jsou s vakcinovanymi
prasaty v kontaktu. V tomto obdobi je tfeba zabranit
kontaktu prasat urenych pro jatka s vakcinovanymi
prasaty.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy pfipravek zvifatim: Pozor - Ziva
vakcina. V pripadé pozieni a v pripadé, ze vakcina
prijde do styku se sliznici, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. PFi nakladani s veterinarnim
léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z jednorazovych
rukavic. ProtoZe pro pfipravu vakciny byly pouZzity
Zivé, atenuované mikroorganismy, je tfeba pfijmout
prislusnd opatreni, aby se zabranilo nakazeni osoby,
ktera pripravek aplikuje i dalSich zapojenych osob.
Osobam s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi zvifaty. Vakcinacni kmen zlstava
v daném prostfedi pfitomen po dobu az 20 dni
po vakcinaci. Osoby, které prichazi do styku
s vakcinovanymi prasaty, by mély dodrzovat obecné
zasady hygieny (vyména obleCeni, nosSeni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezretné
pfi manipulaci s odpadem a podestylkou od nedavno
vakcinovanych prasat. Vakcinacni kmen je citlivy
na ampicilin, cefotaxim, chloramfenikol, ciprofloxacin,
gentamycin, kanamycin, oxytetracyklin a streptomy-
cin. Vakcina je rezistentni v0i¢i samotnému
sulfamerazinu, ale je citivy na kombinaci
sulfamerazinu a trimetroprimu.
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Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim IéCivym pripravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Po peroralnim podani 10nasobné
davky u selat byl casto pozorovan mirny prlijem
a velmi cCasto bylo pozorovano mirné zhorSeni
celkového zdravotniho stavu spolecné se zvySenim
teploty az o 2 °C, které trvalo maximalné 24 hodin.
Vakcinace  nadmérnou  davkou mize  vést
k pfechodnému zhorSeni rychlosti rlstu v obdobi
bezprostiedné po podani vakciny.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pripravkem.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisG. Tato opatfeni
napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici 1
injek¢ni lahvicku s 200 davkami lyofilizované vakciny.
Imunologické vlastnosti: Po peroralni vakcinaci
prasat vakcinacni kmen stimuluje aktivni imunitu
proti Salmonella Typhimurium. Perordlni podani
vakciny neovliviiuje testy ELISA na salmonelu
masovych tekutin v souladu se zasadami programu
ke snizeni zavleceni salmonely do produkce masa
porazkou prasat. Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

Vetemex 10 mg/ml injekcni roztok pro psy a
kocky
96/010/19-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a Vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Ostlandring 13
31303 Burgdorf, Némecko




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vetemex 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy a kocky
Maropitantum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK 1 ml
obsahuje:

IéCivou latku:

maropitantum

pomocné latky:

benzylalkohol (E 1519)

Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok.

10 mg

11,1 mg

4. INDIKACE

Psi: Na Ilécbu a prevenci nauzey vyvolané
chemoterapii. Na prevenci zvraceni s vyjimkou
zvraceni vyvolaného kinetézou. Na lécbu zvraceni
v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.
Na prevenci perioperaCni nauzey a zvraceni a lepsi
zotaveni po celkové anestezii po pouziti agonisty
W-opioidnich receptort, morfinu.

Kocky: Na prevenci zvraceni a zmirnéni nauzey
s vyjimkou stavl vyvolanych kinetézou. Na lécbu
zvraceni v kombinaci s jinymi  podplrnymi
opatrenimi.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

PFi subkutanni aplikaci mize dojit k bolesti v misté
injekéniho podani. U kocek je velmi ¢asto pozorovana
stredni nebo silnd reakce na injekéni podani
(pfiblizné u tretiny kocek). Ve velmi vzacnych
pfipadech se mlze objevit anafylakticky typ reakce
(alergicky otok, kopfivka, erytém, kolaps, dusnost,
bledost sliznic).

Cetnost neZadoucich (c¢ink( 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
oSetrenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
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, v€etné 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 lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

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

Subkutanni nebo intravendzni podani u psti a kocek.
Veterinarni |éCivy pripravek by se mél podavat
subkutanné nebo intravendzné jednou denné
v davce 1 mg maropitantu/kg Zivé hmotnosti
(1 ml/10 kg zivé hmotnosti) po dobu az péti po sobé
nasledujicich dn@. Intravendzni podani veterinarniho
léCivého pripravku se provadi jako jednorazovy bolus
bez smichani pfipravku s jinymi tekutinami.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro prevenci zvraceni by se mél injekéni roztok
veterinarniho 1éCivého prfipravku podat vice nez
hodinu predem. Délka trvani ucinku je pfiblizné 24
hodin, a proto Ize |é¢bu aplikovat veler pred
podanim léku, ktery mdZe vyvolat zvraceni, napf.
chemoterapie. Kv@li ¢astému vyskytu prechodné
bolesti pfi subkutannim podani je treba pouZit
vhodny postup k fixaci zvitete. Bolest pfi injek¢nim
podani mlze zmirnit aplikace chlazeného pfipravku.
Protoze farmakokinetickda odchylka je velka
a maropitant se po opakovaném podani jednou
denné hromadi v téle, mohou byt u nékterych
jedincd pfi opakovaném podani dostacujici nizsi
davky, neZ jsou davky doporucené.

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

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni  |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti po
prvnim  otevieni vnitfniho obalu: 56  dnd.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé na
lahvi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvlaStni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zvraceni
mize byt spojeno s vaznymi a tézkymi vysilujicimi
stavy véetné neprlichodnosti gastrointestinalniho
traktu. Proto je tfeba provést vhodné diagnostické
posouzeni. Spravna veterinarni praxe doporucuje
podavat antiemetika spolu s jinymi veterinarnimi
a podplrnymi postupy, jako je dieta a doplnéni
tekutin v radmci stanoveni priCiny zvraceni.
NedoporucCuje se pouziti veterinarniho I|écivého
pripravku proti zvraceni vyvolanému kinetézou.

Psi: Prestoze maropitant prokazal ucinnost pri lécbé
i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, bylo
zjisténo, ze je ucinnéjsi pri preventivnim podani.
Proto se doporucuje podavat tento veterinarni 1éCivy
pfipravek pfed podanim chemoterapie.

Kocky: Ucinnost maropitantu pro zmirnéni nauzey
byla prokdzana v modelovych studiich (nauzea
vyvolana xylazinem).




ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Bezpecnost
maropitantu nebyla stanovena u psl mladsich 8
tydnd, u koc¢ek mladsich 16 tydn{ a u brezich nebo
laktujicich fen a kocek. Podavejte pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim Iékafem. Maropitant je metabolizovan
v jatrech, a proto by mél byt podavan u zvifat
s jaternim onemocnénim obezietné. Protoze pii léCbé
trvajici 14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle
zvitete kvdli metabolické saturaci, méla by se pfi
dlouhodobé 1é¢bé kromé jinych nezadoucich Gcinkd
disledné sledovat také funkce jater. Veterinarni
léCivy pripravek by se mél pouZivat obezietné
u zvifat majicich predispozici k onemocnéni srdce,
protoze maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym
kanaldm. Ve studii na zdravych psech plemene bigl,
kterym byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl
v QT intervalu na EKG pozorovan nardst pfiblizné
0 10 %. Nicméné tento nardst nema pravdépodobné
Klinicky vyznam. Kvlli ¢astému vyskytu prechodné
bolesti pfi subkutannim podani je tfeba pouzit
vhodny postup k fixaci zvifete. Bolest pfi injek¢nim
podani méze zmirnit aplikace chlazeného pfipravku.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlm: Maropitant je
antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery
plsobi v centralni nervové soustavé. Veterinarni
léCivy pripravek mize v pfipadé nahodného
samopodani injekce zplsobit nevolnost, zavraté
a ospalost. V pfipadé nahodného samopodani
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Veterinarni  1éCivy  pfipravek midze  zplsobit
podrazdéni  kéze. Zabrante proto  kontaktu
s pokozkou. V pripadé nahodného potfisnéni omyjte
zasazenou Cast dostateCnym mnozstvim vody.
Veterinarni  1éCivy  pfipravek mdze  zplsobit
senzibilizaci kize. Lidé se znamou precitlivélosti na
maropitant a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |é¢ivym pripravkem. Pokud
se po nahodné expozici objevi pfiznaky, jako je
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte lékati
toto varovani. Veterinarni léCivy pripravek mize
zplsobit podrazdéni odi. Zabrarite kontaktu s ocima.
V pfipadé ndhodného zasazeni oCi je vyplachnéte
dostate¢nym mnozstvim vody a vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc. Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem, protoZze nebyly provedeny
prikazné studie reprodukéni toxicity u zadnych druh
zvitat.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Veterinarni |éCivy pripravek by se nemél
podavat spolené s antagonisty kalciovych kanald,
protoze maropitant ma afinitu ke kalciovym kanal&m.
Maropitant se dobfe vaZe na plazmatické bilkoviny
a mlze soutézit s jinymi Iéky se silnou vazbou.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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Kromé prechodnych reakci v misté injekéniho podani
po subkutanni aplikaci byl maropitant dobfe snasen
u ps a mladych kocek, kterym se denné aplikovalo
az 5 mg/kg (5nasobek doporucené davky) po dobu
15 po sobé nasledujicich dnli (3nasobek doporucené
doby podavani). Nebyly predloZzeny Zzadné U(daje
o predavkovani u dospélych kocek.

Inkompatibility: Studie = kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pFipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
[éCivymi 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 pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2019

15. DALSI INFORMACE

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu I uzaviena
potazenou bromobutylovou gumovou zatkou a hlini-
kovou pertli v papirové krabicce. Velikosti baleni:
1 lahvicka o objemu 10 ml, 20 ml, 25 ml nebo 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok
pro psy a kocky

DR: VIRBAC, FRANCIE

B: 9904568, 1 x 5.0 ml
9904569, 1 x 15.0 ml
9904570, 1 x 30.0 ml
9904571, 1 x 60.0 ml
9904572, 1 x 5.0 ml
9904573, 1 x 15.0 ml
9904574, 1 x 30.0 ml
9904575, 1 x 50.0 ml
96/095/15-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Ketodolor 100 mg/ml injekcni roztok
pro koné, skot a prasata
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 1 x50.0 ml lahvicka, 9903566
1 x 100.0 ml lahvicka, 9903567



RC: 96/069/14-C
PR: na dobu neomezenou

Nobilis MS Live, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi pro kura domaciho
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
B: 9902987, 1 x 500.0 davka
9902988, 1 x 1000.0 davka
9902989, 1 x 2000.0 davka
9902990, 10 x 500.0 davka
9902991, 10 x 1000.0 davka
. 9902992, 10 x 2000.0 davka
RC: 97/009/14-C
PR: na dobu neomezenou

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
B: 9903161,1x7.57¢g
9903162, 7x7.57 g
_ 9903163,72x7.57 g
RC: 96/029/14-C
PR: na dobu neomezenou

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Virbac SA, Francie
B: 9938656, 1x1 kg
9938657, 1x5 kg

. 9938658, 1x25 kg
RC: 98/042/01-C
PR: na dobu neomezenou

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Virbac SA, Francie
B: 9938782, 1x1 kg
9938083, 1x5 kg
9938100, 1x25 kg
. 9904567, 1x5 kg
RC: 98/041/01-C
PR: na dobu neomezenou

Pulmodox O.S.P. 50 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé
DR: Virbac SA, Francie
B: 10x 100 g, 9936261
1 x 1 kg, 9936322

. 1x5kg, 9936373
RC: 96/061/04-C
PR: na dobu neomezenou

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9903164, 1 x 25.0 ml
9903165, 1 x 50.0 ml
. 9903166, 1 x 100.0 ml
RC: 96/032/14-C
PR: na dobu neomezenou

WORM STOP tablety pro psy

DR: Pharma World Pharmaceuticals Kft., Mad'arsko

B: 9904456, 1 x 2.0 tableta
9904457, 3 x 2.0 tableta
9904458, 1 x 10.0 tableta
9904459, 2 x 10.0 tableta
9904460, 10 x 10.0 tableta
9904461, 20 x 10.0 tableta

. 9904462, 1 x 200.0 tableta
RC: 96/079/15-C
PR: na dobu neomezenou

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze
pro prasata .
DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko
B: 9904904, 1 x 100.0 ml
9904905, 1 x 250.0 ml
9904906, 15 x 250.0 ml
. 9904907, 1x 1.0 |
RC: 96/018/14-C
PR: na dobu neomezenou
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Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy
DR: Vele, spol. s.r.0., Ceska republika
B: 9900577, 2x10 tableta
. 9900578, 8x10 tableta
RC: 96/058/11-C
PR: na dobu neomezenou

3/19

ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy
DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Mad'arsko
B: 9903234, 1 x 100.0 ml
_ 9905861, 1 x30.0 ml
RC: 96/038/14-C
PR: na dobu neomezenou

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injek¢ni roztok
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
B: 9902340, 1x1g

. 9902341, 1x4 g
RC: 96/005/02-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
B: 9937082, 1x5 kg
9937108, 1x8 kg
9937128, 1x10 kg
9937261, 1x16 kg
9937324, 1x20 kg
. 9937461, 1x25 kg
RC: 98/053/03-C
PR: na dobu neomezenou



Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety
pro malé psy a sténata

DR: VIRBAC, Francie

B: 9903260, 1 x 2.0 tableta

9903261, 2 x 2.0 tableta

9903262, 12 x 2.0 tableta

96/045/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy
DR: VIRBAC, Francie
B: 9903263, 1 x 2.0 tableta
9903264, 2 x 2.0 tableta
9903265, 12 x 2.0 tableta
. 9903266, 24 x 2.0 tableta
96/045/14-C

RC:
PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravk

1/19

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 prFipravu

Antisedan 5 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména mista zkousek kontroly jakosti Gcinné latky,
kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem. Pridani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi.

Atipam 5,0 mg/ml injekcni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/007/09-C

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

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/039/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/041/16-C

Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce (nahrazce)

RC: 96/024/11-C

Cyclospray 78,6 mg/g kozni sprej, suspenze
pro prasata, ovce a skot
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RC: 96/069/16-C

Domidine 10 mg/ml injek¢ni roztok, pro koné
a skot

RC: 96/033/06-C

Forthyron Flavoured 200 pg tablety pro psy
RC: 96/009/12-C

Forthyron Flavoured 400 pg tablety pro psy
RC: 96/010/12-C

Forthyron Flavoured 600 pg tablety pro psy
RC: 96/011/12-C

Forthyron Flavoured 800 pg tablety pro psy
RC: 96/012/12-C

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/085/12-C

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

RC: 96/009/06-C

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

RC: 96/010/11-C

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani
v pitné vodeé pro kura domaciho

RC: 96/055/16-C

RAPIDEXON 2 mg/ml injek<ni roztok

RC: 96/040/08-C

Revozyn RTU 400 mg/ml injekcni suspenze
pro skot

RC: 96/022/18-C

Sedator 1,0 mg/ml injek¢ni roztok pro kocky

a psy
RC: 96/040/07-C
Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni

roztok pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kriity

RC: 96/052/17-C

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/048/16-C

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigilance
(DDPS) - Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich Udajt
QPPV a/nebo zélozniho postupu.

Biocan DHPPi lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi

RC: 97/098/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Zpfisnéni podminek skladovani Gcinné latky.



BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/832/97-C 3

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

Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pfipravku
v neporuseném obalu. Zména primarniho obalu
konecného pripravku. Aktualizace popisu sterilizace
primarniho obalu pfipravku.

Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/962/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava.

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

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

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/041/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce odpovédného za testovani a propou-
Sténi Sarze finalniho pripravku.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy
RC: 96/036/17-C
DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u vnitfniho obalu kone¢ného pripravku - vypusténi
nevyznamného parametru  specifikaci. Zména

parametr{ a/nebo limitl specifikaci u vnitfniho obalu
konec¢ného pripravku - pridani nového parametru do
specifikace spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Carprodyl Quadri 120 mg Zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/037/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u vnitfniho obalu kone¢ného pripravku - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16/C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C 5

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Cepesedan 10 mg/ml, injekcni roztok pro koné
a skot
RC: 96/014/07-C
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DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zavedeni nového vyrobce ucinné latky s ASMF.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.
Aktualizace DMF.

CEVAC BRON 120 L, lyofilizat pro pripravu
suspenze
RC: 97/037/03-C
CEVAC IBD L, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/078/03-C
CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/076/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
v rozsahu velikosti baleni schvalenych v soucasné
dobé.

CEVAC 1Bird lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/021/13-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Mad‘arsko

Zména slozeni (pomocnych latek) konecného

pripravku/imunologicky |éCivy pripravek. Zména

velikosti baleni konecného pfipravku - zména mimo

rozsah velikosti baleni schvalenych v sou¢asné dobé.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku

/imunologicky IéCivy pripravek.

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédio pro

injekEni suspenzi pro kurata kura domaciho

RC: 97/103/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Mad'arsko

Zména nazvu lécivého pripravku u vnitrostatné

registrovanych pripravk{.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet Ltd., Irsko

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy
RC: 96/041/13-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) koneCného pfipravku. Az 10nasobna
v porovnani plivodné schvalenou velikosti Sarze.



Dexa-ject 2 mg/ml injekcni roztok pro podani
u skotu, koni, prasat, pst a kocek

RC: 96/042/18-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

Zména velikosti Sarze kone¢ného pfipravku. Zména
zkusebniho postupu pro konecny piipravek - jiné
zmeény zkuSebniho postupu.

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/058/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Zména souhrnu Udajd o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na IéCivy
pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na léCivy
pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

Equip FT Injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky.

Fertagyl 0,10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného CEP pro Gcinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Forthyron Flavoured 200 pg tablety pro psy
RC: 96/009/12-C

Forthyron Flavoured 400 pg tablety pro psy
RC: 96/010/12-C

Forthyron Flavoured 600 pg tablety pro psy
RC: 96/011/12-C

Forthyron Flavoured 800 pg tablety pro psy
RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvoliovani
vyrobnich Sarzi.

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
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Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni nového CEP pro Ucinnou latku od nového
vyrobce.

IVOMEC 1% injek¢ni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injek¢ni roztok

RC: 96/190/90-C

EQVALAN peroralni pasta

RC: 99/135/86-C

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména nazvu vyrobce finalniho pfipravku.

Micotil 300 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/264/90-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Vypusténi mist vyroby pro UcCinné latky. Pridani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni SarZi
konecného pfipravku. Pfidani vyrobce zodpovédného
za uvoliiovani vyrobnich Sarzi konecného pfipravku
bez kontroly/zkouseni SarZi.

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 adresy mista mikronizace ucinné latky.

Noroclav injek€ni suspenze
RC: 96/037/01-C
DR: Norbrook
kralovstvi

Zména doby pouzitelnosti konecného pripravku.
Zména podminek uchovavani konecného pripravku.
Zména mista mikronizace IéCivé latky.

Laboratories  Limited,  Spojené

Porcilis PRRS, lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/036/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku pro
rozpoustédlo pouzivany sklenéné lahvicky typu I
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace -
zména oznaceni na obalech souvisejici se dvéma



cestami podani a rozdilnymi objemy rozpoustédla pro
fedéni.

PRILIUM 75 mg prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku pro psy

RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku pro psy

RC: 96/035/04-C 5

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Zmény data auditu pro ovéfeni souladu vyrobce
ucinné latky se spravnou vyrobni praxi.

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/127/96-C

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky. Pridani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni SarZi
konecného pripravku. PFidani vyrobce zodpovédného
za uvolhovani vyrobnich SarZi konecného piipravku
bez kontroly/zkouseni SarZi. Malad zména vyrobniho
procesu konecného pripravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pfipravku. Pridani
nové zkousky a limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku.

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick obojek
Pro psy

RC: 99/037/09-C

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick obojek
pro malé psy a kocky

RC: 99/038/09-C y

DR: Panda Plus s.r.o0., Ceska republika

Mald zména schvdleného zkusebniho postupu pro
konecny pripravek.

Stresnil 40 mg/ml injekEni roztok pro prasata
RC: 70/073/71-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolnhovani
vyrobnich Sarzi konecného piipravku bez kontroly
/zkouseni Sarzi.

TETRADUR LA 300 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/818/96-C
DR: Merial SAS, Francie
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Zména parametrl a/nebo  limitd
u konecného piipravku. Jind zména.

specifikaci

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

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u vnitiniho obalu konetného pripravku - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky. Nahrazeni

nebo  pfidani mista, kde se  vykonava
kontrola/zkouseni  Sarzi  konetného  pripravku.
Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného

za uvoliiovani vyrobnich SarZi konecného pfipravku -
bez kontroly/zkouseni SarZi.

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

RC: 96/102/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Vypusténi mista vyroby Ucinné latky. Vypusténi mista
vyroby, kontroly kvality, baleni a propousténi
konecného  pripravku.  Aktualizace CEPu jiz
schvaleného vyrobce I1éCivé latky.

injek¢ni

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Ucinné latky
nebo zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - zavedeni nového
mista mikronizace.

VETRIMOXIN
suspenze

RC: 96/033/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména mista vyroby konecného pripravku. Zména
velikosti Sarze konecného pripravku. Zména mista
kontroly a propousténi Sarzi kone¢ného pfipravku.

L.AA. 150 mg/ml injekcni
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AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi vyrobce. Nahrazeni vyrobce zodpovédného
za uvoliovani vyrobnich Sarzi kone¢ného piipravku -
bez kontroly/zkouseni SarZi.

Animec Super injek¢ni roztok

RC: 96/017/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zavedeni vyrobce Ucinné latky podloZzené zakladnim

dokumentem o UCinné latce (ASMF). Vypusténi

vyrobce Ucinné latky.

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injekc¢ni
roztok pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/091/11-C

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy
RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy
RC: 96/093/11-C

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

Equipalazone 200 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/1201/97-C

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/141/04-C

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

Osphos 51 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
RC: 96/088/15-C

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

Urilin 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/053/10-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
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Zména kvalifikované
farmakovigilanci (QPPV).

osoby odpovédné za

Dehelmint Plus tablety pro psy

RC: 96/087/16-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Nahrazeni zkuSebniho postupu. Vypusténi nevyz-
namného parametru specifikaci. PFidani vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich  Sarzi
konecného pripravku - bez kontroly/zkouseni SarZi.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/023/17-C

Quiflox 20 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata a psy

RC: 96/029/12-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Update DDPS a popis interni validované PhV
databaze.

Enroxil 50 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/676/95-C

Enroxil 100 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/677/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména metody ve zkousce na sterilitu v souladu
s Ph. Eur.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pridani mist vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pfipravku nebo jeho Cast - mista baleni
vnéjSiho a vnitfniho obalu. Pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni SarZzi.

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF od jiz schvaleného vyrobce Gcinné

latky.

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/098/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika



Aktualizovany CEP pro ucinnou latku od

schvaleného vyrobce.

jiz

Ceftiocyl 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/052/10-C

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injekcni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/059/18-C 5

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

Zména nazvu drZitele ASMF. Mala zména dlvérné
Casti zakladniho dokumentu o Gcinné latce. ZvySeni
velikost Sarze z 60 kg na 80 kg. Vypusténi
nevyznamné zkousky v priibéhu vyrobniho procesu.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta

pro kravy

RC: 96/055/17-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou. Zména adresy drZitele rozhodnuti
o registraci.

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekcni suspenze
pro skot a prasata

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Mala zména vyrobniho procesu konecného piipravku.
Zména zkouSek nebo limitd pouZivanych v priibéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Pridani velikosti baleni 200 ml.

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

Malaseb Sampon pro psy a ko¢ky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

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

RC: 96/020/15-C
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Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Update DDPS a popis interni validované PhV
databaze.

Noroclav injekEni suspenze
RC: 96/037/01-C
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména kontrolni metody koneCného pfipravku.
Aktualizace kontrolni metody koneCného pfipravku
v souladu s Ph. Eur.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot
RC: 96/048/13-C
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
Kvalitativni zmény jedné pomocné latky, které
mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost
nebo Gcinnost IéCivého pripravku.

Ophtocycline 10 mg/g ocni mast pro psy,
kocky a koné

RC: 96/056/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Predlozeni aktualizovaného CEP.

Pharmasin 100% w/w granule pro podani
v pitné vodé pro prasata, kura domaciho, krity
a telata

RC: 96/034/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz
cilem je provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti nebyla
soucasti postoupeni a cilem aktualizace je harmo-
nizaci provést.

Tilmovet 100 g/kg premix pro medikaci
krmiva pro prasata a kraliky
RC: 98/003/09-C



Tilmovet 40 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky

RC: 98/001/09-C

TILMOVET 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/056/10-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zvyseni velikosti Sarze z 1 500 kg na 2 000 kg.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Mala zména vyrobniho procesu Ucinné latky.

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy
RC: 96/084/15-C

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

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg
intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice
v laktaci

RC: 96/048/08-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze

pro prasata

RC: 97/068/09-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédio

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Némecko
Zména stavajicho systému  farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému

farmakovigilance (DDPS) - Zmény DDPS nasleduijici
po posouzeni stejného DDPS ve vztahu k jinému
léCivému  pripravku  téhoz drzitele rozhodnuti
0 registraci.
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ALTRESYN 4 mg/ml
prasata
RC: 96/057/09-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zmény (bezpecnosti/Uc¢innosti) humannich a veteri-
narnich Iécivych pfipravka.

peroralni roztok pro

AMOXYKEL L.A. 150 mg/ml injekEni suspenze
RC: 96/1033/94-C

CODIVERM 100 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/025/08-C

COLISTIMAX 1200 prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/001/07-C

LACTIPART 10 IU/ml injekcni
veterinarnich léCivych pfipravki

RC: 96/029/95-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

roztoku

AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé

RC: 97/1165/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek -
podstatna zména biologické zkusebni metody.

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/005/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci) - nahrazeni nebo
pridani dodavatele.

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/005/18-C

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

RC: 97/023/18-C

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/076/18-C

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro
kravy

RE: 96/055/17-C

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

RC: 96/070/16-C



DR: Genera Inc., Chorvatsko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména vyrobce Ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem - zavedeni nového mista
mikronizace.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekcni roztok
pro skot

RC: 96/027/17-C 5

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

LéCiva latka - jina zména.

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze
RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni mista pro zkouseni Gcinnosti Sarzi.

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok

pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/050/16-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on

RC: 96/075/11-C

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

Zmény ochranné |hiity veterinarniho

pfipravku.

léCivého

CLOSTRIPORC A, injek¢ni suspenze

pro prasata (brezi prasnice a prasnicky)

RC: 97/055/14-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Zména vnitfniho obalu konecného ptipravku - jina
zména.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné latky. Pfidani mista
vyroby pro cely vyrobni proces konecného pripravku
nebo jeho Cast. Pridani vyrobce zodpovédného za
dovoz a/nebo uvolfovani vyrobnich Sarzi. Vypusténi
mist vyroby pro Gcinné latky. Predlozeni
aktualizovaného CEP.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
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PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

DIFTOSEC CT lyofilizat pro pFipravu injek¢ni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/040/00-C

HEPATOVAX lyofilizat pro pFipravu injekéni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/064/98-C

PALMIVAX lyofilizat pro pFipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem u veterinarnich
IéCivych pripravki

RC: 97/053/99-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména tvaru hlinikového vicka. Zména neovlivni
informace o pripravku.

DINALGEN 150 mg/ml injekcni roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/037/10-C

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C .

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem.

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/002/98-C

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

Zména druhu vnitfniho obalu konecného pfipravku.
Pevné, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v
pitné vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
RC: 96/006/12-C

DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola Sarzi
konecného pripravku.

Equest Pramox peroralni gel
RC: 96/013/06-C



DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu (dajdi o pripravku, pribalové
informace u humannich Iécivych pfipravkd, jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zprdvy o bezpecnosti
(PSUR) nebo poregistracni studie bezpecnosti (PASS)
nebo vysledek posouzeni provedeného pfislusnym
organem. Zména se tyka Casti textd - Nezadouci
ucinky.

EquiShield EHV, injek¢éni emulze pro koné

RC: 97/037/18-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména stavajicho  systému  farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - zména kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) a/nebo
kontaktnich Udajd QPPV a/nebo zalozniho postupu.

Equizol 400 mg entersolventni granule

pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajii QPPV.

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze
pro injeké¢ni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN L inj. ad us. vet.

RC: 97/339/97-C

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

RC: 97/005/98-C

DR: MERIAL, Francie

Nahrazeni testu identity pro WSL Leptospir ELISA
metodou.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pripravky.

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/098/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
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Aktualizovany CEP pro ucinnou latku od

schvaleného vyrobce.

jiz

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

Slovenska republika
Zména zkuSebniho postupu pro pomocnou latku -
podstatna zména nebo nahrazeni biologické
/imunologické/imunochemické zkusebni metody nebo
metody vyuZivajici biologického cinidla.

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
RC: 96/004/18-C

DR: Animalcare Limited, Spojené kralovstvi
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

MIKROP - VLP Zinek 492 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 98/070/03-C y

DR: Mikrop Cebin a.s., Ceska republika

Zména vyrobce Ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem. Navrhovany vyrobce je
soucasti téze farmaceutické skupiny jako v soucas-
nosti schvaleny vyrobce. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast. Misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do
vnittniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni lécivé
pripravky. Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného
pripravku. Zména kontroly pomocnych latek - jinad
zména. Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro pomocnou latku. Zména za Uclelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace SPC mezi pvodnimi a nové zahrnutymi
Clenskymi staty po RUP procedure - ostatni zmény.

Nobilis CAV P4 inj. sicc.
RC: 97/018/98-C



DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce (vCetné mista zkousek kontroly
jakosti) ucinné latky, kde souclasti chvalené
registracni dokumentace neni CEP.

Nobilis E. coli inac injek¢ni emulze pro kura
domaciho

RC: 97/019/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.

Nobivac Lepto injekéni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky. Zména
velikosti Sarze. Zména objemu naplné konecného
pripravku.

Nobilis Rhino CV,
suspenze k okulonazalni
aplikaci

RC: 97/019/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani vyrobce Ucinné latky vcetné mista zkousek
kontroly jakosti. Zména se tykd biologické ucinné
latky.

lyofilizat pro prFipravu
nebo sprejové

Nobilis SG 9R lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/094/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejim
cilem je provést vysledek postupu postoupeni Unie -
ostatni zmény.

NOROSTREP injek¢ni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pridani nového vyrobce IéCivé latky s ASMF.
Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku od
schvaleného vyrobce.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi
Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RC: 99/155/90-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani nového parametru do specifikace kone¢ného
pripravku. Zuzeni limitu ve specifikaci konecného
pfipravku. Odstranéni nevyznamného parametru
specifikace. Nahrazeni zkuSebni metody parametru
specifikace  kone¢ného  pripravku.  Aktualizace
dokumentace za UcCelem shody s pozadavky
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Evropského lékopisu. Zména specifikace konecného
pripravku mimo soucasné schvaleny rozsah.

Pharmasin 100% w/w granule pro podani

v pitné vodé

RC: 96/034/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Pridani mista, kde se vykonava kontrola SarZi.

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick obojek
Pro psy

RC: 99/037/09-C

Sergeant’s Dual Action Flea and Tick obojek
pro malé psy a kocky

RC: 99/038/09-C 5

DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika

Jina zména vyrobniho procesu konecného pripravku.

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

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

TETRADUR LA 300 mg/ml injekEni roztok
RC: 96/818/96-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména velikosti Sarze konecného pripravku.

Terralon 200 mg/ml LA injekéni roztok
RE: 96/975/94-C

DR: Virbac SA, Francie
Malé zmény schvaleného
pro konecny pripravek.

zkuSebniho  postupu

TRICHOBEN AV Lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro skot

RC: 97/736/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Pridani flip-off aluminiovych uzavérQ.



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

RC: 96/250/70-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi konecného pripravku. Pridani
vyrobce zodpovédného za uvoliiovani vyrobnich Sarzi
konecného pripravku - bez kontroly/zkouSeni SarZi.

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Pridani mista, kde se vykonava zkouseni SarZi.

Vasotop P 2,5 mg tablety

RC: 96/011/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku
mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci
parou

RC: 96/065/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Pfidani mista baleni vnitfniho obalu. Predlozeni
nového CEP od nového vyrobce.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostredku

1/19

Amervac PRRS A/3 injekéni roztok
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/024/98-C

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok
pro kocky a psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/050/17-C

HELMIGAL 25 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 98/057/14-C
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PARVOSUIN injekéni emulze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/1086/93-C

3/19

BAYCOX 5 % (w/v) peroralni suspenze
DR: Bayer s r. 0., Ceskd republika
RC: 96/018/00-C

HIPRAMOX 200 mg/ml injekEni suspenze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 96/039/07-C

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

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/075/14-C

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

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/074/14-C

Ulcergold 370 mg/g peroralni pasta pro koné

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/028/14-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki

1/19

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/061/00-C
B: 9906876, 1x100 ml
9906878, 12x100 ml
9900579, 1x250 ml
DR: Dosud: Bimeda Chemicals Export Ltd., Irsko
Nové: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

2/19

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok
pro nakapani na kiiZi - spot-on pro stredni psy
RC: 96/033/17-C
B: 9907124, 1x1.34 ml

9907125, 2x1.34 ml

9907126, 3x1.34 ml

9907127, 4x1.34 ml

9907128, 6x1.34 ml

9907129, 8x1.34 ml

9907130, 12x1.34 ml

9907131, 24x1.34 ml

9907132, 30x1.34 ml

9907133, 60x1.34 ml

9907134, 90x1.34 ml



9907135, 120x1.34 ml
9907136, 150x1.34 ml

DR: Dosud: Norbrook Laboratories, Ltd.,
Spojené kralovstvi

Nové: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Irsko

3/19

ALFAXAN 10 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/076/15-C

B: 9907299, 1x10 ml

DR: Dosud: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Nové: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injek¢ni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/021/19-C

B: 1x10 ml, 9907297
1 x 20 ml, 9907298

DR: Dosud: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Noveé: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu
RC: 99/033/10-C
B: 9907296, 10 x 50 g
DR: Dosud: Vita (Europe) Limited,
Spojené kralovstvi
Nové: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injekéni

roztok pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

B: 9905966, 1x10ml

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky
a psy
RC: 96/091/11-C
B: 9907218, 2x6 tableta
9907219, 4x6 tableta
DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy
RC: 96/092/11-C
B: 9907220, 2x6 tableta
9907221, 4x6 tableta
DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy
RC: 96/093/11-C
B: 9907222, 2x6 tableta
9907223, 4x6 tableta
DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
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Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
RC: 96/042/11-C
B: 9907301, 1x333 g
9907302, 1x5 g
DR: Dosud: Eco Animal Health, Ltd.,
Spojené kralovstvi
Nové: ECO, Animal Health Europe Limited,
Irsko

Ecomectin 10 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/092/00-C
B: 9907293, 1x50 ml
9907294, 1x200 ml
9907295, 1x500 ml
DR: Dosud: Eco Animal Health, Ltd.,
Spojené kralovstvi
Nové: ECO, Animal Health Europe Limited,
Irsko

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/008/09-C
B: 9907300, 1x6.42 g
DR: Dosud: Eco Animal Health, Ltd.,
Spojené kralovstvi
Nové: ECO, Animal Health Europe Limited,
Irsko

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

B: 9907226, 1x36 g

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/898/97-C

B: 9907224, 32x1,5g
9907225, 100x1,5g

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Equipalazone 200 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/1201/97-C

B: 9907227, 1x50 ml

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

B: 9907235, 4x25 tableta

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

B: 9907236, 4x25 tableta

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko



Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu
koZni emulze
RC: 96/519/92-S/C

B: 9907284, 1x100 ml
9907285, 1x1000 ml
DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko

Nové: AUDEVARD, Francie

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/18-C

B: 997286, 1x250 ml

DR: Dosud: Animalcare Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Ecuphar NV, Belgie

Libromide 325 mg tablety pro psy
RC: 96/028/12-C

B: 9907233, 1x100 tableta
9907234, 1x500 tableta
DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

B: 9907232, 1x15 ml

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

B: 9907228, ix1 |
9907229, 1x5 |
DR: Dosud: Norbrook Laboratories, Ltd.,

Spojené kralovstvi
Nové: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Irsko

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

B: 9907230, 1x1 |
9907231, 1x5 |
DR: Dosud: Norbrook Laboratories, Ltd.,

Spojené kralovstvi
Nové: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Irsko

Ur|I|n 40 mg/ml sirup pro psy
RC: 96/053/10-C

B: 9907216, 1x45 ml
9907217, 1x100 ml
DR: Dosud: Norbrook Laboratories, Ltd.,

Spojené kralovstvi
Nové: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,
Irsko

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C
B: 9905967, 3x10 tvrda tobolka
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DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/015/06-C

B: 9905968, 3x10 tvrda tobolka

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/016/06-C

B: 9905969, 3x10 tvrda tobolka

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

B: 9907215, 3x10 tvrda tobolka

DR: Dosud: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci
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FIPREX SPRAY 5 mg/ml kozni sprej, roztok
pro kocky a psy

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

RC: 96/004/14-C

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni

registrace VLP
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HIPRAMOX 200 mg/ml injekéni suspenze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Span€lsko
RC: 96/039/07-C

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

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/075/14-C

Taurador 5mg/ml roztok pro nalévani na hirbet
- pour-on pro skot

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kréalovstvi
RC: 96/074/14-C

Ulcergold 370 mg/g peroralni pasta pro koné
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/028/14-C



Povoleni soubézného dovozu
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Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.0.,
Slovenska republika
B: 10 x 10 ml, 9907123
IC: 99/155/90-C/P1/4785/17

TETRA-DELTA intramamarni suspenze

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 20 x 10 ml, 9906885

IC: 15/120/83-C/P1/4781/17
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Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni

suspenze

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.0.,
Slovenska republika

B: 24x 3,69, 9905965

IC: 96/257/91-C/P1/4783/17

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekcni
suspenze
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.0.,
Slovenska republika
B: 1x100 ml, 9907181
. 1x250 ml, 9907182
IC: 96/033/94-C/P1/8328/18
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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BONALOKA ASTAFLEX

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

CH: Kloubni vyZiva pro psy, pro spravnou funkci
kloubniho aparatu psd.

IC: 001-19/C

BRONCHIAL HERB MIX

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Bronchial herb mix je bylinna smés skladajici se
z jemné mletych susenych bylin. Harmonizuje
dychaci Ustroji zvifat. Pfiznivé ovliviiuje stavy jako je
kaSel, zanéty dychacich cest, alergické projevy,
astma, chronické choroby dolnich cest dychacich. Je
vhodné uzivat jak pfi akutnich, tak i chronickych
potiZzich dychaciho Ustroji. U oslabenych jedincl
doporucujeme podavat béhem chladného vlhkého
obdobi roku (podzim, zima), v pfipadé alergickych
pllojevfj po dobu vystaveni alergenu.

IC: 033-18/C

ES CORIOLUS PREMIUM 5

DR: Empower Company s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek je mozno podavat
domacim zviratlim pri oslabené imunité (snizuje miru
Unavy a podporuje obranyschopnost), ale také jako
podplrny prostfedek pfi |éCbé rakoviny, kdy
podporuje snizeni nezadoucich (cink(, jako jsou
unava, ztrata chuti k jidlu, nevolnost a zvraceni.

IC: 016-19/C

ROBORAN CHONDRO 7 tbl.

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

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek slouzi pro
podporu a regeneraci kloubni chrupavky, k vyziveé
kloub(i a zlepSeni jejich pohyblivosti.

IC: 002-19/C

Speed cCRP

DR: BVT-Virbac, Francie

CH: Fluorescencni test pro kvantitativni méreni
C-reaktivniho proteinu ve vzorcich séra nebo plazmy.
IC: 007-19/C

Speed Cortisol

DR: BVT-Virbac, Francie

CH: Fluorescencni  imunotest pro
mefeni kortizolu ve vzorcich séra.

IC: 006-19/C

kvantitativni

Speed CPSE
DR: BVT-Virbac, Francie
CH: Fluorescencni test pro kvantitativni méfeni

specifické prostatické esterazy u psd ve vzorcich séra
nebo plazmy.
IC: 005-19/C

Speed Progesterone

DR: BVT-Virbac, Francie

CH: Fluorescencni imunotest pro  kvantitativni
meéfeni progesteronu ve vzorcich séra nebo plazmy.
IC: 004-19/C

Speed T4

DR: BVT-Virbac, Francie

CH: Fluorescencni imunotest pro kvantitativni
méfeni tyroxinu (celkového T4) ve vzorcich séra
nebo plazmy.

IC: 003-19/C
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ARTHRONIS ACUTE

DR: Woykoff, a.s., Ceska republika
CH: Kloubni vyziva.

IC: 022-19/C

ARTHRONIS FAZE 1

DR: Woykoff, a.s., Ceska republika
CH: Kloubni vyziva.

IC: 020-19/C

ARTHRONIS FAZE 2

DR: Woykoff, a.s., Ceska republika
CH: Kloubni vyziva.

IC: 021-19/C

BAHENNI MASKA Z MRTVEHO MORE

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

CH: Pasta konzistence hutnéjsiho krému, Sedo-
hn&dé barvy, viin€ po pouZitych surovinach.

IC: 028-19/C

CANDIEAR Usni olej .

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Olgj na oSetfeni usi, napomaha optimalnimu
vytékani mazu z usSi, je vhodny pfi potizich
s kvasinkami.

I€: 011-19/C

CroniCare

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

CH: Kanabiodiol (CBD) miZe, vzhledem ke svym
""" analgetickym, antioxidacnim,

anxiolytickym a neuroprotektivnim Gc¢inklm, pfispivat



ke zlepSeni stavu pfi:

- chronické bolesti,

- kloubnich problémech,

- rakoving,

- onemocnéni se zanétlivou slozkou,

- neurodegenerativnim onemocnéni,

- zhorSenych kognitivnich funkci (starsi zvifata),
- mozkové mrtvici, epilepsii,

- Uzkosti, stresu, separacni Uzkosti,

- spankovych problémech.

IC: 032-19/C

EFFECTAN CLEAN .

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

CH: Pripravek, ktery se pouzivda k pravidelnému
Cisténi kdze usniho boltce a zevniho zvukovodu psi
k odstranovani nadmérné se tvoficiho usniho mazu,
prachu, koznich exkretd a dalSich necistot. Obsahuje
latky, které (cinné rozpousti vétSinu necistot
a pomaha tak jejich Gcinnému odstranéni z oSetfené
pokozky. Pfipravek obsahuje dale latky, které maji
keratolytické UcCinky (rozpousti odumrelé bunky
pokozky) a tim se zvySuje Cistici Ucinek pfipravku.

IC: 034-19/C

HY-NEDEMOD myci olej na srst a pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Myci olej na srst a pokozku. Myti srsti
a pokozky, pro prokrveni pokozky a reaktivaci
cinnosti chlupovych kofinkd.

IC: 009-19/C

HOOFINOL BALM balzam pro péci o kopyta

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Balzdm pro pé¢i o kopyta. K denni péci
o kopyta, zlepSuje stav rohoviny, chrani proti
vysychani a praskani. Pouziti slozky pdsobi proti
Sirokému spektru bakterii a plisni.

IC: 013-19/C

HOOFINOL CARE balzam pro péci o kopyta
s vyskytem hniloby y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Balzédm pro péci o kopyta s vyskytem hniloby.
Pfipravek urceny pro péci o kopyta s vyskytem
hniloby, pfi oSetfovani podlomd. Nepropousti vihkost,
drzi v kopytni ryze. Vhodné je pouzivat alespon
mésic, dle intenzity zmén.

1¢: 012-19/C

HOOFINOL RAPID lihovy prFipravek pro denni
péci o kopyta y

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Lihovy pripravek pro denni péci o kopyto. Lih
a ucinné slozky plsobi proti Sirokému spektru
bakterii a plisni. Je mozné jej vyuzit pti péci o kopyta
s vyskytem hniloby.

IC: 014-19/C
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ICHTHAMAST 10% - CERNA MAST

DR: Mgr. Jifi Bures, Ceska republika

CH: Mast s ichthamolem se pouzivd k lokalnimu
oSetfeni klize.

IC: 023-19/C

ICHTHAMAST 20% - CERNA MAST

DR: Mgr. Jifi Bures, Ceska republika

CH: Mast s ichthamolem se pouZivd k lokalnimu
oSetfeni kiize.

IC: 024-19/C

Jodermal S mast

DR: Glandula Mystery, s.r.o0., Slovenska republika
CH: Veterinarni pripravek obsahuje jod navazany na
mastovy zaklad Synderman, ktery svym slozenim
umoznuje dobrou roztiratelnost a vstfebatelnost
v misté aplikace. Jodermal S mast Setrné napomaha
rychlejsimu hojeni popraskané nebo porusené kize.
Uplatfiuje se jako podplrny prostfedek pri lécbé
absces(, lokalnich zanétl, nekrdz i svrabu. Mast ma
lokalni prokrvujici ucinek. ZlepSuje cirkulaci krve,
¢imz snizuje zapal a otok v misté podani. Prokrvenim
mista aplikace podporuje v tkanich procesy
vstiebavani a hojeni a prispiva tak k rychlejsi
regeneraci postizeného mista. Mast je také vhodna
na oSetfovani tlapek a Ize ji pouzit i na oSetfeni celé
mlécné Zlazy.

IC: 015-19/C

KONDICIONER PRQ PSY - ROZE
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika
CH: Kondicionér k péci o psi srst.
IC: 029-19/C

NEDEMOD balzam na srst a pokozku s moznym
vyskytem koznich parazitl

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika

CH: Balzam na srst a pokozku s moznym vyskytem
koZnich parazitd. Regeneracni krém na pokozku
s vyskytem koznich parazitQl. Zklidiiuje podrazdénou,
strupovitou pokozku, usnadriuje rozéesavani srsti.
IC: 008-18/C

REGENCOOL chladiva lecitinova emulze

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

CH: Chladiva lecitinovd emulze. Masazni chladiva
emulze vhodna k prokrvujici regeneracni péci o svaly,
Slachy a klouby.

IC: 010-19/C

SNAP Feline proBNP

DR: IDEX EUROPE B.V., Nizozemsko

CH: Test in vitro pro méreni cirkulujiciho NTproBNP
v koci¢im séru nebo plazmé s EDTA pro identifikaci
koCek se zvySenym rizikem vzniku srdeCni choroby.
IC: 031-19/C



SAMPON PRO PSY - CEDROVE DREVO
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky pst.
IC: 017-19/C

SAMPON PRO PSYv - GERANIUM

DR: Dogtown s.r.oCeska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.
IC: 018-19/C

SAMPON PRO PSY - HLOUBKOVE CISTiCI
DR: Dogtown s.r.oCeska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky pst.

IC: 030-19/C

SAMPON PRO PSY - PRO CITLIVKY A STENATA
DR: Dogtown s.r.oCeska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky pst.

IC: 019-19/C

SAMPON PRO PSY - SLADKY POMERANC
DR: Dogtown s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon k myti srsti a pokozky psd.

IC: 027-19/C

TANNOVET FORTE

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

CH: Pripravek Tannovet Forte je pfirodni kosmeticky
pripravek, ktery se pouziva k pravidelnému cisténi
pokozky pstl k odstrafiovani prachu, koznich exkret(l
a dalSich necistot, Cisténi drobnych povrchovych
poranéni kize ¢i vysuSeni pokozky v mistech, ktera
mohou vykazovat vysSi vihkost s rizikem tvorby
opruzenin. UCinek tfislovin napomaha udrzet zdravy
stav pokozky. Pravidelné pouzivani pripravku pomaha
snizovat riziko vzniku zanétu k{ze na mistech, ktera
jsou k tomu disponovana.

IC: 035-19/C

TANNOVET SOFT .

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

CH: Pripravek Tannovet Soft je pfirodni kosmeticky
pripravek, ktery se pouzivéd k pravidelnému cisténi
pokozky a zevniho zvukovodu pst k odstrariovani
nadmeérné se tvoficiho usniho mazu, prachu, koZnich
exkretl a dalSich neistot. Ucinek tFislovin potom
napomaha udrzet zdravy stav pokozky. Pravidelné
pouzivani pfipravku pomaha snizovat riziko vzniku
zanétu zvukovodu a kdZe.

IC: 033-19/C

VetExpert Rapid Test FIV Ab/FeLV Ag

DR: Vet Planet Sp. Z o0.0., Polsko

CH: Pro detekci protildtek viru imunodeficience
(FIV) a antigend viru leukémie (FeLV)u koCek.

IC: 025-19/C
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ADAPTIL JUNIOR OBOJEK
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia
Slovenska republika

CH: Obojek fungujici na bazi syntetického psiho
feromonu  zajistuji  Sténatdm  pocit  bezpedi,
pomahajici pfi vychové a adaptaci v novém prostiedi.
Efektivni bezlékové feSeni pro pohodli Sténat
a usnadnéni jejich vycviku. Obojek je vhodny pro
Stéfata od odstaveni do véku 6 mésict.

IC: 046-19/C

S.r.o.,

Aptus Derma Care Concentrate

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Zklidiujici péfe s antibakteridlnim zinkem
k ochrané a utiSeni nacervenalych, svédicich
a podrazdénych mist na pokoZce nebo koznich fas,
a k obnové pfirozené funkce kozni bariéry.

IC: 036-19/C

Aptus Derma Care Moisturizing gel

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Zvihcujici a zklidiujici gel s 5% karbamidem
(mocCovinou) pro psy a kocky.

IC: 038-19/C

Aptus Derma Care Soft Wash

DR: Orion Corporation, Finsko

CH: Jemny zvihCujici pénovy Sampon pro suchou
a citlivou pokozku pst a kocek, a pro jejich Casté
koupani. Neutrdlni pH 7 podporuje funkci kozni
bariéry.

IC: 037-19/C

DENTISEPT

DR: aniMedica GmbH, Germany

CH: Pripravek napomaha udrZovat v dutiné Ustni
optimalni prostredi bez plaku a zubniho kamenu.

IC: 040-19/C

IDEXX SNAP Foal IgG Test Kit (SNAP Foal IgG)
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Test in vitro pro stanoveni hladiny
imunoglobuliny G (IgG) v séru, plazmé nebo pIné
krvi u hfibat.

IC: 039-19/C

sera Phyto Baktazid

DR: SERA CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Pfipravek pro okrasné ryby, ktery milze
napomoci pfi oSetfeni ryb pri vné&jSim bakterialnim
napadenim klize a Zaber ve sladkovodnim akvariu
a rovnéZ v zahradnim jezirku.

IC: 044-19/C



sera Phyto Protazid

DR: SERA CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Pfipravek pro okrasné ryby, ktery mize
napomoci pri oSetreni ryb napadenych
jednobunécnymi koznimi parazity. Pro sladkovodni
i mofskd akvaria a rovnéZ zahradni jezirka.

IC: 043-19/C

sera Phyto Tremazid

DR: SERA CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Pfipravek pro okrasné ryby, ktery mize
napomoci pfi oSetfeni ryb napadenych koznimi
a Zabernimi Cervy. Pro sladkovodni i mofska akvaria
a rovnéz zahradni jezirka.

IC: 042-19/C

ZOOSORB 3

DR: BIOMEDIX PRODUCTION s.r.0., Ceska republika
CH: Pfipravek pro podani ve vodé v pfipadé prdjmd,
poruch zazivani, otrav a alergii vyvolanych
nevhodnou potravou.

IC: 045-19/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pFipravku
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ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 176-03/C

PR: 9/23

ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 173-03/C

PR: 9/23

Dr. Maggie skin care ointment
DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 070-08/C

PR: 6/23

IDEXX IBRgE y

DR: Cymedica, s.r.o, Ceska republika
IC: 220-02/C

PR: 9/22

KEROLAN sprej - na inseminacni rukavice
DR: AVEFLOR, a.s., Ceskd republika

IC: 154-13/C

PR: 9/23

ProActiVet Obezita 5

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 024-14/C

PR: 2/24
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ProActiVet Rekondice Senior 7+

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 025-14/C

PR: 2/24

Regeneracni mast na kopyta s vaviinovym
olejem ad us. vet. 5

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 141-98/C

PR: 10/23
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ARPALIT NEO SAMPON S EXTRAKTEM Z LISTO
CAJOVNIKU 5

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 161-13/C

PR: 10/23

ROBORAN
DR: BIOPHARM, VUBVL, a.s., Ceska republika
1€: 5-99/C
PR: 12/23

ROSE BENGAL 3

DR: O.K. SERBIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 030-09/C

PR: 1/24

SANGRIM FERRUM

DR: JUWITAL, s.r.0., Ceska republika
1€: 047-11/C

PR: 8/21

SANGRIM GEL

DR: JUWITAL, s.r.0., Ceska republika
1€: 048-11/C

PR: 8/21

SANGRIM KOPYTO .

DR: JUWITAL, s.r.0., Ceska republika
IC: 045-11/C

PR: 8/21

SANGRIM LAKTO .

DR: JUWITAL, s.r.o., Ceska republika
IC: 046-11/C

PR: 8/21

SANGRIM TLAPKA

DR: JUWITAL, s.r.0., Ceska republika
1€: 044-11/C

PR: 8/21

VITAMIX SE plv. sol. ad us. vet.
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

169-98/C

12/23

IC:
PR:
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BENNY - ANTIPARASITE SHAMPOO
DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika
1€: 030-14/C

PR: 2/24

YORK - LONG HAIR SHAVMPOO

DR: TATRAPET CZ s.r.o0., Ceska republika
1€: 032-14/C

PR: 2/24

YORK - PUPPY SHAMPOQ

DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika
IC: 031-14/C

PR: 2/24

Zména schvaleni
veterinarniho pFipravku
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ALAVIS CanabiFlex (EBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 172-03/C

Zména obalu.

DOUXO Calm Mousse

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

IC: 122-15/C

Zména vyrobce.

DOUXO Pyo Mousse

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

IC: 119-15/C

Zména vyrobce.

DOUXO Pyo Pads

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

1€¢: 120-15/C

Zména vyrobce.

DOUXO SEB MOUSSE

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

1€: 121-15/C

Zména vyrobce.

DOUXO Seborrhea Spot-on

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

1€¢: 106-08/C

Zména vyrobce.
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SkinMed Chlorhexidin Shampoo

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC: 078-10/C

Pridani pomocné latky.

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 2%
DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC: 019-16/C

Pridani pomocné latky.

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 4%
DR: Cymedica spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 020-16/C

PFidani pomocné latky.
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ALAPTID veterinarni mast

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 084-05/C

PFidani vyrobce Ucinné latky.

ALAVIS OCHRANNY A HOJIVY BALZAM
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

1€: 161-17/C

Zména nazvu, pridani cilovych druhl a zména
pouZiti.

CHYTRA HOUBA DERMASIN OIL

DR: Bio Agens Research and Development -
. BARD, s.r.0., Ceska republika

IC: 057-13/C

Zména adresy drzitele.

CHYTRA HOUBA ECOSIN

DR: Bio Agens Research and Development -
BARD, s.r.0., Ceska republika

IC: 057-09/C

Zména adresy drzitele.

Miavit E 200 sol. pro zviFata

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

IC: 166-10/C

Zména nazvu, vypusténi cilovych druhl, zména
davkovani.

MIAVIT E/Se sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.o0., Slovenska republika
IC: 024-10/C

Zména mnoZzstvi ucinné latky.

ProfiVet Chondro COMPLEX

DR: PROGOMED, s.r.o., Ceské republika
1€: 173-17/C

Zména doby pouzitelnosti.
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ADAPTIL obojek

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

IC: 146-14/C

Zména adresy drZitele.

MASAZNI GEL PRO KONE S KOSTIVALEM, _
KASTANEM A S EXTRAKTEM Z OSTROPESTRCE
MARIANSKEHO 5

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

IC: 044-18/C

Zména velikosti baleni.

Zruseni schvaleni veterinarniho pripravku

3/19

Endia
DR: Vitamed Pharma Kft., Mad‘arsko
IC: 053-17/C

Evidence veterinarniho technického

prostiedku

Ctecka Planet ID - Breeder Reader
DR: Winvet s.r.0., Ceska republika

V: Planet ID GmbH, Némecko
VTP/011/18-C

Mikrocip Planet ID

DR: Winvet s.r.0., Ceska republika
V: Planet ID GmbH, Némecko
VTP/010/18-C

SPEED READER y

DR: GS Partners, s.r.o., Ceska republika
V: BVT-Virbac, Francie
VTP/001/19-C

2/19

Ultrazvukovy pachymetr PachPen

DR: SPIRIT MEDICAL spol. s r.0., Ceska republika
V: Accutone, Inc., USA

VTP/002/19-C

3/19

VARROA CONTROLLER .

DR: VAECORDIAE s.r.0., Ceska republika
V: VAECORDIAE s.r.0., Ceska republika
VTP/003/19-C
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