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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

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

UST -
01/2009

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

Nazev

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

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatu a léciv

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

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

a doby poutZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za tkony spojené s poskytovanim
informaci

HI4seni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych
zavad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravki

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008
19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2
REG-
3/2009
Rev. 3
REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
2/2013

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécCivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registracni dokumentace

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

Upfresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pripravk(

Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterindrnich
|éCivych pripravkd

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

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

28.10.2013

22.7.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinyj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

REG -3/2013 Rev. 1

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

REG - 3/2009



REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhti 1.12.2011
3/2011 zvifat a Uucinnosti veterinarnich lécivych pripravk -
urcenych pro poutziti u ryb chovanych na farmach
REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011
1/2011 o pretazeni veterinarnich léCivych pfipravk( volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich )
|écivych pripravkd
REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lécivych
pfipravka
REG - Upresnéni pozadavk( na podavéni vicenasobnych 19.4.2010 REG-
05/2009  Zadosti o registraci veterinarnich lé¢ivych pFipravka 5/2009
Rev.1 (registrace kopif)
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3.2007 -
01/2007 nékterych veterinarnich Iécivych pripravk( uréenych

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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev Platnostod  Nahrazuje

UST- PouZiti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich

12021/ E ! 19.3.2021

Rev. 1 prip

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje

KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 i

1/2003 lé¢iva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo Nazev Platnostod  Nahrazuje

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

01/2021 Release Testing and Parametric Release Parametrické

propousténi

vydany
12/2003

INS/VYR-  Zplsob vyplnéni veterindrniho predpisu pro vyrobu 22.4.2020  INS/VYR-

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

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

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

INS - Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich 1.12.2017 novy

01/2017 |éCivych ptipravki dokument

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

01/2016 kvalifikovanou osobou i

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

Il - Pokyn( pro SVP pfi vyrobé LL

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021

Dopliiuje

Dopliuje

Pokyny pro SVP, ¢ast 1

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

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny

pro SVP

Pokyny

pro SVP

INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

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

INS/VYR -
01/2008

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

VYR -
03/2004

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

Doplnéni pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 2

Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k poutziti autolognich kmenovych bunék pri
16¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé ptipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyn pro SVP - Cast II, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Géinkd premixd
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potifebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravkd

Doplnéni Pokynt pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Zména pilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladdani se stanovenymi léCivymi latkami na Uzemi
CR

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

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

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

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

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

Import veterindrnich léCivych pFipravki ze tfetich zemi

do CR
Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

1.1.2004

1.1.2004
15.11.2003

1.11.2003

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi
EK

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

- viz EK

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



VYR -
02/2003

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

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

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravk( v souladu s aktualnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterindrnich léCivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urc¢enych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkd v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich [é&ivych
pripravkd k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
04/2008
Rev.2

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

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatnovani spravné distribucni
praxe

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinédrnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich léciv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributort a vyrobcll veterinarnich lécivych
ptipravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterindrnich IéCivych ptipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pdvodc( zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

INS/DIS-
01/2009 -
DP SDP

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

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Dopliiuje

INS/DIS - 04/2008

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

BROOMHEXINE 2%

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: VETUNI Brno, Klinika chorob koni, Brno
20x 1kg

Compagel gel for horses

Registrovano:  Holandsko

Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvir Kralové nad Labem
100 x 250g

DALMAVITAL
Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Peter Hudacin, Pardubice
24 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
50 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
75 kg

Zadatel: MVDr. Michal Chomét, Chynov
30 kg

Zadatel: MVDr. Jifi Rudolf, Trest
100 kg

Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Gol&av Jenikov
80 kg

Zadatel: MVDr. Zdenék VitQ, Pelhfimov
17 kg

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polnd
80 kg
50 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Supension for Cattle
and Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, HR, HU, IE, LU, NL,
NO, PL, RO, SE, SL, UK
Zadatel: MVDr. Tomas Haloun, Ph.D., Brloh
2x51
Zadatel: MVDr. Ondfej Krupat, Stachy
11x51
Zadatel: MVDr. Josef Cerny, Frydlant v Cechach
15x51
Zadatel: MVDr. Pavel Drastich, Petivald
25x51
Zadatel: MVDr. Jozef Trajlin, Litovel
2x51

Flubenol 50% premix a.u.v.
Registrovano: Madarsko
Zadatel: MVDr. Nadéida Englerova, Hodonin

0,58 kg

Zadatel: MVDr. Martin Kubat, Cimelice
0,72 kg

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

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

Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec
6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Anna Horackova,
Veseli nad LuZznici
1x50ml

Zadatel: MVDr. Martina LuZna, Rybi
24 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Marcela Pulkrtova, Kréliky
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. David Senk, Zavisice
13 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Sindeldr, Stafikov
2x50ml

Zadatel: MVDr. Franti$ek Stokr, Desna
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
3 x100 ml
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Ji¥i Valdhans, Litomysl
2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy DGl
30 x 100 ml

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvir Kralové nad Labem
40 x (5 x 1500 IU)

INMEVA suspension for injection

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petfvald
2 500 davek (20 x 250 ml)



PRASCEND 1 mg tbl
Registrovano:  Rakousko, Némecko

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

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Hana Bartunkova, Brno
10 x 160 tbl a 10 x 480 tbl

MVDr. Josef Dvorak, Pardubice
5 x 160 tbl.

MVDr. Vlastimil Filas, MladoSovice
1 x 160 tbl.

MVDr. Adam Hacura, Byst

1 x 160 tbl.

MVDr. Milan Klecka, Postoloprty
10 x 160 tbl. a 10 x 480 tbl.
MVDr. Jiti Krabicka, Praha

2 x 160 tbl.

MVDr. Dominik Mali$, Netolice
10 x 160 tbl.

MVDr. Martin Seitl,

Dvlr Kralové nad Labem

100 x 160 tbl.

MVDr. Michal SindelaF,

Porici nad Sazavou

10 x 160 tbl, 10 x 480 tbl.

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Ondfej Dobrovolny, Zacléf

10 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Dominik Mali, Netolice

5 x (10 x 50 mg + solvent)

TRAUMEEL LT ad. us. vet.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvir Krélové nad Labem
2 x baleni (50x5ml)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabe3ova,
Straz nad Nezarkou
4 000 davek
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

10/2021

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni
roztok pro koné, skot, ovce, kozy a prasata
96/044/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok pro
koné, skot, ovce, kozy a prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione

380 mg (odpovida 34,0 mg vapniku)

Magnesii chloridum hexahydricum

60 mg (odpovida 7,2 mg hofciku)

Acidum boricum 50 mg
Ciry, mirné Zlutohnédy roztok, bez viditelnych
Castic.

4. INDIKACE
Akutni hypokalcémické stavy.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech hyperkalcémie
a hypermagnesémie. Nepouzivat v pfipadech
idiopatické hypokalcémie u hfibat. NepouZivat
v pfipadech kalcindzy u skotu a malych prezvykavca.
NepouZivat po podani vysokych davek vitaminu D3.
Nepouzivat v pfipadech chronické ledvinové
nedostatecnosti nebo v pfipadech obéhovych
¢i srde¢nich poruch. Nepouzivat u skotu s procesem
septikémie pfi akutni mastitidé. Nepodavat roztoky
anorganickych fosfatl soucasné s infuzi nebo kratce
po ni. NepouZivat v pripadech precitlivélosti
na lécivé) latky.

10

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve spontannich hlasenich byla velmi vzacné hlasena
pfechodnd hyperkalcémie s nasledujicimi pfiznaky:
inicidlni  bradykardie, neklid, svalovy tfes,
hypersalivace, zvySeni dechové frekvence. Zrychleni
srdeéniho rytmu po inicidlni bradykardii muze
indikovat predavkovani. V tomto pripadé okamzité
preruste infuzi. Mohou se objevit opozdéné
nezadouci ucinky ve formé poruch celkového
zdravotniho stavu a ptiznakd hyperkalcémie az 6-10
hodin po podani a nesmi byt diagnostikovany jako
recidivujici hypokalcémie. Rovnéz viz
,Predavkovani”.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  lékafi. MdUlzZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni

nezadoucich G&inkd na adresu: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich  biopreparatd a Iéciv
Hudcova 232/56a, Medlanky, 621 00 Brno
Ceska republika

e-mail: adr@uskvbl.cz

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

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

Pomala intravendzni infuze.

Skot: Akutni hypokalcémické stavy: 20-30 ml tohoto
pripravku na 50 kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,34-
0,51 mmol Ca?* a 0,12-0,18 mmol Mg?* na kg
Zz.hm.).

KGn, tele, ovce, koza, prase: 15-20 ml tohoto
pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,26-
0,34 mmol Ca?* a 0,09-0,12 mmol Mg? na kg
Z. hm.). Infaze u koni nesmi presahnout rychlost 4-8
mg/kg/h vapniku (odpovidda 0,12-0,24 ml/kg/h
tohoto  pripravku).  Doporucuje se  zfedit
pozadovanou davku tohoto pfipravku v poméru



mailto:adr@uskvbl.cz

1:4 s izotonickym fyziologickym roztokem nebo
dextrézou a infuzi podavat alespon dvé hodiny.

Intravendzni infuze musi byt provadéna pomalu
po dobu 20-30 minut. VySe uvedené pokyny
k ddvkovani slouZi jako voditko, je tfeba je ale
pfizplsobit stavajicimu individudlnimu deficitu
a stavu obéhového systému. Druhou I[é¢ebnou
davku lze podat nejdrive az za 6 hodin po osetreni.
Dalsi Iécebné davky Ize podavat kazdych 24 hodin,
pokud je jednoznacné, Ze jsou souvisejici
pretrvavajici pfiznaky zplsobeny hypokalcémii.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Intravendzni infuze musi byt provadéna pomalu
po dobu 20-30 minut.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy, koné: Maso: Bez ochrannych |h(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.

Prasata: Maso: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Po 1. otevieni spotfebujte ihned. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Chrante pred chladem nebo
mrazem. NepouzZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po ,EXP“. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni _opatieni pro pouZiti u_zvifat: Lécivy
pfipravek musi byt poddvan pouze pomalu
intravendzné. Roztok ma byt pred podanim zahraty
na télesnou teplotu. Béhem infuze musi byt
sledovana srdecni frekvence, rytmus a krevni obéh.
V pfipadé pfiznak(l predavkovani (srde¢ni arytmie,
pokles krevniho tlaku, agitace) je tfeba podavani
infuze okamZité zastavit.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni |éCivy pripravek zvitatim: Zabrarte
ndahodnému samopodani injekce, jelikoz muze
vyvolat podrazdéni v misté aplikace. V pripadé
ndhodného  samopoddni, vyhledejte  ihned
lékarskou pomoc a ukazte etiketu lékari. Tento
veterinarni |éCivy pripravek obsahuje kyselinu
boritou a nemél by byt podavan téhotnymi Zenami
a uzivateli, ktefi se pokouseji o poceti.

PouZiti v _pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nebyla stanovena bezpecCnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti.
Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Vapnik zvySuje ucinnost srdecnich
glykosidd.
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Vapnik zvySuje Ucinky B-adrenergnich |éciv
a methylxantinG na srdce. Glukokortikoidy zvysuji
exkreci vapniku ledvinami antagonismem
s vitaminem D.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé preddvkovani, nebo pokud byla inflaze
provedena pfilis§ rychle, mdze dojit k hyperkalcémii
nebo hypermagnesémii s kardiotoxickymi ptiznaky
jako inicidlni bradykardie s naslednou tachykardii
a poruchami srde¢niho rytmu. V zavazinych
pfipadech muze dojit k fibrilaci komor. DalSimi
pfiznaky hyperkalcémie jsou: motorickd slabost,
svalovy tfes, zvySend vzruSivost, neklid, poceni,
polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a kéma.
Prekroceni  maximdlni  rychlosti mudze vést
k  hypersenzitivnim  reakcim v  souvislosti
s uvolnovanim histaminu. Pokud se objevi vyse
popsané priznaky, musi byt infuze okamzité
zastavena. Pfiznaky  hyperkalcémie mohou
pretrvavat 6-10 hodin po infuzi. Je dlleZité, aby tyto

pfiznaky nebyly chybné diagnostikovany jako
recidivujici hypokalcémie.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych |écivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE

Z4fFi 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 x 500
ml, 12 x 500 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok
96/045/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irsko

a

Labiana Life Sciences S.A., Venus 26, Can Parellada
Industrial, 08228 Terrassa Barcelona Spanélsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok
Ivermectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

LéCiva latka:

Ivermectinum

Produkt je Ciry, bezbarvy az slabé Zluty roztok.
4. INDIKACE

Skot: Lécba infekci nize uvedenymi
gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, stiecky,
roztoc€i a veSmi:

Gastrointestinalni hlistice (dospélci a larvy ¢tvrtého
vyvojového stadia): Ostertagia spp. (vCetné
inhibovanych larev O. ostertagi), Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei, Trichostrongylus
colubriformis, Cooperia spp, Oesophagostomum
radiatum,  Nematodirus  helvetianus  (pouze
dospélci), N. spathiger (pouze dospélci).

Plicnivky (dospélci a larvy ctvrtého vyvojového
stadia): Dictyocaulus viviparus.

Strecci: Hypoderma bovis a H. lineatum.

Zakozky: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var.
bovis.

Vsi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus

10 mg

Pfi pouziti prfipravku u skotu by méla byt
zohlednéna geograficka variabilita zdkonitosti
vyskytu parazit(.

Prasata: Lécba infekci nize uvedenymi

gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, roztoci
a vesmi:

Gastrointestinalni hlistice (dospélci a larvy Ctvrtého
vyvojového stadia): Ascaris suum, Hyostrongylus
rubidus, Oesophagostomum spp, Strongyloides
ransomi (pouze dospélci)

Plicnivky: Metastrongylus spp. (pouze dospélci)
Zakozky: Sarcoptes scabiei var. suis

Vsi: Haematopinus suis

5. KONTRAINDIKACE

Nepoddvat intravendzné ani intramuskuldrné.
Nepouzivat u zvifat se zndamou precitlivélosti
na ucinnou latku. NepouzZivat u pst a koéek z divodu
mozného vyskytu zavaznych nezadoucich ucink.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu byl po subkutdnnim podani obcas
pozorovdn pirechodny nepokoj. TéZ byl pozorovan
obcasny vyskyt otokd mékkych tkani v misté
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injekéniho podani. Tyto reakce samovolné vymizely.
Po subkutdnnim podani muiZe byt u nékterych
prasat pozorovana mirnd a prechodna bolest
v misté injekéniho podani. VSechny tyto reakce
samovolné  vymizely. JestliZe  zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich acink(, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, ze IéCivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu |ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (masny a nelaktujici mléc¢ny skot) a prasata.

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

Pouze jednorazové subkutanni podani. Kazdy ml
obsahuje 10 mg ivermektinu postacujiciho k lé¢bé
skotu o 50 kg Zivé hmotnosti a k Iécbé prasat o 33
kg Zivé hmotnosti. Po kazdych 10 aZ 12 zvifatech
pouzijte novou sterilni jehlu.

Skot: Pripravek se podava pouze subkutanné
v doporucené davce 200 pg ivermektinu na kg zivé
hmotnosti do volné klze pred nebo za lopatkou
skotu. To odpovidd 1 ml na 50 kg Zivé hmotnosti.
Objem aplikovany do jednoho mista injekéniho
podani by nemél prekrocit 10 ml.

Prasata: U prasat je doporucend davka 300 pg
ivermektinu na kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
1 ml na 33 kg Zivé hmotnosti. Doporucuje se
pripravek podavat subkutanné do oblasti Sije.

Mladd prasata: U mladych prasat, zejména u zvirat
s hmotnosti nizsi nez 16 kg, u kterych je indikovano
méné nez 0,5 ml pripravku, je presnost davkovani
velmi dUlezitd. Doporucuje se pouZiti injekéni
stiikacky, u které jsou kalibrovany po 0,1 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po podani pfipravku masirujte misto injek¢éniho
podani. Nedoporucuje se podavat pripravek
mokrym nebo Spinavym zvifatim. Pro zajisténi
podani spravné davky stanovte Zivou hmotnost
zvitete co nejpfesnéji. Je treba zkontrolovat
presnost ddvkovaciho zafizeni. Pokud maji byt
zvitata léCena spiSe hromadné nez jednotlivé, mély
by byt vytvoreny skupiny podle jejich Zivé hmotnosti
a podané davky by mély byt vsouladu stouto
hmotnosti, aby se zabranilo poddavkovani nebo
preddvkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 49 dni. Nepouzivat u dojnic
produkujicich  mléko pro lidskou spotrebu.
NepouZzivat u skotu produkujiciho mléko pro lidskou
spotfebu nebo u dojnic béhem 60 dnla pred
otelenim.

Prasata: Maso: 28 dni.



11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je treba
se vyhnout nasledujicim praktikam, protoze zvysuji
riziko vzniku rezistence a mohou v konecném
dasledku vést k neucinné terapii:

- prilis c¢astému a opakovanému pouZivani
anthelmintik ze stejné skupiny po delsi casové
obdobi.

- poddavkovani z divodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni.

Za poutziti vhodnych testl (napf. testu redukce
poctu vajicek-FECRT) maji byt vysetfeny podezrelé
klinické pripady na rezistenci k anthelmintikim.
Pokud wvysledky testu (testl) silné potvrzuji
rezistenci k uréitému anthelmintiku, mélo by se
pouzit anthelmintikum patfici do jiné
farmakologické  skupiny a  majici  odliSny
mechanismus ucinku. Rezistence k ivermektinu byla
hlasena v Cooperia spp. a v Ostertagia ostertagi
u skotu. Rezistence byla zaznamendna také
u Haemonchus contortus u skotu mimo EU. PouZziti
tohoto pfripravku by proto mélo byt zaloZeno
na zakladé mistni (na drovni regionu, farmy)
epidemiologické informace o citlivosti téchto druhi
parazitickych cervli a na doporucenich, jak omezit
dalsi selekci rezistence k anthelmintiklm.

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvirat: Aby u skotu
nedochdzelo k sekundarnim reakcim zplsobenym
Uhynem larev Hypoderma v jicnu nebo v patefi,
doporucuje se pfipravek podat na konci obdobi
aktivity stfeckl a pred tim, neZz larvy dosahnou
stadia, kdy se nachazi v cilovych organech. Poradte
se se svym veterindrnim lékafem o sprdvném
nacasovani 1éCby. Avermektiny nemusi byt
u nékterych necilovych druhl dobfe snaseny.
Pripady nesnasenlivosti se smrtelnymi nasledky jsou
hldseny u psh - zejména u kolii, staroanglickych
ovéakl a pribuznych plemen a kfizencl, a také
u vodnich a suchozemskych Zelv. Kromé toho je
tfeba dbat na to, aby nedoslo k poiziti rozlitého
pfipravku nebo pfistupu téchto zminénych
necilovych druhl k pouZitym nadobam. Vzhledem
k tomu, Ze ivermektin je silné vazan na plazmatické
bilkoviny, je treba vénovat zvlastni pozornost
pfi podani pfipravku nemocnym zvifatim nebo

13

zvifatim se zhorSenym nutri¢nim stavem spojenym
s nizkou hladinou bilkovin v plazmé.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni_|éc¢ivy pripravek zvifatim: Pripravek
muze vyvolat lokdlni podrazdéni a/nebo bolest
v misté vpichu. Zabraite pfimému kontaktu
pfipravku s pokoZkou. Zabrarite samopodani.
Pfi nakladani s pripravkem nekufte a nejezte.
Po poutziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
samopodani injekce vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Bfezost a laktace: Pfipravek lze podavat béhem
bfezosti a laktace u krav (podrobnosti o pouZiti
u mlécného skotu najdete v ¢asti o ochranné |haté)
a prasnic.

Plodnost: Pripravek neovlivni plodnost a mlze byt
pouzivan u plemennych prasnic a kanct.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dal$i formy
interakce: Nekombinujte s vakcinaci proti plicnim
cervlim. Pokud maji byt ockovana zvifata |écena,
nemélo by se oSetfeni provadét po dobu 28 dnl
pred ani po vakcinaci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani by méla byt aplikovana
symptomaticka lécba.

Skot: Jednorazové subkutanni podani davky 4,0 mg
ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (dvacetinasobek
doporucené davky) vyvolalo ataxii a depresi.
Prasata: Davka 30 mg ivermektinu na kg Zivé

hmotnosti  (stondsobek  doporucené  davky)
aplikovana prasatim subkutanné zpUsobila letargii,
ataxii, bilateralni mydridzu, intermitentni tres,
ztizené dychani a lateralni ulehnuti.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy
pfipravek nesmi byt misen sZadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

Dalsi opatieni tykajici se vlivu na Zivotni prostiedi:
Pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy
a koprofagni hmyz. OSetfeny skot nesmi mit pfimy
pristup k rybnikdim, potokdim nebo stokam po dobu
14 dni od oSetfeni. Dlouhodobé ucinky
na koprofagni hmyz v disledku nepretrzitého nebo
opakovaného poufZiti nelze wvyloucit. Proto by
opakované osetfeni zvifat na pastviné pripravkem
obsahujicim ivermektin béhem jedné sezény mélo
byt provadéno pouze dle doporuceni veterinarniho
lékare.

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

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisd.
Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze



mUlZe byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.
14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Rijen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pripravek je k dispozici
v balenich po 50 ml, 250 ml a 500 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

MEDITEK DOX 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé
96/046/21-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Tekro, spol. sr.o.

Visriova 484/2

140 00 Praha 4

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Tekro, spol. sr.o.

provoz Nova Dédina

783 91 Unicov

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
MEDITEK DOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

Doxycyclini hyclas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g pfipravku obsahuje:

Léciva latka:

Doxycyclini hyclas

(odpovida 433,2 mg doxycyclinum)

Zluty prasek.

500 mg

4. LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vodé

5. VELIKOST BALEN{
500g/1kg/3kg/5kg/10kg

6. INDIKACE

Lécba nize uvedenych infekci zplsobenych
mikroorganismy citlivymi k doxycyklinu:

Prasata: Atrofickd rinitida zplUsobena Pasteurella
multocida a Bordetella bronchiseptica. Broncho-
pneumonie zplUsobena Pasteurella multocida,
Streptococcus suis. Pleuropneumonie zplsobena
Actinobacillus  pleuropneumoniae.  Kolibaciléza
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zpUsobena Escherichia coli. Glasserova choroba
zpusobena Haemophilus parasuis.

Brojlefi kura domaciho: Infekce respiracniho traktu
vyvolané Escherichia coli, Bordetella avium
a Ornithobacterium rhinotracheale.

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu. Nepoddvat zvifatlm
pfi poruchach pfijmu vody. Nepodavat zvifatim se
zavaznym poskozenim jater nebo nedostatecnou
funkci ledvin. Nepoddvat v pfipadé precitlivélosti
na tetracykliny.

8. NEZADOUCI UCINKY

Doxycyklin ma nizkou toxicitu a nezadouci ucinky
jsou sporadické. Pfi podani na lacno se mlzZe objevit
nausea nebo zvraceni. Pfi dodrieni davkovani
a doby l|é¢by se neZddouci ucinky nevyskytuji.
Tetracykliny mohou ve velmi vzacnych pfipadech
(u méné nez 1 z10000 osetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni) vyvolat hypersenzitivitu nebo
fotosenzitivitu. V pripadé vyskytu nezadoucich
ucinkd je nutné lécbu prerusit. Jestlize zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich ucink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze IéCivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim,
vaSemu veterindrnimu lékafi. NeZadouci ucinky
mUZete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léc¢iv, Hudcova 564,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Prasata, brojlefi kura domaciho

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

Perordini podani v pitné vodé.

Prasata: 10 mg doxycyklin hyklatu (20 mg
ptipravku)/kg z. hm./den po dobu 3-5 po sobé
jdoucich dng.

Brojlefi kura domaciho: 20 mg doxycyklin hyklatu
(40 mg pfipravku)/kg Z. hm./den po dobu 3-4
po sobé jdoucich dnl v pfipadé infekce zplsobené
O. rhinotracheale.

25 mg doxycyklin hyklatu (50 mg pripravku)/kg Z.
hm./den po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnl
v pfipadé infekci zptsobenych E. coli, B. avium.

Na zakladé doporucené davky, poc¢tu a hmotnosti
léCenych zvifat je treba vypocitat presné denni
mnozstvi pfipravku podle nasledujiciho vzorce:
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primérna
...mg Ziva =
pfipravku/kg hmotnost
Zivé (kg) .
hmotnosti/den lé¢enych mg prl.pra,vku
. na litr pitné vody
zvifat
pradmérnd denni spotieba vody (I)

pro toto

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro dosaZeni spravné davky musi byt stanovena co
mozna nejpresnéji Zivd hmotnost zvifat, aby se
predeslo podddavkovani. Pfijem medikované vody
zavisi na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi
spravného davkovani mulze byt nutné upravit
koncentraci pripravku v pitné vodé. V pfipadech,
kdy se nepoutzije celé baleni pFipravku, musi byt
potfebné mnozstvi pfipravku odvazeno za pouziti
vhodné kalibrovanych vah. MnoiZstvi pfipravku,
které pokryje jednodenni davku, se pfidava do vody
tak, aby byla veskera medikovana voda
spotfebovana v pribéhu 24 hodin. Medikovanou
vodu je treba pfipravovat kazdych 24 hodin
Cerstvou. Doporucuje se pftipravit koncentrovany
roztok - pfiblizné 100 gramu pfipravku na litr pitné
vody - a tento koncentrovany roztok v pfipadé
potfeby dale fedit na terapeutické koncentrace.
Alternativné mlze byt koncentrovany roztok pouzit
ve vhodném proporcionalnim medikatoru vody.
Pred aplikaci omezte 2 hodiny pred podanim léciva
pfivod vody. Po vypiti medikované vody by zvifata
méla mit k dispozici dostateCné mnoiZstvi
nemedikované vody pro zbytek dne. Maximalni
rozpustnost ptipravku v mékké i tvrdé vodé pfi 5
a 20°C je ptriblizné 140 g/l béhem max. 5 minut.
Voda by méla byt michana, dokud nedojde
k Uplnému rozpusténi pripravku do cirého Zlutého
roztoku. Lécbu je treba doplnit spravnymi
chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se
snizilo riziko infekce a bylo moZné kontrolovat
vytvareni rezistence.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: Maso: 7 dnQ.

Kur domaci (brojleti): Maso: 7 dn.

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro
lidskou spotrebu.

13. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na  etiketé. Doba

pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 6
mésicG. Doba poufZitelnosti po rozpusténi v pitné
vodé: 24 hodin. Po 1. otevieni spotiebujte do:...

14. ZVLASTNi OPATRENI
Zvlastni_opatfeni _pro pouZiti u zvirat: Pfi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni a mistni
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pravidla antibiotické politiky. Kvali pravdépodobné
variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti
bakterii k doxycyklinu se ddrazné doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani
citlivosti mikroorganism( ziskanych z nemocnych
zvifat v chovu. Pokud to neni moiné, je nutné
zaloZit terapii na mistnich (regiondlni, na urovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové  bakterie. Byla zaznamenana vysoka
prevalence rezistence u E. coli, izolované z kura
domaciho, ktetracyklinlm. Rezistence k tetra-
cyklindm byla také hlasena v nékterych zemich EU
u respiraénich  patogend prasat (A. pleuro-
pneumoniae, S. suis) a patogenld drlbezZe
(Ornithobacterium rhinotracheale). Proto by tento
pripravek mél byt pouzivan az po testovani citlivosti
a to pouze u kmenl, kde in vitro vysledky testovani
indikuji MIC niz$i neZ koncentrace dosazené
v cilovych tkanich doporu¢enym terapeutickym
rezimem. Pouziti pfipravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych vtéto pribalové informaci,
mUlZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
k doxycyklinu a sniZit Ucinnost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zkfizené rezistence.
ProtoZze nemusi byt dosaZzeno eradikace cilovych
patogenl, je zapotrebi Iécbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro
zvirata.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatdm: Lidé se
znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim [éCivym
pfipravkem. Ptipravek pouZivejte v dobie vétranych
prostorach ~a  zamezte  vytvareni  prachu
avdechovani prachovych castic. Pfi manipulaci
s pripravkem nejezte, nepijte a nekurte. Zabrante
kontaktu pripravku s kazi, ofima a sliznicemi.
Pti nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem by
se mély pouZivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochranného plasté, nepropustnych
rukavic, bryli a respirdtoru. Pouzijte bud
jednordzovy respirator vyhovujici normé EN149
nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici normé
EN140 vybaveny filtrem podle normy EN143.
V pfipadé nahodného potfisnéni klZze nebo
kontaktu se sliznicemi oplachnéte ihned zasazenou
oblast velkym mnozstvim vody. V pfipadé
nahodného kontaktu s ocima je ihned vyplachnéte
velkym mnozZstvim cisté vody. Dojde-li k podrazdéni,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte |ékafi toto
upozornéni. V pfipadé nahodného pozfeni, nebo
pokud se u vas projevi priznaky jako naptiklad kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi
toto upozornéni. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie nepodaly
dlikaz o teratogennim a fetotoxickém uGcinku, ani




o maternalni toxicité. U brezich a laktujicich zvitat
podavat jen se zvySenou opatrnosti. PouZit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalsimi [éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: K neZzddoucim interakcim dochazi
pfi styku s polyvalentnimi kationty. Nepoddvat
soucasné s baktericidnimi antibiotiky, napf. beta-
laktamovymi antibiotiky (peniciliny a cefalosporiny)
a aminoglykosidy. Je znamé potencovani ucinku
tiamulinem a valnemulinem. Absorpce doxycyklinu
muzZe byt sniZena za pfitomnosti velkého mnozstvi

vapniku, Zeleza, hofciku a hliniku v krmivu.
Doxycyklin  zvySuje  ucinek  antikoagulacnich
pripravka.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Doxycyklin je u cilovych druhQl dobrfe snasen
a pfi dodrzeni doporucenych davek by nemélo dojit
k pfedavkovani. V ptipadé podezieni na predav-
kovani je nutno Iécbu prerusit a provést vhodna
opatreni.

Inkompatibility: Neuplatiuje se.

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

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

likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkl se
poradte svasSim veterindrnim |ékafem. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2021

17. DALSI INFORMACE

Velikosti  baleni: tfivrstvy  metalizovany vak

sobsahem 5 kg a 10 kg nebo sacek z tfivrstvé
metalické félie s obsahem 0,5 kg, 1 kg, 3 kg, 5 kg
a 10 kg. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Tekro, spol. s r.o., Visiova 484/2, 140 00 Praha 4,
Ceskd republika, tel.: +420 585 004 366, fax.: +420
585 004 303, e-mail: leciva@tekro.cz

18. OzZNACENi “POUZE PRO  ZViRATA”
A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

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

19. OZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi”

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.
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CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy
a kocky
96/051/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell,

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell,

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum)

50 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 12,5 mg
Bild az nazloutld, kulatd a konvexni tableta

s kfizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize
délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4. INDIKACE

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujici:  kozni infekce (véetné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce mékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentdlni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiraéni
onemocnéni (postihujiciho horni a dolni dychaci
cesty) a enteritidy.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krélik, morcat, kreckd, piskomild
a CinCil. Nepouzivat ve znamych pripadech
precitlivélosti na IéCivé latky, na jiné antimikrobialni
pfipravky B-laktamové skupiny nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat se zdvazné
poskozenou funkci ledvin provdzenou anurii
a oligurii. NepouZzivat u pfezvykavcl a koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni
reakce, anafylaxe). V téchto pfipadech je nutné
poddvani pferusit a zahdjit symptomatickou Ié¢bu.
Podani pripravku mlzZe mit ve velmi vzacnych
pfipadech za nasledek gastrointestindlni poruchy
(zvraceni, prajem, anorexii).

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné neZz 1 z 10 000 osetfenych
zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

JestliZe zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
lékari. MduzZete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
Nezadouci ucinky muzZete hlasit prostiednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a léciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI
A zPUSOB PODANI
Perordlni podani. Doporucend davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg zivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je ndavodem k podavani tablet
v doporuceném davkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo poddavkovani, je treba
stanovit Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

PRO KAZDY DRUH, CESTA
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Pocet tablet podavanych dvakrat denné
(ddvkovani: 12,5 mg/kg z. hm.)

Ziva Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyselin
hmotnost na klavulanovd na klavulanova a klavulanova
(kg) 50mg+12,5mg |250 mg+62,5mg | 500 mg+ 125 mg
1-1,25 % - -

>1,25-2,5 %

>2,5-3,75 %

>3,75-5 1 -

>5-6,25 1% Y -
>6,25-12,5 - % %
>12,5-18,75 |- % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1% -
>31,25-375 |- 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

NI tablety Q- % tablety

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

12 ~
) [
bl
14 Lx
)

an

Szas
Minimalni doba lé¢by je 5 dni, pficemz vétsina
rutinnich pfipadl odpovida na lécbu po 5 az 7
dnech. U chronickych nebo refrakternich pfipadd se
doporucuje lé¢bu prodlouzit, napf. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28
dni, respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych
pfipadech je délka Ié¢by na rozhodnuti oSetfujiciho
veterinarniho |ékafe, musi vSak byt dostatecné
dlouhd, aby doslo k Uplnému vyléceni bakteridlniho
onemocnéni.

tablety

et

@

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

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

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti tablety nechte
v blistru. NepouZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na papirové krabicce (EXP). Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouZzitelnosti ¢asti tablet: 36 hod.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: PFi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by méla byt
vyhrazena k léc¢bé klinickych stavl, které slabé
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odpovidaly na jiné tridy antimikrobialnich Iatek
nebo Uzké spektrum penicilin(i. PouZiti kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by mélo byt
vzdy, kdyzZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti. PouZiti pfipravku, které je odliSné
od pokynl uvedenych v této pribalové informaci,
muaZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
a snizit acinnost lécby B-laktamovymi antibiotiky
zdlvodu mozné zkfizené rezistence. Doporucuje
se postupovat s opatrnosti pfi pouzivani pripravku
u malych bylozravcl, jinych, nez se uvadi
v kontraindikacich v bodé 5. U zvifat s poSkozenim
funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnocovat
rezim davkovani.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu
s kazi vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost
na peniciliny mudze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pfipadech vainé.
Nemanipulujte s timto pripravkem, pokud vite, Ze
jste senzibilizovani, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.
Pfi manipulaci s pripravkem dodrzujte vSechna
doporucend bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Pokud se u vas objevi post-expozi¢ni
pfiznaky, jako kozni vyrazka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukaZte lékafti toto varovani. Otok obliceje,
rtd, oci nebo potize s dychanim jsou vaziné priznaky
a vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc. Po pouZiti si
umyjte ruce.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouzit v pribéhu
bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilind vzhledem k rychlému nastupu
bakteriostatického ucinku. Je tfeba zvazit moiny
vyskyt zkfizené alergie s ostatnimi peniciliny.
Peniciliny mohou zvySovat ucinek aminoglykosidG.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou castéji objevit mirné
gastrointestinalni priznaky (prijem a zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatnuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENIi 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
pfipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni léCivy pfipravek je
vyddvdn pouze na predpis. Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 nebo 250
tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim  |éc¢ivém  pfipravku, kontaktujte
pfislusného drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor: Dr. Bubenitek, spol. sr.o., Simackova
104, 628 00 Brno.

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy
a kocky
96/052/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell,

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell,

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum/acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum)

250 mg

Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 62,5 mg
Bilda aZ naZloutld, kulatd a konvexni tableta
s krizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize
délit na 2 nebo 4 stejné dily.



4. INDIKACE

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujici:  kozni infekce (véetné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce mékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
onemocnéni (postihujiciho horni a dolni dychaci
cesty) a enteritidy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u krdlikG, morcat, kreckl, piskomilQ
a ¢incCil. NepouZivat ve zndmych pfipadech
precitlivélosti na IéCivé latky, na jiné antimikrobidlni
pfipravky B-laktamové skupiny nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvirat se zavazné
poskozenou funkci ledvin provazenou anurii
a oligurii. NepouZivat u prezvykavcu a koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni
reakce, anafylaxe). V téchto pfipadech je nutné
podavani prerusit a zahajit symptomatickou lécbu.
Podani pripravku muize mit ve velmi vzacnych
pfipadech za nasledek gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prajem, anorexii).

Cetnost nefadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvitat),

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

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

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

- velmi vzacné (u méné neZz 1 z 10 000 osetfenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
lékari. MulzZete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
NeZadouci uclinky muzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl
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
A ZPUSOB PODANI

Perordini podani. Doporucenda davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg zivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet
v doporu¢eném ddavkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo podddavkovani, je treba
stanovit Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

Pocet tablet podavanych dvakrat denné
(ddvkovani: 12,5 mg/kg z. hm.)

Ziva Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyselin
hmotnost na klavulanovd na klavulanova a klavulanova
(kg) 50mg+12,5mg |250mg+62,5mg | 500 mg+ 125 mg
1-1,25 % - -

>1,25-2,5 %

>2,5-3,75 %

>3,75-5 1 -

>5-6,25 1% Y -
>6,25-12,5 - % %
>12,5-18,75 |- % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 |- 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

- a1
NI tablety Q- % tablety = % tablety

W =1 tableta

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily pro dosazeni
presného davkovani.
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Minimalni doba lé¢by je 5 dni, pficemz vétsina
rutinnich pripadt odpovida na lécbu po 5 az 7
dnech. U chronickych nebo refrakternich ptripadi se
doporucuje lé¢bu prodlouzit, napf. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28
dni, respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych
pfipadech je délka Ié¢by na rozhodnuti oSetfujiciho
veterinarniho |ékafe, musi vSak byt dostatecné
dlouhd, aby doslo k Uplnému vyléceni bakterialniho
onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pvodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici Casti tablety nechte
v blistru. NepouZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na papirové krabicce (EXP). Doba pouzitelnosti



mailto:adr@uskvbl.cz
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kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti ¢asti tablet: 36 hod.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PFi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by méla byt
vyhrazena k 1écbé klinickych stavid, které slabé
odpovidaly na jiné tridy antimikrobialnich Iatek
nebo Uzké spektrum penicilinli. PouZiti kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by mélo byt
vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu
citlivosti. PouZiti pfipravku, které je odliSné
od pokynl uvedenych v této ptibalové informaci,
mlze zvysSit prevalenci bakterii rezistentnich
na kombinaci amoxicilinu s kyselinu klavulanovou
a snizit ucinnost lécby B-laktamovymi antibiotiky
z dlivodu mozZné zktizené rezistence. Doporucuje se
postupovat s opatrnosti pfi pouzivani pfipravku
u malych byloZravcl, jinych, nez se uvadi
v kontraindikacich v bodé 5. U zvirat s poskozenim
funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnocovat
rezim davkovani.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu
s kazi vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost
na peniciliny mdze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pripadech vaziné.
Nemanipulujte s timto vyrobkem, pokud vite, Ze jste
senzibilizovani, nebo pokud vdam bylo doporuceno
s pfipravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pfipravkem dodrzujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné
obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud
se u vas objevi post-expozicni pfiznaky, jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte lékafi
toto varovani. Otok obliceje, rtl, o¢i nebo potize
s dychanim jsou vdiné pfiznaky a vyZaduji
okamZitou lékarskou pomoc. Po poufZiti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouZit v pribéhu
brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilint vzhledem k rychlému nastupu
bakteriostatického ucinku. Je tfeba zvazit moiny
vyskyt zktizené alergie s ostatnimi peniciliny.
Peniciliny mohou zvySovat G¢inek aminoglykosida.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou castéji objevit mirné
gastrointestinalni pfiznaky (prGjem a zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatnuje se.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

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

likvidace nepotiebnych Iécivych pfipravkd se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni:
Kartonova krabi¢ka s 10, 30, 50, 100 nebo 250
tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim  |éc¢ivém  pfipravku, kontaktujte
pfislusného drzitele rozhodnuti o registraci.
Distributor: Dr. Bubenicek, spol. sr.o.,

Siméackova 104, 628 00 Brno.

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy
96/053/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell,

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell,

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy
Amoxicillinum/acidum clavulanicum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum)

500 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 125 mg
Bila aZ nazZloutld, kulatd a konvexni tableta

s krizovou délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize
délit na 2 nebo 4 stejné dily.

4. INDIKACE

Lé¢ba infekci wvyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujici:  kozni infekce (v€etné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce meékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentdlni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
onemocnéni (postihujiciho horni a dolni dychaci
cesty) a enteritidy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kralikl, morcat, kreckd, piskomil
a CinCil. Nepouzivat ve zndmych pripadech
precitlivélosti na Iécivé latky, na jiné antimikrobialni
pripravky B-laktamové skupiny nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat se zavainé
poskozenou funkci ledvin provdzenou anurii
a oligurii. NepouZivat u prezvykavcu a koni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni
reakce, anafylaxe). V téchto pfipadech je nutné
podavani prerusit a zahadjit symptomatickou lécbu.
Podani pripravku milzZe mit ve velmi vzacnych
pfipadech za nasledek gastrointestinadlni poruchy
(zvraceni, prdjem, anorexii).

Cetnost neiadoucich G€ink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. MdlzZete také hlasit prostrednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
NeZadouci ucinky muZete hldsit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
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elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich 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
A zPUSOB PODANI
Perorélni podéani. Doporucena davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg Zivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet
v doporuceném davkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo poddavkovani, je treba
stanovit Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

PRO KAZDY DRUH, CESTA

Pocet tablet podavanych dvakrat denné
(ddvkovani: 12,5 mg/kg z. hm.)

Ziva Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyseli | Amoxicilin/kyselin
hmotnost na klavulanova na klavulanova a klavulanova
(kg) 50mg+12,5mg |250 mg+62,5mg | 500 mg+ 125 mg
1-1,25 Y - -

>1,25-2,5 %

>2,5-3,75 %

>3,75-5 1 -

>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - Y Ya
>12,5-18,75 |- % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1%

>31,25-37,5 |- 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

W=y tablety €- % tablety
T
=1tableta

tablety

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily pro dosazeni
presného davkovani.
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Minimalni doba |écby je 5 dni, pricemz vétsina
rutinnich pripadt odpovida na lécbu po 5 az 7
dnech. U chronickych nebo refrakternich pfipadud se
doporucuje lé¢bu prodlouzit, napf. chronické kozni
onemocnéni 10-20 dni, chronickd cystitida 10-28
dni, respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych
pfipadech je délka léCby na rozhodnuti oSetfujiciho
veterinarniho |ékare, musi vSak byt dostatecné
dlouhd, aby doslo k Uplnému vyléceni bakterialniho
onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti tablety nechte
v blistru. NepouZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené
na papirové krabicce (EXP). Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti ¢asti tablet: 36 hod.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni_opatieni pro pouZziti u zvirat: Pfi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by méla byt
vyhrazena k 1écbé Kklinickych stavid, které slabé
odpovidaly na jiné tfidy antimikrobidlnich I[3tek
nebo Uzké spektrum penicilinli. PouZiti kombinace
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou by mélo byt
vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti. Poutziti pripravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych v této pribalové informaci,
mulZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
a snizit ucinnost lécby B-laktamovymi antibiotiky
z divodu mozné zktizené rezistence. Doporucuje se
postupovat s opatrnosti pfi pouzivani pripravku
u malych byloZravcl, jinych, nez se uvadi
v kontraindikacich v bodé 5. U zvirat s poskozenim
funkce jater a ledvin je tfeba peclivé vyhodnocovat
rezim davkovani.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu
s kbzi vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost
na peniciliny mdZe vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pfipadech vaziné.
Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, ze
jste senzibilizovani, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.
Pfi manipulaci s pripravkem dodrZujte vSechna
doporucend bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Pokud se u vas objevi post-expozicni
pfiznaky, jako kozni vyrdzka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte |ékafi toto varovani. Otok obliceje,
rtd, oci nebo potize s dychanim jsou vaziné priznaky
a vyzaduji okamZitou lékarskou pomoc. Po pouZiti si
umyjte ruce.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouZit v pribéhu
bfezosti a laktace.
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Interakce s dalSimi Iéivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakteridlni
ucinek penicilind vzhledem k rychlému nastupu
bakteriostatického uclinku. Je tfeba zvazit moiny
vyskyt zkfizené alergie s ostatnimi peniciliny.
Peniciliny mohou zvySovat uc¢inek aminoglykosidu.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po predavkovani se mohou castéji objevit mirné
gastrointestinalni pfiznaky (prijem a zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatnuje se.

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

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

likvidace nepotrebnych |écivych ptipravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 nebo 250
tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti

baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim  lé¢ivém  pfipravku, kontaktujte
pfislusného  drzitele rozhodnuti o registraci.
Distributor: Dr. Bubenicek, spol. sr.o.,

Siméckova 104, 628 00 Brno.

Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze
pro psy a kocky
96/047/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy
a kocky



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml (40 kapek) obsahuje:
LéCivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)

Prednisoloni acetas 5,0 mg
(odpovida 4,48 mg prednisolonum)

Polymyxini B sulfas 0,5293 mg
(odpovida 5500 IU polymyxini B sulfas)

Bila suspenze.

4. INDIKACE

Lécba zdnétu zevniho zvukovodu a malych
lokalizovanych povrchovych kozZnich infekci u pst
a kocek, vyvolanych nasledujicimi bakteriemi,
plisnémi a kvasinkami citlivymi k mikonazolu

a polymyxinu B:

Grampozitivni  bakterie:  Staphylococcus  spp.,
Streptococcus spp.
Gramnegativni  bakterie:  Pseudomonas  spp.,

Escherichia coli

Houby: Malassezia pachydermatis, Candida spp.,
Microsporum spp., Trichophyton spp.

Lécba infestaci Otodectes cynotis (usnimi roztoci)
v pripadech, kdy jde o soubéZnou infekci patogeny
citlivymi na mikonazol a polymyxin B.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat: v pripadech precitlivélosti na |écivé
latky veterinarniho |écivého pripravku a dale na jiné
kortikosteroidy, jiné azolové  antimykotické
pfipravky nebo nékterou zpomocnych latek,
u zvifat s perforaci usniho bubinku, u zvifat, kde je
zndma rezistence vyvoldvajicich mikroorganism
na polymyxin B a/nebo mikonazol, na mléénych
Zlazach laktujicich fen a kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti tohoto pfipravku muize byt velmi vzacné
spojeno s vyskytem hluchoty (zvlasté u starsich
pst), v takovém pripadé je nutno léébu ukoncit.
O dlouhodobém a rozsdhlém pouzivani lokalné
poddavanych preparatl obsahujicich kortikosteroidy
je znamo, Ze spousti lokalni imunosupresi véetné
zvySeného rizika infekci, ztenceni epidermis
a opozdéného hojeni, teleangiektazie a zvysené
zranitelnosti kliZze vici krvaceni, a systémové ucinky
véetné potlaceni funkce nadledyvin.

Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osSetrenych zvirat)
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- 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 zavainé nezddouci
ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu  lékafi. MduzZete také  hlasit
prostfednictvim  celostatniho systému  hlaseni
nezadoucich Ucinkl prostfednictvim formuléare

na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také piimo na adresu: Ustav pro stitni kontrolu
veterinarnich biopreparati a léc¢iv, 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 zPUSOB PODANI

Usni a koZni poddni. Na pocatku lécby se musi
ostiihat srst v misté a okoli léze; v pripadé potreby
je nutné opakovat tento postup béhem Iécby.
Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):
Vycistéte zevni zvukovod a udni boltec a dvakrat
denné aplikujte 5 kapek veterinarniho I[éCivého
pfipravku do zevniho zvukovodu. Ucho a zevni
zvukovod dikladné promasirujte, aby byla zajisténa
radnd distribuce IécCivych latek, ale zaroven
dostatecné jemné, abyste zvifeti nezpUsobili bolest.
V |éc¢bé pokracujte bez preruseni po nékolik dni od
uplného vymizeni klinickych pfiznakd, a to nejméné
7 az 10 dn0, nejdéle 14 dnG. Pfed ukoncenim l1écby
by méla byt Uspésnost |écby ovérena veterindrnim
lékarem.

KoZzni infekce (malé lokalizované povrchové):
Dvakrat denné naneste nékolik kapek veterinarniho
|éCivého pripravku na kozni léze, které se maiji lécit,
a dobfe rozetiete. V |1écbé pokracujte bez preruseni
po nékolik dni od uUplného wvymizeni klinickych
pfiznak(, a to az 14 dnd.

V nékterych perzistujicich pfipadech (usni nebo
kozni infekce) bude nutné v lécbé pokracovat
2 az 3 tydny. Pokud vsak bude nutna dlouhodoba
lIéCba, je zapotfebi se obratit na veterinarniho
|ékare s zadosti o opakované klinické vysetieni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim dobre protrepejte. Je tfeba se
striktné vyvarovat jakékoli kontaminace kapatka.
Viz bod 12. Zvlastni upozornéni.

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


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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Po prvnim otevieni uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Uchovavejte Ilahvicku
v krabicce. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabi¢ce a na etiketé lahvicky po ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku
testovani citlivosti bakterii a/nebo mykotickych
agens izolovanych ze zvifete. Pokud to neni moiné,
je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalnich)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych
patogenll. V pfipadech perzistentni infestace
Otodectes cynotis (uSnimi roztoc¢i) ma byt zvazena
systémova l|écba vhodnym akaricidem. Pred
podanim pfipravku je nutné ovéfit neporusenost
usniho bubinku. Mohou se projevit systémové
ucinky kortikosteroidd, zvlasté kdyz se pripravek
pouziva pod neprodySnym obvazem, na rozsahlych
koznich lézich, pfi zvyseném prokrveni kize nebo
dojde-li k potziti pfipravku lizanim. Je nutno zabranit
pozieni pripravku lééenymi zvifaty nebo zviraty,
ktera by pfiSla do styku s Ié€enymi zvifaty. Zabrarite
kontaktu pfipravku solima zvifete. V pfipadé
ndhodného zasazeni oci vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lédivy pfipravek zvifatim: Lidé se
znamou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B
nebo mikonazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim [é¢ivym pfipravkem. Veterinarni
IéCivy pfipravek mliZe vyvolat podrazdéni klze a oci.
Zabrante kontaktu pripravku s kiZi nebo ocima.
Pfi podavani veterinarniho lécivého pripravku
zvitatim vidy pouZivejte rukavice k jednorazovému
pouziti. V pripadé ndhodného pottisnéni kiize nebo
oC¢i postizené misto ihned oplachnéte velkym
mnozstvim vody. Po pouziti si umyjte ruce. Zabrarite
ndahodnému poziti. V pfipadé nahodného poZiti

vyhledejte ihned l|ékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pfipravku pro pouZziti béhem
bfezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického poméru prospéchu a rizika
odpovédnym veterinarnim Iékarem.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
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odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisua.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x
20 ml. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci. Vetoquinol s.r.o., Walterovo nameésti
329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

RP Vacc injekéni emulze pro holuby
97/048/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.o., Murgasova 5, 94901
Nitra, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
RP Vacc injekéni emulze pro holuby

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

Lécivé latky:

Rotavirus holubi inaktivovany, kmen Ro/D
>52,2 EU*

Paramyxovirus 1 holubi (PPMV1)
kmen 988M 2> 6,47 log2 HI**

* ELISA jednotky u kurfat stanovené nepfimym ELISA
testem

**Inhibice hemaglutinace u kufat

Adjuvans:

inaktivovany,

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

Thiomersal max. 0,036 mg

Bila emulze se snadno roztfepatelnym sedimentem.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci holubld od 4 tydnU véku:
k redukci frekvence a zavaznosti klinickych pfiznaka,
patologickych zmén a Sifeni viru zpUsobenych
holubim rotavirem skupiny A, genotyp G18P[17]
(PiRV), k redukci mortality, frekvence a zavaZnosti
klinickych ptiznakd zpUsobenych paramyxovirem



typu 1 (PMV1). Nastup imunity: 2 tydny po ukon-
¢eni zdkladni vakcinace. Trvani imunity: 8 mésicd
(PiRV) / 9 meésicd (PMV1) po ukondeni zakladni
vakcinace (prokazano celenzi). Vramci terénnich
studii byly i po jednom roce zjiStény hladiny
protildtek srovnatelné s hladinami prokazanymi
Celenzi.

5. KONTRAINDIKACE
Zadné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirnd apatie vyskytujici se jeden den po vakcinaci
a bolestivost v misté aplikace bezprostiedné
po injekci (neprovazena otokem), které trvaji
obvykle maximalné 1 den po vakcinaci, jsou Casté.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Holub

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI
Jedna davka: 0,3 ml.
do stehenniho svalu.
Zakladni ockovaci schéma: Prvni davka: od 4 tydn(
Zivota. Druha davka: o 3 tydny pozdéji.

Revakcinace: Podat jednu davku nejpozdéji jeden
rok po posledni injekci.

V hejnech s vysokym infekénim tlakem PiRV a/nebo
PMV1 se doporucuje revakcinovat holuby kazdych 8
az 9 mésicl po posledni injekci.

Podat intramuskularné

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi podani vakciny se doporucuje sklon jehly
ke svalu vostrém uhlu, ne kolmo viéi mistu
aplikace. Pred pouZitim a obcdas béhem pouzZivani
protfepat. Pfed pouZitim vytemperovat vakcinu
na pokojovou teplotu. Aplikovat za aseptickych
podminek, pouZivat sterilni stfikacky a jehly. PouZzit
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vhodné délené injekéni stfikacky (opatfené
vhodnou stupnici), které umoznuji podani presné
vakcinacni davky 0,3 ml.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochranné lhity.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 8 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-

vat pouze zdrava zvitata. Nacasovani vakcinace/
revakcinace by mélo byt zaloZzené na hodnoceni
rizika a pfinosu odpovédného veterindrniho Iékafe
s ohledem na prevalenci konkrétnich onemocnéni
vchovu a nejrizikovéjsich obdobi souvisejicich
s pfenosem onemocnéni (tj. zacatek letové sezony,
vystavni sezény a/ nebo chovného obdobi).
V terénni studii pfitomnost matefskych protilatek
proti PiRV neprokazala negativni vliv na vyvoj
postvakcinacni protilatkové odpovédi.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat: Neuplatruji se.
Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatlm: V pripadé
nahodného samopodani injekéné aplikovanym
pripravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Pro uZivatele: Tento veterinarni léCivy pfipravek
obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem
mulzZe zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté
po injekénim podani do kloubu nebo prstu
a vevzacnych pripadech mize vést ke ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
|ékarskd péce. Pokud u vds doslo k ndhodné injekci
veterinarniho  lécivého  pripravku, vyhledejte
okamzité lékafskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozZstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin
po lékarské prohlidce, obratte se na Iékafe znovu.
Pro l|ékafe: Tento veterinarni lécCivy pfripravek
obsahuje minerdlni olej. | kdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozZstvi, nahodnd injekce tohoto
pfipravku muze vyvolat intenzivni otok, ktery mize
napf. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce
i ztrdtou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce
je nutnd a mulZe vyZadovat vcasné chirurgické
otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.




Snaska: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem snasky. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe-
¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim |écivym pripravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |écivém pfipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

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

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pfipravkl se poradte s vasim veterinarnim lIékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: Krabicka s 1 injekéni lahvickou s 50
davkami. Pouze pro zvifata. Tento veterindrni IéCivy
pfipravek je vyddvan pouze na predpis.

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni
roztok pro skot
96/049/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni
roztok pro skot

Ivermectinum

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

Ivermectinum 10 mg
Clorsulonum. 100 mg
4. INDIKACE

Lécba smisenych infestaci masného skotu

a nelaktujicich dojnic dospélci motolice jaterni
a gastrointestinalnimi hlisticemi, plicnivkami, o¢nimi
helminty a/nebo roztodi a ve$mi. Tento veterinarni
|éCivy pFipravek je Sirokospektrdlni endo- a ekto-
parazitikum. Jedna davka je ucinnd proti mnoha
parazitim. Je snadno pouzitelny. Tento veterindrni
|éCivy pfipravek je Gcinny proti:

PARAZITE | Dospélci | 14 | Inhibovand L4

Gastrointestinalni hlistice

Ostertagia ostertagi +

Ostertagia lyrata

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

++ |+ |+ |+
++ |+ |+ |+

Trichostrongylus
colubriformis

Cooperia oncophora

Cooperia punctata

Cooperia pectinata

+ [+ |+ |+
+ [+ |+ |+

Bunostomum
phlebotomum

+
+

Oesophagostomum
radiatum

Strongyloides papillosus

Nematodirus helvetianus

Nematodirus spathiger

+ |+ |+ [+

Trichuris spp.

PARAZITE | Dospélci [ L4 [ Inhibovana L4

Plicnivky

Dictyocaulus viviparus | + [+ ]

Oc¢ni helminté

Thelazia spp. I + I I

PARAZITE Dospélci Nedospéla

stadia

Jaterni motolice

Fasciola hepatica | +

Strecci (parazitujici stadia)

Hypoderma bovis

H. lineatum +

Zakoiky

Psoroptesbovis

Sarcoptes scabiei var. bovis

VSi

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Ptetrvavajici uc¢innost
Pokud se skot
kontaminovanych infekénimi larvami nematod,
tento veterinarni léCivy  pripravek podany
v doporucené davce 1 ml na 50 kg Zivé hmotnosti
potlacuje reinfekci nasledujicimi nematodami
po nize uvedenou dobu:

musi pdst na pastvinach




PARAZITE POCET DNI PO
OSETRENI

Hlistice - Haemonchus placei 14

Hlistice stievni - Cooperia spp. 14

Hlistice Zaludecni - Trichostrongylus axei | 14

Hlistice slezu - Ostertagia ostertagi 21

Hlistice, noduldrni Oesophagostomum | 21

radiatum

Plicnivky - Dictyocaulus viviparus 28

Ivermektin/Chlorsulon 10/100 mg/ml je mozné
pouzit jako pomocny prostfedek pfi hubeni vienek
(Damalinia bovis) a zakozek svrabovych (Chorioptes
bovis), ale nemusi dojit k jejich Uplné eliminaci.

5. KONTRAINDIKACE

Tento pfipravek nepouZivat
intramuskuldrné. Ivermektin/Chlorsulon 10/100
mg/ml je nizkoobjemovy pFipravek schvaleny
pro poutziti u skotu. Nesmi byt pouzit u jinych druha,
protoZe mohou nastat zdvazné nezadouci Ucinky
véetné uhynu u psQ, zejména kolii, staroanglickych
ovéaklh a pribuznych plemen nebo kfiZzencd.
NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

intraven6zné nebo

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych zvifat byl pozorovan prechodny neklid
po subkutdannim poddni. V misté injekéniho podani
byl zfidka pozorovan vyskyt otokd mékkych tkani.
Tyto reakce vymizely bez |éc¢by. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterindarnimu lékafi.
Nezadouci uc¢inky muzZete hlasit prostiednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky nebo také piimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot

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

Subkutdnni poddani. Davkovani: 1ml pfipravku na 50
kg zivé hmotnosti (na zakladé doporuceného
davkovani 200 pg ivermektinu a 2 mg chlorsulonu
na kg Zivé hmotnosti). Napriklad:

Ziva Objem Pocet Pocet Pocet
hmotnost | davky davek davek davek
(kg) (ml) na baleni | na baleni | na baleni
50ml 250ml 500ml
do 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 3 16 83 166
151-200 4 12 62 125
201-250 5 10 50 100
251-300 6 8 40 83
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V pripadé hmotnosti nad 300 kg podejte 1ml na 50
kg Zzivé hmotnosti. Aby bylo zajisténo podani
spravné davky, méla by byt Zivd hmotnost zvifete
stanovena co nejpresnéji. Pri pouZziti skupinové
Ié€by namisto individudlni by zvifata méla byt
rozdélena podle jejich Zivé hmotnosti a oSetfena
odpovidajici davkou, aby se zabranilo poddavkovani
nebo preddvkovani. Podavejte pouze subkutanné.
Jestlize je teplota pfipravku nizsi nez 5 °C, mohou
nastat potize prFi aplikaci v dasledku zvysené
viskozity. Zahtratim pripravku a injekéniho aplikatoru
na cca 15 °C se vyrazné zlepsi aplikovatelnost
pfipravku. Davky vétsi nez 10 ml rozdélte do dvou
mist injekéniho poddani. Nacasovani |é¢by by mélo
byt zaloZzeno na epidemiologické situaci a mélo by
byt prizplsobené pro jednotlivd hospodarstvi. Plan
davkovani pripravku by mél byt zaveden
kvalifikovanou osobou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, méla by
byt Zivd hmotnost zvifete stanovena co nejpfesnéji;
je tfeba zkontrolovat presnost davkovaciho zafizeni.
Doporucuje se sterilni jehla 17 G (15-20 mm).
U dalSich soubéiné podavanych parenteralnich
pripravkll by méla byt pouZita jind mista injekéniho
poddni. Pfi pouZiti 500 ml baleni pouZijte pouze
injekéni automat. Pro velikost baleni 50 ml je
doporueno  pouzivat  vicedavkové injekéni
aplikatory. Pripravek by mél byt poddvan do koini
rasy pred nebo za lopatkou. Pouze pro zvirata.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Maso: 66 dnd. Mléko: NepouZivat u dojnic, jejichz
mléko je uréeno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat
u nelaktujicich dojnic, v€etné brezich jalovic, béhem
60 dnd pred otelenim.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte lahev v krabi¢ce, aby byla chranéna
pfed svétlem. Doba pouiZitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd. NepouiZity
pfipravek zlikvidujte. NepouzZivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Z divodu
zvySeni rizika mozného vyvoje rezistence, které by
mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba pristupovat
k podani pfipravku obezfetné a vyhnout se
nasledujicim praktikam: PFilis ¢astému a opakuji-
cimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny,
pfilis dlouhé dobé podavéni. Poddavkovani,
z dlvodu Spatného stanoveni Zivé hmotnosti,
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chybného podani pfipravku nebo nedostatecné
kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testd (napf. testu redukce
poctu vajicek-FECRT) maji byt vysSetfeny podezielé
klinické pfipady na rezistenci k anthelmintikdm.
Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k urcitému anthelmintiku, by mélo byt pouZito
anthelmintikum nalezejici do jiné farmakologické
skupiny a majici jiny zplsob ucinku. Rezistence
na makrocyklické laktony (v€etné ivermektinu) byla
hlasena u Ostertagia ostertagi a Cooperia spp.
u skotu v ramci EU. PoufZiti tohoto pfipravku by
proto mélo byt zaloZzeno na mistnich (regiondlnich,
na urovni  hospodaistvi)  epidemiologickych
informacich o citlivosti hlistic a doporucenich, jak
omezit dalsi selekci rezistence na anthelmintika.
Tento pripravek neobsahuje Zadné antimikrobialni
konzervacni latky. Pred odebranim kazdé davky
otfete zatku. Kzamezeni vyskytu nezddoucich
ucinkd v dlsledku udhynu larev Hypoderma v jicnu
nebo v patefnim kanalu se doporucuje podavat
pfipravek na konci letové aktivity streckd,
a predtim, neZ jejich larvy doputuji na predilekéni
mista  vorganismu skotu: vyhledejte radu
veterinarniho |ékare ohledné spravného nacasovani
|éCby. Davky vétsi nez 10 ml rozdélte na rGzna mista
injekéniho poddni a pouZijte odlisnd mista nei ta,
ktera se pouZivaji pro jiné parenterdini pfipravky.
Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim: Pfi manipulaci
s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekurte. Po pouZiti
si umyjte ruce. Pri manipulaci s veterinarnim
|éCivym pripravkem pouzivejte rukavice a bryle.
Zabrante ndhodnému samopodani: pripravek mulze
v misté vpichu zpUsobit lokalni podrazdéni a/nebo
bolest. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné  aplikovanym  pfipravkem  vyhledejte
lékarskou pomoc a ukaZte etiketu praktickému
|ékari. Zabrante nahodnému kontaktu s pokozkou.
Dalsi _ opatfeni:  Environmentalni  vlastnosti.
Pfipravek je velmi toxicky pro vodni organismy
a koprofagni hmyz. OSetfeny skot nesmi mit pfimy
pristup k rybniklim, potokm nebo stokdm po dobu
14 dni od oSetfeni. Dlouhodobé ucinky
na koprofagni hmyz v dlsledku nepretrzitého nebo
opakovaného poufZiti nelze wvyloucit. Proto by
opakované osetreni zvifat na pastviné pripravkem
obsahujicim ivermektin béhem jedné sezény mélo
byt provadéno pouze pfi nedostupnosti alternativni
Iécby nebo postupl k udrZeni zdravi zvitat/stad, dle
doporuceni veterinarniho Iékare.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti
a laktace.

Plodnost: Lze pouZit u chovnych zvifat.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davka 25 ml na 50 kg Zivé hmotnosti (25nasobek
doporucené davky) méla za nasledek vznik lézi
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v misté injekéniho podani vcetné nekrdzy tkané,
edému, fibrézy a zanétu.
Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

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

pfipravek nesmi byt misen s Ziadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI
ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové vody nebo
stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

ZplGsob ucinku. Ivermektin plsobi na nervovy
systém nematod a parazitujicich ¢lenovca. Po jejich
paralyze je usmrti. Pfi terapeutickém pouziti nema
zadny vliv na nervovy systém skotu. Chlorsulon
plGsobi na enzymy, které se podileji na tvorbé
energie jaternich motolic. Pti terapeutickém poufziti
nema Zzadny vliv na ekvivalentni systémy skotu.
Pfi doporuceném davkovani nema pripravek
Topimec super injekéni roztok pro skot Zadné
nepfiznivé ucinky na chovnost skotu.
Pfi terapeutickém pouziti nema Zzadny ucinek
na nervovy systém skotu. Velikost baleni: 50 ml, 250
ml a 500 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni [écCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.
Farmakoterapeuticka skupina: endektocidy,
makrocyklické laktony, avermektiny, ivermektin,
kombinace. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti

o registraci.

12/2021

Cefa Safe 300 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v dobé zasuseni
96/050/21-C

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



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cefa Safe 300 mg intramamarni suspenze

pro dojnice v dobé zasuseni

Cefapirinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy intramamarni aplikdtor 10 ml obsahuje:
Léciva latka:

Cefapirinum

(odpovida 383,3 mg benzathini cefapirinum)
Krémova, olejovita suspenze.

300 mg

4. INDIKACE

Lécba subklinickych mastitid u krav v dobé zasuseni
vyvolanych  Staphylococcus aureus, koaguldza-
negativnimi stafylokoky, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus dysgalactiae a Streptococcus uberis
citlivymi k cefapirinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat v pfipadech znamé
precitlivélosti na cefalosporiny, jind beta-laktamova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat se zavaznym renalnim onemo-
cnénim. U zvifat postiZenych rendIni nedostatecnosti
pouzit pouze po zvaieni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékarem. NepouZivat u krav s klinickou mastitidou.
Pfectéte si prosim i ¢ast 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

Alergické reakce byly pozorovdny velmi vzacné.
Cetnost nezadoucich G€ink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucink(, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  lékafi. MdulzZete také  hlasit
prostifednictvim narodniho celostatniho systému
hldseni nezadoucich ucinkd. NezZadouci uUcinky
mUzZete hlasit prostiednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

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

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot (dojnice v dobé zasuseni).

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

Intramamarni jednorazové podani. Podejte 300 mg
cefapirinu (obsah jednoho aplikatoru) intrama-
marné do kazdé ctvrté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obsah jednoho aplikdtoru podejte bezprostiedné
po poslednim  dojeni v pribéhu laktace
do strukového kandlku kazdé ctvrté. Pfed podanim
by struk mél byt peclivé ocistén a dezinfikovan
pomoci pfibaleného Cisticiho ubrousku. Celé vicko
odstranite tak, Ze v jedné ruce budete pevné drzet
aplikator a palcem budete tlacit vicko nahoru,
dokud vicko neodpadne. Vyvarujte se kontaminace

trysky.  Trysku neohybejte. Zasurite trysku
do strukového kanalku a aplikujte obsah jednoho
aplikdtoru. Rozptyleni antibiotika do ctvrté

podporite tak, Ze jednou rukou podrzite konec
struku a druhou rukou jemné masirujete struk
smérem nahoru. Intramamarni aplikator je mozno
pouzit jenom jednou. Po |écbé se doporucuje
namocit struky do vhodného dezinfekéniho
prostredku.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Mléko: 24 hodin po oteleni, pokud interval mezi
léCbou a otelenim je 32 dni a delsi. 33 dna
po lécbé, pokud interval mezi 1éCbou a otelenim je
méné nez 32 dnl. Maso: 14 dnd. Vemeno lécené
dojnice nesmi byt pouZito pro lidskou spotrebu
v dobé zasuseni a v nasledné laktacni periodé.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrante pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |écivy pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
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a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci

poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Pfipravek by
se mél byt pouzit na zdkladé vysledku vySetfeni
citlivosti bakterie izolované ze zvifete. Pokud to
neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii. PouZziti
pfipravku, které je odlisné od pokyn( uvedenych
v této pfibalové informaci, mGze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefapirinu a snizit uc¢innost
|éCby. PFi pouziti pfipravku je tfeba vzit v ivahu
oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Uginnost pripravku byla stanovena pouze
proti patogenim zminénym v casti 4. Indikace.
Proto se po zasusSeni v pritomnosti jinych patogend,
predevsim  Pseudomonas aeruginosa, mohou
objevit zdvainé mastitidy (potencidlné fatdlni).
Pro sniZeni rizika by méla byt disledné dodrZovéna
spravnd hygienickd praxe. PF vyskytu lézi
na strucich nepoutZivejte Cistici ubrousky.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s klzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlzZe vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech
vazné. Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny,
nebo cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |écivym pripravkem. Pokud se u vas
objevi post-expozicni pfiznaky, jako napft. koini
vyradzka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaZzte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Otok obliceje, rtl, oci nebo potiie
sdychanim jsou vainé pfiznaky a vyZaduji
okamzZitou lékafskou pomoc. Po pouziti Cisticich
ubrouskdl si umyjte ruce. Lidé se znamou
precitlivélosti na izopropylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s Cisticimi ubrousky.
Izopropylalkohol mUZe vyvolat podrazdéni odi,
zabrante proto kontaktu s o¢ima.

Laktace: NepouZivat béhem laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Simultanni parenteralni podani
nefrotoxickych latek (napf. aminoglykosidd a poly-
peptidovych antibiotik) miZe prodlouZit vylucovani
cefapirinu.  Soubéiné  podani  cefalosporin(
a nefrotoxickych |éciv miZe zvysit renalni toxicitu.
Nedoporucuje se soucasné podani cefalosporinl
s bakteriostatickymi antimikrobiky.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neni zndmo.
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13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pfipravkd se
poradte s vasim veterindrnim |ékafem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2021

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 20 aplikatory a 20 cisticimi
ubrousky. Plastovy kbelik se 144 aplikatory a 144
Cisticimi ubrousky. Na trhu nemusi byt viechny
velikosti baleni.

Troxxan 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/054/21-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Laboratorios Syva, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

(24010) Trobajo del Camino - Ledn

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Troxxan 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tulathromycinum

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

Tulathromycinum 25mg
Pomocné latky:
Thioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy ai svétle Zluty injekéni roztok bez
viditelnych castic.

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe respiraéniho onemocnéni prasat
(SRD) spojeného se zarodky Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida
a Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis a Bordetella bronchiseptica citlivymi
k  tulathromycinu.  Pfitomnost  onemocnéni
ve skupiné musi byt stanovena pred pouzitim



pfipravku. Tento veterinarni |éCivy pfipravek by se
mél pouZit pouze v pfipadé, kdyz se u prasat
ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dn.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech pfrecitlivélosti k makroli-
dovym antibiotikiim nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani
(vCetné vratnych zmén jako je prekrveni, otok,
fibréza a krvaceni) jsou pfitomny pfiblizné béhem
30 dni po aplikaci. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  lékafi. MdulzZete také  hlasit
prostfednictvim celostdtniho systému hldseni
nezadoucich Ucinkl: Nezadouci ucinky miZete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata.

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

Intramuskuldrni podani. Jednordzové intramusku-
larni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé
hmotnosti (coZ odpovida 1 ml/10 kg Zivé hmotnosti)
do oblasti krku. Pri |éCbé prasat nad 40 kg zivé
hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto
nebylo aplikovano vice jak 4 ml. Zitku lze
propichnout max. 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi  jakémkoliv respirathim onemocnéni se
doporucuje |éCit zvifata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48
hodin po podani. Pokud klinické pfiznaky
respiracniho  onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt lécba
zménéna s pouZzitim jiného antibiotika a je tfeba
s lécbou pokracovat az do vymizeni klinickych
pfiznakd. K zajisténi spravného davkovani by méla
byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani. Pfi pouziti vicedavkové
injekéni lahvicky se doporucuje pouziti aspiracni
jehly nebo injekéniho automatu, aby se predeslo
nadmérnému propichovani pryzové zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 13 dni.
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11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje
se zkfizend rezistence s jinymi makrolidy.
Nepoddavat soucasné s antimikrobiky s podobnym
mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni makrolidy
anebo linkosamidy.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat: Pfipravek by
mél byt pouzit na zakladé vysledku testu citlivosti
bakterii izolovanych z daného zvifete. Pokud toto
neni mozné, méla by byt lécba zaloZena na mistni
(na Urovni regionu, farmy) epizootologické
informaci o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouziti
pfipravku je nutno vzit v vahu oficialni, celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti tohoto
pripravku, které je odlisSné od pokyn( uvedenych
v této pribalové informaci, mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k tulathromycinu a mlze snizit
uginnost 1é¢by ostatnimi makrolidy, linkosamidy
a streptograminy skupiny B z dlvodu mozné
zkfizené rezistence. Pokud se objevi reakce
precitlivélosti, méla by byt bezodkladné podana
odpovidajici Iécba.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni |éCivy pripravek zviratim: Tulathromycin
drazdi oci. V pripadé nahodného zasazeni oci je
ihned vyplachnéte Ccistou vodou. Tulathromycin
mUZe pfi kontaktu s pokoZzkou vyvolat senzibilizaci,
ktera vede napt. k zarudnuti kiize (erytém) a/nebo
dermatitidé. V pripadé ndahodného potfisnéni
pokozky, ji ihned umyjte mydlem avodou.
Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem

vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Pokud existuje podezieni na reakci

z precitlivélosti po nahodné expozici (vyznacujici se
napf. svédénim, potizemi s dychanim, kopfivkou,
otokem tvare, nevolnosti, zvracenim), méla by byt
podana odpovidajici |écba. Ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému |ékafi.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dlkaz o teratogennim,
fetotoxickém Ucinku nebo materndini toxicité.
Bezpecnost veterinarniho léCivého pfipravku nebyla
stanovena béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze
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po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékafem.

Interakce s jinymi lédivymi pripravky nebo jiné
formy interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U mladych prasat vaZicich pfiblizné 10 kg byly
po podani troj nebo pétinasobku léfebné davky
pozorovany prechodné priznaky spojené s potizemi
v misté injekéniho podani, které nasledné vyvolaly
vokalizaci a neklid. Taktéz bylo pozorované kulhani,
pokud byla mistem aplikace panevni koncetina.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi |éCivymi
pfipravky.

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

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

likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkl se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafrem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1
injekéni lahvicka se 100 ml ptipravku v papirové
krabi¢ce. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce driitele rozhodnuti
o registraci.
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ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

B: 9907299, 1x 10.0 ml

PR: na dobu neomezenou

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

RC: 96/016/17-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
B: 9908460, 1 x 100.0 ml
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9908461, 1 x 250.0 ml
9908462, 1 x 1000.0 ml
PR: na dobu neomezenou
Bovaclox DC Xtra 600/300 mg intramamarni
suspenze
RC: 96/047/00-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906908, 1 x 24 aplikator
PR: na dobu neomezenou

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RE: 96/098/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9905684, 1 x 10.0 tableta
9905685, 2 x 10.0 tableta
9905686, 3 x 10.0 tableta
9905687, 4 x 10.0 tableta
9905688, 5 x 10.0 tableta
9905689, 6 x 10.0 tableta
9905690, 7 x 10.0 tableta
9905691, 8 x 10.0 tableta
9905692, 9 x 10.0 tableta
9905693, 10 x 10.0 tableta
9905694, 25 x 10.0 tableta
9905695, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/099/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9905696, 1 x 10.0 tableta
9905697, 2 x 10.0 tableta
9905698, 3 x 10.0 tableta
9905699, 4 x 10.0 tableta
9905700, 5 x 10.0 tableta
9905701, 6 x 10.0 tableta
9905702, 7 x 10.0 tableta
9905703, 8 x 10.0 tableta
9905704, 9 x 10.0 tableta
9905705, 10 x 10.0 tableta
9905706, 25 x 10.0 tableta
9905707, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9905708, 1 x 10.0 tableta
9905709, 2 x 10.0 tableta
9905710, 3 x 10.0 tableta
9905711, 4 x 10.0 tableta
9905712, 5 x 10.0 tableta
9905713, 6 x 10.0 tableta
9905714, 7 x 10.0 tableta
9905715, 8 x 10.0 tableta
9905716, 9 x 10.0 tableta
9905717, 10 x 10.0 tableta



9905718, 25 x 10.0 tableta
9905719, 10 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/101/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9905720, 1 x 10.0 tableta
9905721, 2 x 10.0 tableta
9905722, 3 x 10.0 tableta
9905723, 4 x 10.0 tableta
9905724, 5 x 10.0 tableta
9905725, 6 x 10.0 tableta
9905726, 7 x 10.0 tableta
9905727, 8 x 10.0 tableta
9905728, 9 x 10.0 tableta
9905729, 10 x 10.0 tableta
9905730, 25 x 10.0 tableta
9905731, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/103/16-C
DR: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko
B: 9905740, 2 x 500.0 davka
9905742, 1 x 1000.0 davka
9905744, 1 x 2000.0 davka
9905747, 1 x 4000.0 davka
9906140, 2 x 2000.0 davka
9906141, 2 x 4000.0 davka
9906142, 4 x 2000.0 davka
9906143, 4 x 4000.0 davka
9906144, 8 x 500.0 davka
9906145, 8 x 1000.0 davka
PR: na dobu neomezenou

Cevac Meta L lyofilizat pro okulonasalni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/076/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko

B: 9905574 1 x 500.0 davka
9905575, 10 x 500.0 davka
9905576, 20 x 500.0 davka
9905577, 1 x 1000.0 davka
9905578, 10 x 1000.0 davka
9905579, 20 x 1000.0 davka
9905580, 1 x 2000.0 davka
9905581, 10 x 2000.0 davka
9905582, 20 x 2000.0 davka
9905583, 1 x 2500.0 davka
9905584, 10 x 2500.0 davka
9905585, 20 x 2500.0 davka
9905586, 1 x 3000.0 davka
9905587, 10 x 3000.0 davka
9905588, 20 x 3000.0 davka
9905589, 1 x 4000.0 davka
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PR:

9905590, 10 x 4000.0 davka
9905591, 20 x 4000.0 davka
9905592, 1 x 5000.0 davka
9905593, 10 x 5000.0 davka
9905594, 20 x 5000.0 davka
na dobu neomezenou

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC:

DR:

B:

96/094/16-C

Ceva Santé Animale, Francie
9905663, 2 x 12.0 tableta
9905664, 10 x 12.0 tableta
9905665, 2 x 10.0 tableta
9905666, 12 x 10.0 tableta
PR:na dobu neomezenou

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC:

DR:

B:

PR:

96/095/16-C

Ceva Santé Animale, Francie
9905667, 1 x 16.0 tableta
9905668, 6 x 16.0 tableta
9905669, 1 x 16.0 tableta
9905670, 6 x 16.0 tableta
na dobu neomezenou

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC:

DR:

B:

PR:

96/096/16-C

Ceva Santé Animale, Francie
9905671, 2 x 10.0 tableta
9905672, 10 x 10.0 tableta
9905673, 2 x 10.0 tableta
9905674, 10 x 10.0 tableta
na dobu neomezenou

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
/ mlééné nahrazce pro neruminujici telata, prasata
a kura domaciho

RC:

DR:

B:

PR:

96/083/15-C
Huvepharma NV, Belgie
9904487,1x 1.0 kg
9904488, 1 x 5.0 kg

na dobu neomezenou

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

RC:

DR:

B:

PR:

98/042/11-C

ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
9907301,1x333.0g

9907302, 1 x 5.0 kg

na dobu neomezenou

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekéni roztok

RC:

DR:

B:
PR:

96/170/98-C

Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
1 x 100 ml, 9938357

na dobu neomezenou



IVERMIX 0,15 mg/g peroralni prasek

RC:

DR:

B:

PR:

96/096/11-C

Tekro spol. s r.o., Ceska republika
9906606, 1 x 5 kg

9906607, 1 x 10 kg

9906778, 1 x 5 kg

na dobu neomezenou

IVERMIX 3 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC:

DR:

B:

PR:

96/095/11-C

Tekro spol. s r.o., Ceska republika
9900756, 1 x 5 kg

9900757, 1 x 10 kg

9900758, 1 x 15 kg

9900759, 1 x 20 kg

na dobu neomezenou

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC:

DR:

B:

PR:

96/513/94-C

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
9907060, 1 x 50 ml

9907061, 1 x 100 ml

9907062, 1 x 250 ml

na dobu neomezenou

Norofol 10 mg/ml injekéni emulze pro psy a kocky

RC:

DR:

B:

PR:

96/018/11-C

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
9907094, 1 x 20.0 ml

9907095, 1 x 50.0 ml

na dobu neomezenou

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RE:

DR:

B:
PR:

10/014/76-S/C

Intervet International, B.V., Nizozemsko
9990298, 1 x 1000 ml

na dobu neomezenou

Panacur 222 mg/g granule

RC:

DR:

B:
PR:

10/042/76-S/C

Intervet International, B.V., Nizozemsko
9938158,10x10¢g

na dobu neomezenou

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC:

DR:

B:

PR:

96/017/17-C
Huvepharma NV, Belgie
9905884, 1 x 1.0 kg
9905885, 1 x 2.0 kg
9905886, 1 x 5.0 kg
9905887, 1 x 20.0 kg
na dobu neomezenou

Proposure 10 mg/ml injekéni emulze pro psy
a kocky

RE:

96/015/17-C

DR: Axience, Tour Essor, Francie

B: 9907823, 5x20.0 ml
9907824, 1 x 50.0 ml

PR: na dobu neomezenou

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho
RC: 97/085/19-C
DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0.,
Polsko
B: 9908778, 10 x 500.0 davka
9908779, 20 x 500.0 davka
9908780, 10 x 1000.0 davka
9908781, 20 x 1000.0 davka
9908782, 10 x 2000.0 davka
9908783, 20 x 2000.0 davka
9908784, 10 x 2500.0 davka
9908785, 20 x 2500.0 davka
9908786, 10 x 5000.0 davka
9908787, 20 x 5000.0 davka
9908788, 10 x 10000.0 davka
9908789, 20 x 10000.0 davka
PR: na dobu neomezenou

TETRAGAL 100/33 mg/g peroralni prasek
RC: 96/012/06-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

B: 9900222,1x1kg

PR: na dobu neomezenou

TETRAGAL 100/33 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/063/08-C
DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko
B: 9938206, 1x3 kg
9938218, 1 x 5 kg
9938239, 1 x 10 kg
PR: na dobu neomezenou
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Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/519/94-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906900, 1 x 50 ml
9906901, 1 x 100 ml
9906902, 1 x 250 ml
PR: na dobu neomezenou

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/083/14-C

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

B: 9903830,1x1kg

PR: na dobu neomezenou



COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné
RC: 96/097/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

B: 9904630,5x54¢g

PR: na dobu neomezenou

Doxatib 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho
RC: 96/088/16-C
DR: KRKA, d. d., Novo mesto, Slovinsko
B: 9905611,1x100.0g

9905612, 1x100.0¢g

9905613, 1 x 1.0 kg

9905614, 1 x 1.0 kg

9905615, 1 x 5.0 kg

9905616, 1 x 5.0 kg
PR: na dobu neomezenou

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/005/17-C
DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko
B: 9905819, 1x 100.0 ml
9905820, 1 x 250.0 ml
PR: na dobu neomezenou

Tiamvet 450 mg/g granule pro peroralni roztok
RC: 96/113/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
B: 9939636,8x12.5¢g
9939638,8x125¢g
9939639, 1 x 1 kg
9939641, 1 x 10 kg
9939642, 1 x 25 kg
9939640, 1 x 5 kg
PR: na dobu neomezenou

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906974, 1 x 100 ml

PR: na dobu neomezenou

12/21

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/043/00-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906898, 1x100 ml
9906899, 1x250 ml
PR: na dobu neomezenou

CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/253/91-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
B: 1x100ml, 9902260
6 x 100 ml, 9902261
1x 250 ml, 9902262
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PR: na dobu neomezenou

Hexasol LA injekcni roztok
RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

B: 9906956, 1 x 50 ml
9906957,1 x 100 ml
9906958, 1 x 250 ml

PR: na dobu neomezenou

MEDITEK OTC 200 mg/g prasek pro peroralni

roztok

RC: 96/054/03-C

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

B: 9938010, 1x5 kg
9938081, 1x10 kg
9938273, 1x15 kg
9938286, 1x20 kg
9938406, 1x25 kg
9939044, 1x150 g
9939067, 1x250 g
9939131, 1x500 g
9938493, 1x1 kg
9938628, 1x5 kg
9938803, 1x10 kg
9938856, 1x15 kg
9938035, 1x0.5 kg
9938058, 1x1 kg
9938067, 1x5 kg
9938080, 1x10 kg

PR: na dobu neomezenou

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

B: 9907090, 1 x 50 ml
9907091, 1 x 100 ml
9907092, 1 x 250 ml

PR: na dobu neomezenou

OXTRA LA 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/137/94-C
DR: Fatro, S.p.A., Itdlie
B: 9999557, 1x100 ml
9999556, 1x250 ml
PR: na dobu neomezenou

OXYTRIM prasek pro peroralni roztok
RC: 96/119/04-C
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
B: 1x500g,9936941
1x 1 kg, 9936942
1 x5 kg, 9936943
PR: na dobu neomezenou

SULFACOX T peroralni roztok
RE: 96/083/02-C



DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
B: 9936935, 1x250 ml
9936936, 1x1000 ml
PR: na dobu neomezenou
TETRAVET L.A. 200 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/027/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
B: 9968724, 1 x 100 ml
9936857, 1 x 250 ml
9935313, 1 x 50 ml
9935373, 1 x 250 ml
9935584, 1 x 500 ml
9935343, 1 x 100 ml
PR: na dobu neomezenou
UNI-TIAMULIN 450 mg/g prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku
RC: 98/090/96-C
DR: Univit s.r.o., Ceska republika
B: 9936557,1x150g
9937980,1x500¢g
9937981, 1x 1.5 kg
9937982, 1 x 3 kg
9937983, 1 x5 kg
9937984, 1 x 10 kg
9937985, 1 x 20 kg

PR: na dobu neomezenou
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Alvebuton 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/088/00-C

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

Nahrazeni mista baleni kone¢ného pfipravku do
vnéjsiho obalu. Nahrazeni vyrobce zodpovédného
za uvolnovani vyrobnich SarZi - nezarazeni zkouseni
Sarzi.

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/087/11-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Mald zména vyrobniho procesu. Zména velikosti
Sarze konecného pripravku - az 10ndasobna
v porovnani pavodné schvélenou velikosti Sarze.
Jiné zmény zkusebniho postupu.

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/083/14-C

DR: Cymedica, spol.sr. o., Ceska republika
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Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace generického
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné
zmény u referencniho pripravku.

AquaVac ERM koncentrat k smaceci suspenzi pro
Pstruha duhového

RC: 97/033/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pridani mista pro zkouseni pro batch potency test.
Zména Celenzniho kmene v in-vivo potency testu.

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka CR, s.r.o., Ceska republika

Zmény lécebnych indikaci - pfidani nové |écebné
indikace nebo Uprava schvalené l1é¢ebné indikace.

BIOSUIS PRRS live
pro injekcni suspenzi
RC: 97/033/20-C
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni unie -
na stanoveny pripravek se vztahuje stanoveny
rozsah postupu (doplnéni informace k omezeni
rizika rekombinace mezi viry PRRS, vcetné
vakcinacnich kmenu viru PRRS).

lyofilizat a rozpoustédlo

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

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

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného

vyrobce.

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety
RE: 96/091/98-C
DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko



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

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfovani vyrobnich
Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registraéni dokumentaci). Nahrazeni
mista, kde se vykondva kontrola Sarzi konecného
pfipravku. Nahrazeni mista baleni konec¢ného
pfipravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni vyrobniho
mista konecného pripravku.

CEVAC ND-IB-EDS K injekéni emulze

97/092/03-C

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

Zména vektoru pouZzitého k produkci antigenu.

COGLAMUNE injekéni suspenze
RC: 97/053/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Pridani Ceva-Phylaxia Co. Ltd. Madarsko jako
alternativni vyrobce pro uvolfiovani sarzi.

Clindaseptin 25 mg/ml peroralni roztok pro kocky

a psy

RC: 96/048/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného

vyrobce. Predlozeni nového CEP od nového

vyrobce. Vypusténi CEP.

DILUMAREX

RC: 99/011/05-C

CRYOMAREX RISPENS Koncentrat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména prebalu diluentu na prdhledny a zkraceni

doby pouZitelnosti na 24 mésicu.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen prislusSnym vnitrostatnim
organem/agenturou EMA pro jiny pFipravek
stejného drzitele rozhodnuti o registraci. DDPS BAH
byl zménén na DDPS Vetoquinol, version 3.0.

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze
RE: 97/088/03-C
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DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Zptisnéni limitd specifikaci u pomocné latky.
Vypusténi  nevyznamné zkousky v  pribéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku. Zmeéna
velikosti Sarze kone¢ného pfipravku - az 10nasobnd
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze.
Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, vcéetné meziproduktu pouZivaného
pfi vyrobé konecného pfripravku. Pridani vyrobce
zodpovédného za uvoliovani vyrobnich Sarzi -
nezahrnuje kontroly/zkouSeni $arzi. Pfidani mista
vyroby pro ¢&ast vyrobniho procesu konecného
pfipravku - misto baleni do vnéjsiho obalu. Pfidani
mista vyroby pro konecny pfipravek - misto, kde
dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnéjsiho obalu, pro imunologicky IéCivy
pripravek.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Fertagyl 0,10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald zména schvdleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

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

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

Forthyron Flavoured 600 ug 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
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvdaleného zkusebniho postupu.

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Pridani miseného podani s pfipravkem Circovac.

HuveGuard MMAT suspenze
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci
u vnitiniho obalu koneéného pfipravku - jind zména.

pro perordlni



Chanimec 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/045/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zmény ERA a textd SPC/obalG/Pl po opakovani

postupu vzajemného uznavani.

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu koZni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

Zména adresy vyrobce kone¢ného pfipravku -
Cinnosti, za néZz je vyrobce odpovédny, zahrnuji
uvolfiovani vyrobnich $arzi. Pfedlozeni nového CEP
pro Ucinnou latku od nového vyrobce (nahrazeni).

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

RC: 96/050/18-C

DR: bela-pharm GmbH & Co. KG, Némecko
PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

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

RC: 96/011/18-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

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

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pfipravku. AZ 10ndasobna
v porovnani plvodné schvalenou velikosti Sarze.

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené ASMF.
Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost |écCivého pripravku. Pridani nového
parametru do specifikace konecného pfipravku
spolu s odpovidajici zkuSebni metodou. Zména
parametrli a/nebo limitd specifikaci u koneéného
pfipravku — zména mimo rozsah schvalenych limitQ
specifikaci. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek (véetné nahrazeni nebo pfidani). Zkraceni
doby pouzitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni. Zména podminek skladovani
kone¢ného pripravku. Pfidani nového CEP
od nového vyrobce. Zména za ucelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu.
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Oriverm 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen prislusSnym vnitrostatnim
orgdnem/agenturou EMA pro jiny pripravek
stejného drzitele rozhodnuti o registraci.

PLUSET prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., Spanélsko

Jiné zmény zkuSebniho postupu lécivé latky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
|écivé latky.

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/025/16-C

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/026/16-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho cast
- misto baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvoliovani vyrobnich 3arZi,
kontroly SarZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni |éCivé pripravky. Mala zména
vyrobniho procesu. Nahrazeni nebo pridani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich $arZi - zafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Aktualizace zakladniho dokumentu o |écivé latce
(ASMF).

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Odstranéni barvy pertli. Odstranéni podminek
sterilizace pertli - bez vlivu na kvalitu, korekce
popisu oballl a uzavéru.

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: Elanco GmbH, Némecko

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky.
AZ 10nasobné omezeni velikosti Sarze Gcinné latky.



Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména souhrnu udajli o pripravku a pribalové
informace u veterinarniho |écCivého pfipravku,
jejichz cilem je provést vysledek posouzeni v rdmci
worksharingu odsouhlaseného RMS.

Shotapen injek¢ni suspenze
RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie
PredloZzeni nového
od nového vyrobce.

CEP pro acinnou latku

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku

od schvaleného vyrobce.

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Predlozeni nového CEP pro
od nového vyrobce.

ucinnou  latku

TIAMVET 45% WS gran.
RC: 96/113/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména souhrnu (daji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace generického
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné
zmény u referenéniho pripravku.
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Tuloxxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/058/20-C

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

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zmény souhrnu Gdaju o pripravku, oznaceni
na obalu a pribalové informace generického
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné
zmény u referen¢niho pripravku. Provedeni zmén,
u nichz se po drziteli rozhodnuti o registraci
nepozaduje predlozeni zadnych novych
dodatecénych udaja.

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/093/09-C

Vetmulin 100 mg/g peroralni granule pro prasata
RC: 96/016/11-C

Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva pro
prasata, kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 98/086/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konec¢ného pripravku - pridani nového parametru
do specifikace spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného ptipravku - mald zména vyrobniho
procesu. Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo
uzdvéru (vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konec¢ného pfipravku - jind zména.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce.
Zavedeni doby reatestace podlozené Udaji
v redlném case.

CEVAZURIL 50 mg/ml
pro selata a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce; nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé ucinné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Aktualizace zkuSebniho postupu
za Ucelem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském lékopise. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci. Aktualizace
registracni dokumentace za Ucelem splnéni
ustanoveni aktualizované obecné monografie
Evropského Iékopisu pro konecny pfipravek.
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sar#i.

peroralni  suspenze

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce. Vypusténi CEP.

Cyclospray 78,6 mg/g koini sprej, suspenze
pro prasata, ovce a skot

RC: 96/069/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za propousténi sarzi
findIniho produktu.

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

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména adresy vyrobce lécCivé latky.

Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

RC: 96/1158/97-C

DR: Vétoquinol S.A,, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen prislusSnym vnitrostatnim,

orgdnem/agenturou EMA pro jiny pFipravek
stejného drzitele rozhodnuti o registraci.

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

RC: 96/031/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Pridani nové |écebné indikace nebo Uprava
schvalené lécebné indikace.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze

RC: 97/139/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Jiné zmény zkusSebniho postupu pro ucinnou latku

nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

HIPRAGUMBORO-GM97, lyofilizdt pro pfipravu
oralni suspenze

RC: 97/019/04-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko

Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecného pfripravku - vypusténi (..) s vlivem
na celkovou jakost pfipravku - upusténi od testovani
cizich agens.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizdit a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni

na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je

provést vysledek postupu postoupeni Unie.

Na IéCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah

postupu.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

MELOXICAM Bioveta 1,5 mg/ml peroralni suspenze
pro psy

RC: 96/022/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi velikosti baleni konecného pripravku
(vypusténi 30 ml baleni).

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



RC: 96/085/12-C
DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Vypusténi vyrobniho mista finalniho produktu.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecného pripravku - zména mimo rozsah
schvdlenych limitd specifikaci. Malé zmény
schvdleného zkusebniho postupu pro konecny
pfipravek. Pfidani parametru specifikaci konecného
pfipravku s pfislusnou zkusebni metodou.

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

RC: 96/043/19-C

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

RC: 96/044/19-C

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé ko€ky a kotata s hmotnosti alespori 0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespon 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

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

Pfidani vyrobce KRKA - FARMA d.o.o0.

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

RC: 96/043/19-C

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

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho
Cast. Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci,
kromé uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni
|éCivé pripravky.

Nobilis® Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/068/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Pridani nové zkousky - titrace infekénosti sférickych
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Castic v nerozplnéném objemu. Pridani nové
zkousky - kontrola konzistentnosti plnéni kelimka.
Zména druhu obalu nebo pridani nového obalu -
Sterilni 1éCivé pripravky a biologické/imunologické
|éCivé pfipravky-pohdrky jako primdrni obal. Zména
zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek - jiné
zmény - vzhled, zkouska totoznosti, PCR test
na Mycoplasmas.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot
RC: 96/048/13-C

Cepritect 250 mg intramamarni
pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C
Noroclav intramamarni
v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména ndzvu vyrobniho mista

suspenze

suspenze pro dojnice

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

RC: 96/089/12-C

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

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
Aktualizace ASMF.

Porcilis Lawsonia lyofilizat a
pro emulzi pro injekci pro prasata
RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u veterinarniho
|éCivého  pfipravku  na  zakladé pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

rozpoustédlo

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/042/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména jména  vyrobce/dovozce  konet¢ného
pfipravku (v€etné mist uvolfiovani vyrobnich Sarzi
nebo mist zkousek kontroly jakosti). Cinnosti, za néz
je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji uvolfiovani
vyrobnich sarZi.

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni

na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je

provést vysledek postupu postoupeni Unie.

Na IéCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah

postupu.



Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Salmovac 440 lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace - ostatni zmény
(zména v dlsledku ukoncené RUP).

SANALAKT 75 mg intramamarni mast pro kravy

v laktaci

RC: 96/065/20-C

DR: Biopharm, Vyzkumny Justav biofarmacie
a veterinarnich 1é¢iv, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,

ktera neni v kontaktu s konelnym pripravkem

neovliviujici informace o pfipravku (nahrazeni

aplikatoru se stupnici aplikdtorem bez stupnice).

SELEVIT injekcni roztok

RC: 86/283/70-S/C

DR: BB Pharma a.s., Ceska republika

Kontrola ucinné latky - jind zména. Kontrola ucinné
latky - pridani parametru specifikaci s prislusnou
zkusebni  metodou v  dlsledku  problému
s bezpecnosti nebo jakosti. Zména za Ucelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu.

Sputop spot-on 10 mg/ml roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/069/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich
Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registra¢ni dokumentaci).

STOMORGYL 2 tabl

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni

sarzi.
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Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/054/02-C

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména jména  vyrobce/dovozce  konec¢ného
pfipravku (véetné mist uvolfiovani vyrobnich Sarzi
nebo mist zkou$ek kontroly jakosti). Cinnosti, za néz
je vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji uvolfiovani
vyrobnich sarzi.
SYNULOX LC 260 mg intramamarni
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Novy certifikat pro nesterilni Uc¢innou latku, jez ma
byt pouzita ve sterilnim |éCivém pripravku, je-li pfi
poslednich krocich syntézy pouZita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxint

suspenze

Tramvetol 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/20-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pripravku - zmény sloZek systému Upravy chuti nebo
barveni - pfidani, vypusténi nebo nahrazeni.

TRIAVIT injekéni roztok

RC: 96/043/02-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

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

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho
Cast. Nahrazeni nebo pridani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich 3arzi. Zafazeni kontroly/zkouseni Sarzi.
Mald zména vyrobniho procesu.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace u lécCivych
pripravk, jejichz cilem je provést vysledek postupu
tykajictho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) nebo o registracni studie
bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného pfislusnym orgdnem podle ¢lanku 45
nebo 46 narizeni (ES) ¢. 1901/2006 Provedeni znéni



odsouhlaseného pfislusSnym organem. Zména
souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaéeni na obalu nebo
pfibalové informace u léCivych pfripravkd, jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) nebo poregistracni studie bezpecnosti
(PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného
pfislusnym organem podle ¢lanku 45 nebo 46
nafizeni (ES) ¢. 1901/2006. Jind zména.
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AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a kraty

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Zména za Ucelem shody s Evropskym l|ékopisem
nebo s narodnim |ékopisem Cclenského statu -
zména specifikace latky, ktera drive nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla pIné v souladu
s Evropskym lékopisem nebo s narodnim |ékopisem
¢lenského statu - ucinna latka. Zména specifikace
konec¢ného pfipravku mimo rozsah schvalenych
limitd.

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/087/11-C

DR: Laboratorios SYVA S.A.U., Spanélsko
Aktualizace ASMF.

Avishield 1B GI-13, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi / pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména parametr( a/nebo limitG specifikaci G¢inné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - jina
zména.

CALCIJECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani dodavatele sloZek, které jsou soucasti
baleni.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety
RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko
Pfidani mista baleni konecného
do vnéjsiho obalu.

pfipravku
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Cevazuril 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Aktualizace ASMF.

CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/253/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména ochranné |h(ty.

Cobactan 25mg/ml Injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

Cobactan LA 7,5% injekcni suspenze pro skot
RC: 96/019/06-C

Cobactan LA 7,5%, Injekcni suspenze

RC: 96/084/12-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Aktualizace ASMF.

Colfive 5 000 000 1U/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro telata,prasata, jehiiata, kurata a kraty
RC: 96/009/16-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podloZzené udaji v redlném case. Novy certifikat
od nového vyrobce.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Mald zména vyrobniho procesu konecného pripra-
vku. Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku. Pfidani
nové zkousky a limitu pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

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

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
kone¢ného pfipravku - ¢innosti, za néz je
vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani
vyrobnich sarZi.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Pfidani mista zodpovédného za uvolfiovani Sarzi
véetné kontroly Sarzi. Pridani mista baleni do vnéj-
Siho obalu. Pfidani mista, kde dochazi k vyrobé
pfipravku a baleni do vnitfniho obalu. Pfidani mista,
kde se vykonava kontrola sarzi.

EquiShield EHV, injekéni emulze pro koné
RC: 97/037/18-C



DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP pro vychozi
surovinu od jiz schvaleného vyrobce - 3x. Vypusténi
CEP pro vychozi surovinu - 2x.

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné  zmény zkuSebniho postupu. Vypusténi

nevyznamného parametru specifikaci.

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

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména v testovani zbytkovych rozpoustédel.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Prodlouzeni doby reatestace ucinné latky podlozené

udaji v redlném case.

HuveGuard MMAT suspenze peroralni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro perordlni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu

pro

vyrobniho procesu konecného pripravku - jina
zména.

M+PAC injekéni emulze

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Vypusténi  nevyznamné zkousky v  prlbéhu

vyrobniho procesu. Zména zkusebniho postupu pro
konecény pfipravek. Zména zkusebniho postupu pro
ucinnou latku. Sjednoceni vyrobniho procesu ucinné
latky s Porcilis PCV M Hyo. Pridani mista vyroby.
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MELOXICAM Bioveta 5 mg/ml injekéni roztok pro
psy a kocky

RC: 96/023/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jina zména. Pfidani mista, kde se vykondva
kontrola/zkouseni arzi.

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

RC: 96/020/15-C

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

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni novych CEP od nového vyrobce.

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

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety

pro psy

RC: 96/046/14-C

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

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Nerfasin vet. 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
koné, psy a kocky

RC: 96/081/12-C

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
a koné

RC: 96/082/12-C

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

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

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména specifikace pomocné latky, kterd drive
nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla
plné v souladu s Evropskym lékopisem.

ORNIBRON
domaciho
RC: 97/059/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku -
zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu -
sterilni 1éCivé pripravky a biologické/imunologické

lyofilizat pro suspenzi pro kura



|éCivé pripravky. Zména velikosti baleni konecného
pfipravku - zména v poctu davek baleni - zména
mimo rozsah soucasné schvalenych velikosti baleni.

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/539/97-C

ORNIBUR Intermediate Plus, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/055/09-C

ORNIPEST, lyofilizat pro pfipravu suspenze

pro kura domaciho

RC: 97/1188/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku -
zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu -
sterilni 1é¢ivé pripravky a biologické/imunologické
|éCivé pripravky.

OXTRA LA 200 mg/ml injekéni roztok

96/137/94-C

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

Zména rozhodnuti o registraci formou rozsifeni
tykajici se ucinné latky - nahrazeni odliSnou soli/
esterem, komplexem, derivitem (se stejnym
|éCebnym podilem).

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi ro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce; nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzZivaného
pfi vyrobé uc¢inné Ilatky, kde soucdsti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Zména zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek - jiné zmény zkusebniho postupu
(véetné nahrazeni nebo pridani). Zména za uGcelem
shody s aktualizaci  pfislusné  monografie
Evropského |ékopisu nebo ndarodniho Iékopisu
¢lenského statu.

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/005/17-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem - jind zména.
Porcilis PRRS lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/036/01-C
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DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na lécivy pfipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

Revozyn RTU 400 mg/ml injekéni suspenze

pro skot

RC: 96/022/18-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem - jind zména.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
Zmény ochranné Ihlty veterinarniho
pripravku.

|éCivého

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

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z o.0,,
Polsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery

byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim orga-

nem/agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného

drzitele rozhodnuti o registraci.

Tralieve 20 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/18-C

Tralieve 80 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/030/18-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho Cast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovdni vyrobnich 3arzi,
kontroly SarZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni |é¢ivé  pripravky.  Zarazeni
kontroly/zkouseni $arzi. Malé zmény schvéaleného
zkusebniho postupu.



Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamné zkousky v  prlbéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

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 Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména adresy vyrobce. Zavedeni nového mista

mikronizace.  Aktualizovany certifikdt od jiz

schvéleného vyrobce.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: VIRBACS.A,, Francie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené zakladnim
dokumentem o ucéinné latce (ASMF). Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku - jind zména.

10/21

Santiola 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

RC: 96/027/18-C

11/21

Dexamedium 0,85 mg/ml injekéni suspenze

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/032/95-C
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Ectodex 50 mg/ml koncentrat pro koZni roztok
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 96/049/95-C

Equimax Tablety 150 mg/20 mg Zvykaci tableta
pro koné

DR: Virbac SA, Francie

RC: 96/062/08-C

EQVALAN DUO peroralni pasta

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/015/05-C

Nobilis RTV 8544 Lyofilizat pro pfipravu suspenze
s rozpoustédlem

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/002/00-C

12/21

Acticam 1 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/065/12-C

Acticam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/066/12-C

Acticarp 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/067/12-C

Acticarp SA 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

DR: Ecuphar NV, Belgie

RC: 96/105/12-C

AviProNDHB 1
DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/523/94-C

AviPro REO
DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/878/95-C

Denagard 100 mg/g peroralni prasek
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/134/04-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, drtibeZ a kraliky

DR: Elanco GmbH, Némecko

RC: 98/623/92-C

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



DR: Elanco GmbH, Némecko
RE: 96/331/91-C

FIPROTEC 50 mg roztok pro nakapani na kbii -
spot-on pro kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/013/15-C

Nobilis AE 1143 lyof.
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/069/91-S/C

Persovac lyofilizdit a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi pro prasata

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

RC: 97/014/20-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/685/92-C

PRATEL tablety
DR: Elanco GmbH, Némecko
RE: 96/137/98-C

Quiflox 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a psy

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

RC: 96/029/12-C

SELECTAN ORAL 23 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

RC: 96/097/11-C

Suramox 100 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

DR: Virbac SA, Francie

RC: 96/629/96-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/100/04-C

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

DR: Elanco GmbH, Némecko

RC: 96/250/70-C
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AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho a kraty
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko

B: 10 x 2000 davek, 9909550

IC:  97/091/16-C/PI/10430/21

10/21

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

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/092/16-C

PENBITAL 400 mg/ml injekéni roztok
DR: Bioveta a.s., Ceska republika
RC: 96/023/16-C
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ARAVA Bylinny obojek

DR: ARAVA s.r.o., Slovenskd republika

CH: Obojek obsahuje smés 14 pfirodnich
esencialnich oleji strom( a rostlin. Obsahuje:
geranium, mata peprnd, skofice, citronova trava,
hrebicek, tymian, cedr, rozmaryn, citronela, sdjovy
a ricinovy ole;j.

IC:  303-21/C

ARAVA bylinny Sampon

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

CH: Bylinny Sampon obsahuje bylinné oleje,
extrakty a mineraly z Mrtvého mofe a napomaha pfi
dermatologickych problémech spojenych
s vyrazkami a jako pomoc pfi podrdzdéné pokoice.
Diky jedine¢né kombinaci olej, mineral(, idealniho
pH a obsahu kondicionér(i oSetfuje pokoZzku bez
vymyvani  jeji  pfirozené  ochranné  vrstvy
a zanechava srst zdravou, lesklou a hedvabné
jemnou. Obsahuje vysokou koncentraci az 30
aktivnich  pfirodnich slozek: Esencidlni oleje
z hefmanku, rozmarynu, febfricku, fenyklu, salvéje,
tea tree a majoranky. Oleje z arganu, rakytniku,
brutnaku, ovsa, rebricku, pupalky, mésicku, jojoby,
benzoinu a Inu. Extrakty z kelpu (mofs. fasa), reishi,
shiitake a maitake (houby), slézu, smildince,
lopuchu, aloe vera, lékofice, lastur ustfice, jerlinu
a kopfrivy. Mineraly z Mrtvého more.

IC: 302-21/C

ARAVA vihéené bylinné ubrousky

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

CH: Kazdy ubrousek je napustén jemnou Cistici
formuli, ktera napomaha udrZovat srst zdravou
a Cistou. Zaroven obnovuje pfirozenou vlhkost
a jemnost pokozky.

IC: 301-21/C

Balzam na packy pro psy a kocky

DR: Lucie Zakové, Ceskd republika

CH: Pfirodni balzdm na bazi vdéeliho vosku,
lanolinu, bambuckého a kakaového masla. Chrani
tlapky a c¢umacky domacich mazlickl pred
nepriznivymi vlivy pocasi.

IC:  304-21/C

Beaphar No Stress pro kocky
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
CH: Elektricky difuzér rozsifuje

do prostoru
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prirodni vytazky z kozliku lékarského a levandule,
které jsou znamé svym uklidnujicim ucinkem. Jedna
naplin (30 ml) sniZuje stres a nezddouci chovani
u kocek vsech vékovych kategorii a plemen po dobu

pfiblizné 4 tydnG. Uklidiiuje kocky béhem
stresovych situaci: zména prostfedi, bourky,
ohnfostroje apod. SniZuje problémy s chovanim:
nadmérné  mnoukani,  destruktivni  chovani,
sprejovani apod.

IC: 311-21/C

Beaphar No Stress pro psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Elektricky difuzér rozdifuje do prostoru

pfirodni vytazky z kozliku lékarského a levandule,
které jsou znamé svym uklidriujicim Gcinkem. Jedna
naplin (30 ml) sniZuje stres a nezddouci chovani
u psl vsech vékovych kategorii a plemen po dobu
pfiblizné 4 tydn(. Uklidriuje psy béhem stresovych
situaci: zména prostredi, bourky, ohnostroje apod.
Snizuje problémy s chovanim: nadmérné Stékani,
destruktivni chovani, znackovani apod.

IC: 310-21/C

Beaphar Ocni gel

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sterilni ocni gel svitaminem A pro péci
o vsechny domaci mazlicky (pes, kocka, hlodavec).

Zvihéuje o€i, napomadha odstranit necistoty
a zmirnuje jejich podrazdéni.
IC: 307-21/C

Korisky masazni KOSTIVALOVY GEL

DR: ANIMAL CENTRAL, spol. s r.o., Ceskd republika
CH: Gel k zevnimu oSetfeni a masazim svald,
kloubd, slach, vazti a mékkych tkani koni. Pouziva se
na masaze otokl a napomaha hojeni zranéni
vzniklych  drazem nebo nadmérnou  zatéii.
Ve vyvazené formé obsahuje chladivé Ilatky
a vytazek z korene kostivalu lékarského s hojivymi
slizy a alantoinem. Pravidelné masaze obnovuji
pruznost pohybu i v naro¢nych podminkach.

IC: 271-21/C

LAJKA 5% CBD oil by MOIA ELIXIRS

DR: CANNAX Laboratories s.r.o0., Ceska republika
CH: Veterinadrni pripravek pro psy napomaha
snizeni bolesti, pfispiva ke zmirnéni pfiznak(
osteoartritidy. MduzZe vhodné doplriovat |écbu
zanétlivych onemocnéni kloubd, vazd, Slach a také
pfiznivé pusobi k uvolnéni a zklidnéni zvitat pfi

cestovani, novorocnich oslavach ¢i navstéve
veterinara.
1€&: 309-21/C



LAJKA 11% CBD oil by MOIA ELIXIRS

DR: CANNAX Laboratories s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro psy napomaha
snizeni bolesti, pFispivd ke zmirnéni priznakd
osteoartritidy. MuzZe vhodné doplfiovat [é¢bu
zanétlivych onemocnéni kloubt, vazd, Slach a také
pfiznivé plsobit k uvolnéni a zklidnéni zvifat pfi

cestovani, novorocnich oslavach ¢i navstévé
veterinara.
I€: 308-21/C

Petosan zubni pasta pro psy a kocky
DR: Petosan AS, Norsko

CH: Zubni pasta pro psy a kocky pomaha
predchazet tvorbé plaku a zubniho kamene.

IC: 312-21/C

PREVENT

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek na bazi zfedéného roztoku
malachitové zeleng, methylenové modfi
a akriflavinu, ktery mudZe napomoci pfi oSetfeni
akvarijnich ryb a jejich prostfedi v pripadé
zvySeného nebezpedi spocivajiciho v zaneseni
nezadouci nakazy z ciziho prostfedi, zejména pfri
zakoupeni novych ryb a pti krmeni Zivou potravou
(niténkami, patentkami apod.). Pripravek lze
uplatnit napfiklad pfi prelovovani ryb, pfi
manipulaci s rybami, tfidéni potérd, razantnich
vyménach akvarijni vody, oSetfeni vody v nadobach
pro dovoz Zzivého krmeni a akvarijni techniky.

IC: 306-21/C

Refresh’r

DR: Savic, Belgie

CH: Ubrousky na utirani citlivych partii domacich
mazlickl. Vhodné na oci, usi, tlapky a pozadi.
Bezpecné odstranuji necistoty, pachy a choro-
boplodné zarodky.

IC: 296-21/C

SkinMed Chlorhex Gel 2%

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republiky

CH: V pfipadé potreby vystfihejte postiZzenou
oblast a naneste pripravek. Veterinarni pfipravek je
doporucen v pfipadech hot spotu, dale pro osetrfeni
kGiZze pti podrazdéni (napf. po blesSim kousnuti,
po odstranéni klistéte, ...), pfi zanétlivych procesech
klGzZe a v pfipadech alergickych koZznich onemocnéni.
Pripravek Ize pouZzit i pro kompletni ochranu dutiny
ustni, kde snizuje zatéz vyskytu nezadoucich
mikroorganismu a plsobi proti tvorbé plaku.

IC:  232-21/C

Tuhy Sampon pro psy

DR: Lucie Zakové, Ceskd republika
CH: Tuhy Sampon pro psy.

IC: 305-21/C
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A-FLEX + Bromelain

DR: CANAMIPHARM s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a koc¢ky obsahuje
kombinaci latek, které priznivé plsobi na pohybovy
aparat — klouby, svaly, Slachy a vazy.

IC: 297-21/C

A-FLEX EQUINE + Bromelain

DR: CANAMIPHARM s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek obsahujici kombinaci
latek chranici pohybovy aparat - klouby, svaly,
Slachy a vazy.

IC: 298-21/C

cattletype BHV1 gB Ab
DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je enzymova imunozkouska (ELISA).
Slouzi k detekci protilatek proti glykoproteinu
E bovinniho herpesviru 1 (BHV1) v séru, plazmé
a vzorcich mléka od skotu.
IC: 300-21/C

Dr. FROG PRIPRAVEK NA OSETRENi KOPYT KONi
POSTIZENYCH HNILOBOU

DR: Ing. Martin Surynek, Ph.D., Ceska republika
CH: Pfipravek na oSetfeni kopyt koni postizenych
hnilobou. Pfipravek je urfen k oSetfeni: rohového
stfelu kopyta postizeného hnilobou, poskozené bilé
¢ary nebo jako doplnék lécby abscesu kopytniho
pouzdra. Diky svému sloZeni poskytuje ochranu
proti proniknuti a mnoZeni mikroorganismd a tim
i rozvinuti hniloby rohového strelu.

IC: 295-21/C

Fassisi BoDia Plus

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

CH: Veterindrni pripravek k diagnostice: Rotavirus,
Coronavirus, E. Coli K99 (F5), Cryptosporidium
parvum, Clostridium perfringens.

IC:  320-21/C

Fassisi FeLFIV

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

CH: Veterindrni pripravek k diagnostice: Feline
Leukemia Virus (FelLV), Feline Immunodeficiency
Virus (FIV).

IC: 319-21/C

Fassisi Triple

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

CH: Veterindrni pfipravek k diagnostice: Parvovirus
(CPV, FPV), Coronavirus (CCV, FCoV), Giardia
duodenalis.

IC: 321-21/C



Francodex Anti-stress difuzér kocka

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Kocky pfirozené vytvareji uklidiujici feromony,
které jim umoznuji zklidnéni v rdznych situacich.
Difuzér obsahuje syntetickou verzi téchto
feromont, které pomahaji vytvaret prostredi,
ve kterém se kocka citi bezpecné. Doporucujeme
pouzit zvlasté v pfipadé nevhodného chovani kocky
(mocové znaceni, nadmérné skrabani) zplsobené
stresovymi situacemi jako je stéhovani, zména
prostiedi, prichod dalSiho zvifete do domdcnosti,
narozeni ditéte, vystaveni nadmérnému hluku nebo
pfi spolecenskych akcich.

IC: 323-21/C

Francodex Anti-stress difuzér napln kocka

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Kocky pfirozené vytvareji uklidnujici feromony,
které jim umoznuji zklidnéni v rGznych situacich.
Difuzér obsahuje syntetickou verzi téchto
feromont, které pomadhaji vytvaret prostredi,
ve kterém se kocka citi bezpecné. Doporucujeme
pouzit zvlasté v pfipadé nevhodného chovani kocky
(mocové znaceni, nadmérné skrabani) zplsobené
stresovymi situacemi jako je stéhovani, zména
prostiedi, prichod dalsiho zvifete do domacnosti,
narozeni ditéte, vystaveni nadmérnému hluku nebo
pfi spolecenskych akcich.

IC:  322-21/C

Francodex Anti stress sprej kocka

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Kocky jsou samostatna zvirata, ktera si uZivaji
pohodli domova a jakékoliv zmény v jejich prostredi
(napf. cestovani, ndavstéva zvérolékare, pfichod
jiného zvifete do domu, umisténi do prepravky)
mUlZou byt zdrojem stresu. Stres se projevuje
nepratelskym jednanim (Casté mnoukani,
znackovani Uzemi, agrese); milZe také vést
ke zdravotnim problém(m nebo ztraté chuti k jidlu.
IC:  325-21/C

Francodex Anti stress sprej pes

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Nékteré situace mlzZou na vaseho psa plsobit
stresové: cestovani, navstéva zvérolékare, kdyz
musi zGstat sdm doma nebo preprava v prepravnim
boxu atd. Stres se projevuje nepratelskym jednanim
(Stékani, niceni objekt(, agrese); muZe také vést
ke zdravotnim problémim nebo ztraté hmotnosti.
IC: 326-21/C

Francodex Sprej proti pachnoucimu dechu

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Postupnd tvorba zubniho plaku zplsobuje
usazovani zubniho kamene, Spatny dech a také
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zanét dasni, ktery mize byt velmi bolestivy. Sprej
proti pachnoucimu dechu obsahuje vytazky
z granatového jablka a vitamin C, které napomahaji
zamezovat vytvareni zubniho plaku. Dale obsahuje
olej ze seminek petrzele a maty peprné, ktery
napomaha pfi odstrarfiovani nepfijemného dechu.
Navic vitamin C napomdahd udrzet zdravé dasné. Pfi
prevenci proti zubnimu kameni a problémim
s tlamou a zuby je dlleZité udrZovat pravidelnou
zubni hygienu jiZ od utlého véku.

IC: 324-21/C

GODENT

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

CH: 100% pfirodni bylinna pasta, napomahajici
pecovat o zdravy chrup psa. Unikatni sloZeni
bylinek, pfirodnich minerald, oleji a Fasy Kelpa,
napomaha odstrafiovat zubni kdmen a zapach
z tlamy psa. Bylinnd pasta ma troji ucinek:
mechanicky Cisti zuby, prispiva ke snizeni mozného
vyskytu Skodlivych mikroorganism@ v dutiné Ustni
a pomoci enzymu ve slinach narusuje zubni kamen.
IC: 318-21/C

NutriLiq A

DR: NUTRICIUS s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek pro drlbez. Ochrana a
regenerace slizni¢nich tkani, pro podporu plodnosti.
IC: 316-21/C

NutriLiq D3

DR: NUTRICIUS s.r.o0., Ceska republika

CH: Pripravek se podplrné pouzivd pfi hypovi-
tamindze a avitamindze vitaminu D3, pro regulaci
metabolismu kalcia a fosforu v krvi a spravny rlst
a vyvoj zvirat. U drlibeZe ke zvyseni kvality vajecné
skorapky a podpory lihnivosti vajec.

IC: 317-21/C

Nutrivit Se 2000

DR: NUTRICIUS s.r.o0., Ceska republika

CH: ZlepSeni imunitni odpovédi a pro zlepseni
fertility u rodicovskych chovd.

IC: 315-21/C

Salvia Veterinary Chanca Piedra AF

DR: Salvia Paradise s.r.o., Ceska republika

CH: Bezalkoholovy extrakt z byliny Chanca piedra
(Phyllanthus niruri) je vhodny jako podpurny
prostiedek pfi vyskytu mocovych kamen( a pro
predchazeni jejich wvzniku. Chanca piedra je
v bylinkarstvi vyhledavana predevsim pro sv(j
pozitivni vliv na zdravi mocové soustavy a funkci
ledvin.

IC:  313-21/C



Salvia Veterinary Nasturtium AF

DR: Salvia Paradise s.r.o0., Ceska republika

CH: Bezalkoholovy extrakt z lichofefisnice vétsi je
vhodny jako podplrny prostiedek zejména pfi
respiracnich a  urogenitalnich  onemocnénich
bakteridlniho puavodu. Extrakty byliny vykazuji
vlastnosti pfispivajici k sniZeni zatéze zpuUsobené
nékterymi bakteridlnimi kmeny.

IC: 314-21/C

Stiefel Bylinny olej na kopyta

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

CH: Veterindrni ptipravek pro koné. Pecujici
rostlinné a éterické oleje posiluji kopyto, udrzuji je
pruzné a zaceluji praskliny. Diky specidlnimu sloZeni
jsou udrzovany kopyto, stfelka i korunka pésténé
a hladké. Kopyto je chranéno pred skodlivymi
organismy a agresivnimi vlivy napf. moci a hnoje.

IC:  329-21/C

Stiefel Mineralni pasta

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

CH: Mineralni pasta z pfirodniho zeleného jilu
ze srdce Francie. K pouZiti na namoZené Slachy,
svaly, vazy a klouby. Mineralni jil obsahuje dulezité
mineralni latky a stopové prvky jako vapnik, Zelezo,
hotcik, kfemik, hlinik atd.

IC: 330-21/C

Stiefel Suspenat

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

CH: Pasta na Slachy s kaolinem, mentholem
a vytazkem z libavky. Kaolin je spojeni aluminium
silikdtu a vody. Pata se vyborné hodi k chlazeni
zatizenych nebo bolavych kloubl a Slach. Dle
navodu za tepla lze prostredek pouzit pfi svalovych
krecich.

IC: 331-21/C

virotype ASFV PCR Kit
DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,

Ceska republika
CH: Souprava je urcena pro detekci DNA z viru
African Swine Fever Virus (ASFV) ve vzorcich séra,
plazmy, krve s EDTA, tkani a stérl od prasat
domdcich a divokych.
IC:  299-21/C

ZEDAN Kornsky deodorant

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

CH: Korisky deodorant pro koné a poniky vytvari
kolem koni ,stit” prekryvajici pfirozeny pach zvitete,
¢imz se stavaji pro bodavy hmyz obtiznéji
identifikovatelni. Obsahuje sezamovy a avokadovy
olej a dale extrakt z listG orfeSdku. Obsah
esencialnich olejl spolu s extraktem z Aloe vera
pomaha v péci o srst, Cini ji lesklou, hladkou a lehce
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rozéesatelnou. Jemné sloZeni pfipravku bez
alkoholu jej ¢ini idedlnim pro pouziti u muchatd
a koni s citlivou pokozkou.

IC: 328-21/C

ZEDAN Pferdesalbe Kiihigel

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

CH: Chladiva koriska mast. OsvéZeni pro unavené
koniské nohy. S esencidlnimi oleji, Cisté z pfirodnich
latek. Zchlazuje a prokrvuje cely pohybovy aparat.
IC: 321-21/C

Zubni gel pro psy a kocky s hydratacnimi ucinky
DR: PROFIMED s.r.o., Ceska republika

CH: Zubni gel obsahuje slozku Neonisin, ktera byla
vyvinuta v  biotechnologickych  laboratofich
v Japonsku. Zubni gel je u¢inny v boji proti zubnimu
plaku, ktery je zodpovédny za vznik zubniho kazu.
Diky pfirodnimu sloZeni je Setrny k Zivotnimu
prostiedi i odpadnim vodam.

IC:  332-21/C
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BIOPET Sampon s chlorhexidinem

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

CH: Sampon G&inné odstrafiuje nedistoty z kiiZe
a srsti vaseho psa. Je obohaceny o slozky, které
vytvafi prostfedi nevhodné pro neZddouci
mikroorganismy, kvasinky a plisné. Diky Setrné
kompozici nevyvolava svédéni ani podrazdéni kize
IC: 335-21/C

Fur So Fresh All Dog Purpose Shampoo

DR: Panda Plus s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s hlubokym ¢&isticim efektem, svézi
vini a kondicionérem. Kondicionér posiluje srst,
dodava ji lesk a usnadnuje rozcesavani.

IC: 337-21/C

Fur So Fresh Hi-white Shampoo

DR: Panda Plus s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon obohaceny kondicionéry, které
dodavaji srsti vysoky lesk. Sampon poméhd
eliminovat nezadouci nazloutlé zabarveni srsti
a zvyraznuje pfirozené zbarveni srsti.

IC: 338-21/C

Fur So Fresh Medicated Shampoo

DR: Panda Plus s.r.o., Ceskd republika

CH: Zklidiujici Sampon s Tea Tree olejem, ktery
ulevuje od svédéni. Sampon podporujici zdravou
a Cistou kdZi, s hlubokym Cisticim efektem.
Napomaha odstranéni zapachu ze srsti. Sampon
nedrazdi a nevysusuje, srst zUstava jemna a zarici.
IC:  339-21/C



Fur So Fresh Oatmeal Shampoo

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

CH: Sampon s vytazkem Awapubhi, ktery odstrafiuje
mineralni usazeniny a doddva srsti pfirozenou
vlhkost a lesk. Sampon ma Cdistici, deodorizujici
a zvlhcujici ucinek. Poskytuje ochrannou bariéru pro
suchou, svédivou a citlivou pokozku.

IC:  340-21/C

Fur So Fresh Puppy Shampoo

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

CH: Jemny Sampon s hluboko Cdisticim efektem,
ktery je idedlni pro Sténata a psy s citlivou kuzi.
Sampon dodava srsti pfirozeny lesk.

IC:  341-21/C

Kondicionér KAY

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

CH: Vyzivujici kondicionér je uréeny pro dospélé
psy vsech plemen. Dodava srsti hebkost a zarivy lesk
diky vytazku z makadamového orechu.

IC: 349-21/C

Marsé shampoo for white dogs

DR: Marsé s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy se svétlou srsti je diky
kombinaci Setrnych bezsulfatovych tenzidd a fialo-
vého pigmentu vhodnym pomocnikem pro myti
svétlé srsti vaseho pejska. Sampon je obohacen
o pSenicny protein, ktery pomahd vyZivovat srst
zevnitf, dale obsahuje panthenol, glycerin a Aloe
vera, které zjemni a pomahaji hydratovat srst.

IC: 347-21/C

Marsé caring shampoo for puppies

DR: Marsé s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampdn pro S$téfiatka je diky kombinaci
Setrnych bezsulfatovych tenzid( a extraktl zhefman-
ku a medu skvélym pomocnikem pro myti vaseho
$ténatka. Sampon je obohacen o extrakty z medu,
hefmanku a Aloe, které pomahaji zklidhovat
a vyZivovat pokozku téch nejmensich. Sampon je
dale obohacen o panthenol, glycerin a olivovy ole;j,
které zjemni a pomahaji hydratovat srst.

IC: 345-21/C

Marsé moisturizing shampoo for dogs

DR: Marsé s.r.o., Ceska republika

CH: Hydratacni Sampdn pro psy je diky kombinaci
Setrnych bezsulfatovych tenzidd a extraktu z okurky
a aloe vera vynikajicim pomocnikem pro myti
a hydrataci pokoiky vaseho pejska. Sampon je
obohacen o psenicny protein, ktery pomaha
vyZivovat srst zevnitf, ddle obsahuje panthenol,
glycerin a makadamovy olej, ktery zjemni a pomaha
hydratovat srst.

IC:  346-21/C

52

Marsé nourishing shampoo for cats

DR: Marsé s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro kocky je diky kombinaci $etrnych
bezsulfatovych tenzidd a kombinaci pSeni¢ného
proteinu a extraktu z rakytniku skvélym
pomocnikem pro myti va$i kocky. Sampon je
obohacen o extrakt z rakytniku a Aloe vera, které
pomahaji hloubkové vyZivovat pokozku ¢&i srst
koc¢ek. Sampon je dale obohacen o pseniény
protein, panthenol, glycerin a makadamovy olej,
které zjemni a pomahaji hydratovat srst.

IC: 343-21/C

Marsé conditioner for cats

DR: Marsé s.r.o., Ceskd republika

CH: Kondicionér pro kocky srst ziemnuje, vyzivuje a
hydratuje diky kombinaci latek jako je pSenicny
protein, aloe vera, makadamovy olej a skvalen.
Brani zacuchani chlupd a wudriuje prirozenou
hladinu hydratace pokozky a srsti.

IC:  344-21/C

Marsé conditioner for dogs

DR: Marsé s.r.o., Ceskd republika

CH: Kondicionér pro psy srst zjemnuje, vyzivuje
a hydratuje diky kombinaci latek s ovesnym
extraktem, zndmym pro své zklidnujici a hydratacéni
ucinky - aloe vera, makadamovy olej a skvalen.
Brani zacuchani chlupll a udrZuje pfirozenou
hladinu hydratace pokozky a srsti. Obohacen
o provitamin B5/ panthenol.

IC: 348-21/C

Marsé sensitive shampoo for dogs

DR: Marsé s.r.o., Ceska republika

CH: Zklidnujici Sampon pro psy je diky kombinaci
Setrnych bezsulfatovych tenzidd a ovesného
extraktu vynikajicim  pomocnikem pro myti
a zklidnéni pokoiky vaseho pejska. Sampon je
obohacen o psSenicny protein, ktery pomaha
vyZivovat srst zevnitf, dale obsahuje panthenol,
glycerin a makadamovy olej, ktery zjemni a pomaha
hydratovat srst.

IC:  342-21/C

Salutem Serrapeptase 250 000 I.U.

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

CH: Veterinarni pripravek je urcen pro podporu
|éCby zanétlivych stavl, pomaha zmirfiovat bolest,
negativni projevy zanétu a s tim souvisejici otoky,
prispiva ke zkraceni doby hojeni ran po operacich i
Urazech. Enzym Serapeptaza je proteolyticky enzym
vyrabény procesem fizené fermentace bakterii
Serratia E-15. Enterosolvetni povlak granulatu
chrani enzym serapeptdzu pred plsobenim
Zaludeénich $tav tak, aby byla zachovana maximalni



ucinnost pripravku. Pfipravek je uréen pro obfi
plemena psl a pro koné.
IC: 336-21/C

Vexoderm Gel+

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

CH: Sterilni hydrogel pro oSetfeni poskozené
pokozky pro veterindrni pouziti. Ma vynikajici
hydratacni, ochranné a regeneracni vlastnosti.

IC:  334-21/C

Vexoderm Wound Dressing

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

CH: Veterindrni pfripravek pro zlepseni hojeni
koznich ran, vzhledem ke schopnostem hydratace
a regulace vlhkosti.

IC: 333-21/C
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ABSORBINE HOOFLEX MAGIC CUSHION EXTREME
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

I€:  122-16/C

PR: 10/26

ALAVIS TRIPLE BLEND Extra silny

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 130-16/C

PR: 10/26

ANNOVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 032-16/C

PR: 5/26

PM test

DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
IC: 144-16/C

PR: 11/26

Souprava k diagnostice listeriézy metodou pomalé
a rychlé aglutinace

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

IC: 103-06/C

PR: 9/26

Sampon Special

DR: AV EKO-COLOR, s.r.o., Ceska republika
IC: 046-14/C

PR: 4/24
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TYMPASOL emulze

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
I€: 032-07/C

PR: 4/27
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ABSORBINE HOOFLEX KONDICIONER NA KOPYTA
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

IC: 123-16/C

PR: 10/26
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Cattletype BHV1 gE Ab

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o., Ceska
republika

IC: 165-16/C

PR: 12/26

CLOREXYDERM OTO PIU

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€&: 134-16/C

PR: 12/26

KOLUMBI REP roztok

DR: PHARMAGAL . r. 0., Slovenska republika
IC: 128-06/C

PR: 12/26

KOLUMBIFERM vodorozpustny prasek

DR: PHARMAGALs . r. o., Slovenska republika
IC: 127-06/C

PR: 12/26

KOLUMBILIFT peroralni roztok

DR: PHARMAGALs . r. 0., Slovenska republika
IC: 129-06/C

PR: 12/26

Sampon pro psy s biosirou- ichtamolem, extraktem
jitrocele

DR: AV EKO-COLOR, s.r.o., Ceska republika

IC: 048-14/C

PR: 5/24
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ADAPTIL difuzér a napln

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

IC: 100-19/C



Zména formalniho (gramatického) charakteru
pfibalové informace a obald.

ADAPTIL napln

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

IC: 104-19/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru
pfibalové informace a obald.

ADAPTIL spray

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

IC: 102-19/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru
ptibalové informace a obald.

ALAVIS Sanicell

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€:  030-12/C

Uprava textu na krabicce.

Arpalit Neo Sampon obohaceny antiparazitarni
sloZzkou a bambusovym extraktem

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti a Uprava popisu
vzhledu pfipravku na obalu.

Cattletype BHV1 gE Ab

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 165-16/C

Zména vyrobce.

Cattletype MAP Ab ELISA

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 138-14/C

Zména ndzvu pripravku a vyrobce.

CLX WIPES

DR: I.C.F.S.r.l, Italie
I€&: 026-11/C

Pridani velikosti baleni.

FELIWAY CLASSIC difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 099-19/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru

pfibalové informace a obald.

FELIWAY CLASSIC napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 103-19/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru
pfibalové informace a obald.

FELIWAY CLASSIC spray

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 101-19/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru

pfibalové informace a oball a pridani nové velikosti

baleni.

FELIWAY FRIENDS DIFUZER A NAPLN

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

IC: 060-18/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru

pribalové informace a obald.

FELIWAY FRIENDS NAPLN

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

IC: 059-18/C

Zména formalniho (gramatického) charakteru

pribalové informace a obald.

HREJIVY PRED ZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 147-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu, vyrobce, Upravé vyjadreni
sloZeni a pridani velikosti baleni.

CHLADIVY POZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jif Pantii¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 146-16/C

Zména drZitele z fyzické osoby podnikajici
na fyzickou osobu, vyrobce, Upravé vyjadreni
sloZeni a pridani velikosti baleni.

KOPYTNi BALZAM - PRO POSKOZENE KOPYTO

DR: MVDr. Jiff Pantii¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 153-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, vyrobce a Upravé vyjadieni sloZeni.

KOPYTNi BALZAM - PRO ZDRAVE KOPYTO

DR: MVDr. Jifi PanttGéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 152-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, vyrobce a Gpravé vyjadreni sloZeni.

MAST NA EKZEMATICKOU KUZ|

DR: MVDr. Jifi PanttGéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 145-16/C

Zména drzitele, vyrobce a zméné velikosti baleni.



OLEJ NA LETNI VYRAZKU

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 151-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, vyrobce a Upravé vyjadreni sloZeni.

OLEJOVE TONIKUM

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 166-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, vyrobce a Upravé vyjadreni sloZeni.

PANTENOL KONDICIONER PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 173-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, zméné vyrobce a pridani velikosti
baleni.

PANTENOL SAMPON PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 174-16/C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na fyzi-
ckou osobu, zméné vyrobce a pfidani velikosti
baleni.

Sampon Kay pro bilou srst

DR: Placek s.r.o., Ceska republika
IC: 073-20/C

PFidani velikosti baleni.

Virotype BVDV RT-PCR Kit

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. sr.o.,
Ceska republika

IC: 011-14/C

Zména vyrobce.
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Biogance Fleas Away Cat Shampoo - antiparazitni
Sampon pro kocky

DR: Samohyl, a.s., Ceskd republika

IC: 100-17/C

Zména ndzvu spolec¢nosti driitele rozhodnuti

o schvaleni.
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ALAVIS CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 068-20/C

Zména obsahu CBD v pfipravku a zméné kapatka.

ALAVIS Sanicell

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 030-12/C

Pridani vnéjsiho obalu a pfibalové informace.
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CLOREXYDERM OTO PIU

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 143-16/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvdleni.

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 045-20/C

Zména vnéjsiho obalu a formdlnich Uprav textu
na sekundarni obal.

Jadon CBD olej 10%

DR: Cheveki-Grus s.r.o., Ceska republika
IC:  022-21/C

Pridani velikosti baleni.
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Rapide Stockholm Tar
DR: TreeHill s.r.o., Ceska republika
RC: 031-16/C

Rapide Stockholm Tar Liquid
DR: TreeHill s.r.o., Ceska republika
RC: 030-16/C
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AKTIVAIT CAT
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 003-16/C

AKTIVAIT MEDIUM & LARGE BREED
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 014-16/C

AKTIVAIT SMALL BREED
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 002-16/C

ARTROCOL PRO KOCKY A MALA PLEMENA PSU
DR: LIFTEC CZ s.r.o., Ceska republika
RE: 106-16/C

ARTROCOL PRO PSY
DR: LIFTEC CZ s.r.o., Ceska republika
RE: 105-16/C

BONUTRON YEARLING
DR: AUDEVARD SAS, Francie
RC: 054-16/C

CALMEX
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 004-16/C



CALMEX CAT
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 005-16/C

CANIDENTAL
DR: BOOS - Biologické substancie, Slovensko
RC: 132-16/C

CANINE CYSTAID
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 006-16/C

CORIOLUS
DR: TCM POINT s.r.o0., Ceskd republika
RC: 045-16/C

CORONA TEST Henry Schein
DR: HENRY SCHEIN, Ceska republika
RC: 022-16/C

CYSTAID PLUS
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 013-16/C

DOGGY CARE
DR: Pharma Agency s.r.o., Ceska republika
RC: 069-16/C

DOGGY CARE JUNIOR
DR: Pharma Agency s.r.o., Ceska republika
RC: 070-16/C

ELEMI MAST
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
RE: 064-16/C

ENA GEL
DR: IFRAMIX, s.r.0., Ceska republika
RC: 063-16/C

FRONTLINE PET CARE BALZAM K OCHRANE TLAPEK
DR: MERIAL, Ceskd republika
RC: 113-16/C

FRONTLINE PET CARE CISTiCi PENA
DR: MERIAL, Ceska republika
RE: 111-16/C

FRONTLINE PET CARE GEL K CISTENi USI
DR: MERIAL, Ceskd republika
RE: 109-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON NA BiLOU SRST
DR: MERIAL, Ceska republika
RE: 119-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON NA TMAVOU SRST
DR: MERIAL, Ceskd republika
RE: 114-16/C
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FRONTLINE PET CARE SAMPON NA CITLIVOU
POKOZKU

DR: MERIAL, Ceska republika

RE: 118-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO SNADNE
ROZCESANI

DR: MERIAL, Ceska republika

RC: 115-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO STENATA A
KOTATA

DR: MERIAL, Ceska republika

RE: 117-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PROTI ZAPACHU
DR: MERIAL, Ceska republika
RE: 116-16/C

FRONTLINE PET GEL PRO PECI O POKOZKU
DR: MERIAL, Ceska republika
RE: 120-16/C

HOOF-Balm

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

RC: 091-16/C

Kastanovy masazini gel
DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceskd republika
RE: 202-01/C

KOSTIVALOVY MASAZNI GEL
DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceskd republika
RC: 198-01/C

LACTOFOAL
DR: AUDEVARD SAS, Francie
RE: 051-16/C

LYPEX
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 007-16/C

Milkolyte Gel

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

RC: 001-16/C

Mydlo PRO KOCKY Sphynx-ruéné vyrabéné
pfirodni mydlo

DR: Karolina Leitnerova, Ceska republika
RC: 046-16/C

PARAZYX P¥irodni kiira pro psy do 15 kg a ko¢ky
DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
RC: 027-16/C



PARAZYX Pfirodni ktira pro psy od 15 kg do 30 kg
DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
RC: 026-16/C

PARVO TEST Henry Schein
DR: HENRY SCHEIN, Ceska republika
RC: 024-16/C

Pedicid

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

RC: 090-16/C

PET SAPO
DR: Petbelle, s.r.o., Slovensko
RC: 129-16/C

PrioCHECK SVDV Ab
DR: O.K.SERVIS BIOPRO, s.r.o., Ceska republika
RC: 110-06/C

ProActiVet - USi Komplexni Péce
DR: ProActiVet pharma spol. s r.o., Ceska republika
RC: 092-16/C

Proden Plaqueoff Powder
DR: Malbucare, s.r.o., Ceska republika
RC: 033-16/C

Proden Plaqueoff Powder Cat
DR: Malbucare, s.r.o., Ceska republika
RC: 034-16/C

PROMAX LARGE BREED
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 016-16/C

PROMAX MEDIUM BREED
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 015-16/C

PROMAX SMALL BREED
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi

RC: 008-16/C

SPEED CHLAM

DR: GS PARTNERS, S.R.O., Ceska republika
RC: 096-16/c

SYNOQUIN EFA MEDIUM BREED TABLETS
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 007-16/C

SYNOQUIN EFA LARGE BREED TABLETS
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 018-16/C
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SYNOQUIN EFA SMALL BREED TABLETS
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 009-16/C

SYNOQUIN GROWTH
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 010-16/C

TEST FIV Henry Schein
DR: HENRY SCHEIN, Ceska republika
RC: 021-16/C

TEST FeLV Henry Schein
DR: HENRY SCHEIN, Ceska republika
RC: 025-16/C

TEST FeLV/FIV Henry Schein
DR: HENRY SCHEIN, Ceska republika
RC: 023-16/C

URINAID
DR: VetPlus Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 011-16/C

VETRACYCLIN LA 200 mg/ml injekéni roztok
DR: Univet, Ltd., Irsko
RC: 96/047/14-C

10/21

AviBlue
DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
VTP/009/21-C

11/21

Fuijifilm NX600V/IC

DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
VTP/016/21-C

12/21

VIRVET

DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
VTP/017/21-C



10/21

VLHCENE OBINADLO HREJIVE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
VTP/030/16-C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na
fyzickou osobu a zména vyrobce.

VLHCENE OBINADLO CHLADIVE

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
VTP/029/16-C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na
fyzickou osobu a zména vyrobce.

VLHCENE OBINADLO K PECI O KUZI PO
ZHMOZDENINACH

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Cesk4 republika
VTP/028/16-C

Zména drzitele z fyzické osoby podnikajici na
fyzickou osobu a zména vyrobce.
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