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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo

UST -
3/2006/
Rev.3
UST -
4/2008/
Rev.5
Verze 2
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 nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

Uptesniujici informace k pokynu USKVBL/UST -
4/2008/Rev.5

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich 1écivych pfipravki
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci.
Bliz8i podminky pro zplsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych ptipravk(

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

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 -
1/2022

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

Nazev

Informace k novym pravidlim pro zmény registrace
veterinarnich Ié¢ivych pripravkl v souvislosti s
nafizenim 2019/6

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Ié¢ivého
ptipravku registrovaného v jiném clenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pfipravki

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4
UST - 4/2008/
Rev.5

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006

Doplnuje

REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

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

Angl.
verze

ano

ano

Angl.
verze



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

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

Upresnujici informace k navrhu textt na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pripravkd v jiném nez ¢eském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich lé¢ivych pripravki
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvirat a ucinnosti veterinarnich 1écivych pripravka
urcenych pro poufZiti u ryb chovanych na farmach
Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkd volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lé¢ivych
ptipravkd

Upresnéni pozadavki na podavani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravkd
(registrace kopii)

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterindrnich lécivych pfipravk( uréenych

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty uréené

k vyzZivé clovéka, z pozadavku na vydej
na veterinarni predpis

28.10.2013

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3.2007

REG - 3/2009

REG - REG - 5/2009
5/2009

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- —_p . . L NP
1/2021/ Pouziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
Rev. 1 pripravcich

Platnost od

19.3.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.7
INS-
02/2022

INS-
01/2022

INS-
01/2021

Nazev

ZpUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
Udajd z veterinarnich predpist do informaéniho
systému Stétni veterindrni spravy (IS SVS)

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobcli a

distributort lécivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pripravkd pro ¢innost kontrolni laboratore

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

28.1.2022

26.12.2018

Nahrazuje Doplnuje
UST - 1/2021
Nahrazuje Doplnuje

Nahrazuje  Dopliiuje

INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.6

VYR-02/2004

VYR-02/2004

Doplnék 17 Pokyny pro SVP, ¢ast 1
Parametrické

propousténi

vydany

12/2003

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

pro SVP

Pokyny

pro SVP

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

INS/VYR -
01/2010
INS/ 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

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkd

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

Doplnéni pokynil pro SVP-Cast |, kapitola 6,
upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti
Il - Pokyn( pro SVP pfi vyrobé LL

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokynii pro SVP - Cést |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
lé¢bé zvitat na Gzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé pripravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokyn(li pro SVP

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast Il, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixa
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pfipravkd -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravki

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
Cr

Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych ptipravka,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork(
veterinarnich lé¢ivych pripravkd u vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost,
podminky)

1.12.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006

1.1.2006

novy
dokument

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

EK

viz EK



INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

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

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich IéCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivani veterindrnich autogennich vakcin v CR

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravkl v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |é€ivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich Ié¢ivych pripravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkd k minimalizaci rizika pfenosu pavodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo
INS/DIS -
04/2008
rev.3

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

Pokyn USKVBL pro prodejce vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravka

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich lé¢iv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributorl a vyrobcl veterinarnich lécivych
ptipravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

9.2.2022

26.11.2020

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.7.2002

1.6.2001

VYR-
04/2003

Nahrazuje

INS/DIS-
01/2009 -
DP SDP

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

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

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontaktl

Dopliiuje

INS/DIS —04/2008
rev.2

INS/DIS - 04/2008

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5 Verze 2

Upresnujici informace k pokynu USKVBL/UST - 4/2008/Rev.5

Platnost od: 15. 6. 2022

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliiuje: USKVBL/UST - 4/2008/Rev. 5
Zrusuje / nahrazuje: -

Upfesnéni pravidel pro spravni poplatky a ndhrady vydajti za odborné tkony vykonavané v plisobnosti USKVBL
po 28. 1. 2022

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv informuje 7adatele/drzitele rozhodnuti o registraci
0 zménach v podminkach Uhrady spravnich poplatkd a ndhrad vydajt za odborné tkony vykondvané v plisobnosti
USKVBL od 28. 1. 2022 v souvislosti s pouzitelnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
o veterindrnich lécivych ptipravcich (déle jen nafizeni o VLP).

Natizeni o VLP méni néktera stavajici pravidla pro registraci veterinarnich léCivych pfipravki a jejich poregistracni
Fizeni v EU. Toto natizeni vstoupilo v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Ufednim véstniku Evropské unie dne
7. 1. 2019 avsak pouZije se ode dne 28. ledna 2022.

Natizeni pro VLP je ptimo pouzitelné, nicméné v radé ohledll uklada clenskym statim prijeti provadécich,
respektive adaptacnich pravidel a v fadé ohledl umozniuje ¢lenskym statdm, aby si stanovily vlastni podminky
regulace, coz je i pfipad stanoveni spravnich poplatkd a ndhrad vydaji za odborné ukony v oblasti regulace
veterinarnich lécivych pripravka.

Vnitrostatnim adaptacnim predpisem bude zakon o IéCivech, jehoZ adaptacni novela byla schvalena na drovni
vlady a postoupena do Poslanecké snémovny PCR. Lze tedy predpokladat, e novela bude pfijata béhem Q3 2022
a soucasné s tim budou pfipraveny i novely pfislusnych provadécich pravnich predpist (vyhlasek).

Je patrné, Ze obdobi mezi nabytim Ucinnosti natizeni o VLP a pfijetim novely zdkona o |éCivech, respektive jeho
provadécich predpisl, bude nutné odpovidajicim zplsobem preklenout.

Systém spravnich poplatkd a nahrad vydajl musi byt v tomto prechodném obdobi fesen s vyuzitim doposud
platnych pravnich predpisq, tj.

e zadkona 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho sazebniku pro spravni
poplatky a dale

e vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaju za odborné ukony vykonavané v plisobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a Iéciv,
ve znéni pozdéjsich predpisa.

Vyse plateb za odborné tkony, které sii v novych podminkdach zachovavaji v hlavnich ohledech dosavadni rozsah
a postupy regulace, zlstavaji pro toto obdobi zachovany a Uprava zohlednujici naptiklad otazky inflace
¢i digitalizaci bude navriena vramci pfipravy novelizace provadécich pravnich predpisG. Tomu odpovida
i skuteCnost, Ze nadale nebudou vyuzivany platby v souvislosti s prodlouzenim registrace veterinarnich léCivych
pfipravkl ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES.

K administraci jednotlivych odbornych tkonl bude nutné provést nékteré Upravy administrativni povahy -
napfiklad Uprava pouZité terminologie, navazujici Uprava kodu pro identifikaci Ucelu plateb ¢i Gprava pfislusnych
formulara.

Kromé téchto administrativnich Uprav bude nutné v navaznosti na nové podminky zavést nékteré nové ukony,
a to zejména v oblasti zmén registrace VLP, coZ je oblast, ktera doznava zdsadnich vécnych zmén. Jde zejména
o definovani novych zmén registrace, pro které v ramci jejich schvaleni se nepredpokladd detailni odborné
hodnoceni a kde je administrativni zatéZ spojena s identifikaci téchto zmén, jejich posouzenim a schvalenim
de facto zcela prenesena na regulacni urady, a to véetné nakladl spojenych s digitalizaci celého procesu
administrace téchto zmén (prace s EU databazi pro veterinarni l1éCivé pripravky a vyména informaci mezi touto
databazi a vnitrostatni databazi).



Nafizeni 2019/6 tedy zavadi podstatné zmény v pravidlech stanovenych pro zmény registrace veterinarnich
IéCivych pripravk( a méni se zplisob rozdéleni typl zmén, a jejich klasifikace. Klasifikace zmén podle nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 (a pokyni pro riizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach
Il, lla, lll a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008) tak nebude jiZ nadale pouZivana a dle ¢lank( 61 a 62 natizeni
(EU) 2019/6 je nahrazena dvéma typy zmén a to témi, které nevyzaduji hodnoceni (VNRA, klasifikaéni kédy
zacinaji pismeny A, B, C nebo D), a témi, které je tfeba hodnotit (klasifikacni kddy zacinaji pismeny E, F, G, H nebo
). Vice o rozd&leni zmén naleznete v pokynu - USKVBL/REG-1/2022 Informace k novym pravidldm pro zmény
registrace veterindrnich pfipravkl v souvislosti s nafizenim 2019/6, ktery je dostupny na strance
http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vip/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny.
S tim souvisi i zmény tykajici se Uhrady ndhrad vydajli v souvislosti se zménami registrace veterinarnich lécivych
pripravka.

Pfredmétem uhrady jsou jak samostatné Zadosti o zmény, tak Zadosti se seskupenymi zménami a konecné
i zmény, pro které se v ramci jejich schvaleni nepredpoklada detailni odborné hodnoceni podle ¢l. 61 nafizeni
o VLP.

SniZeni ndhrad vydaji pro zmény VNRA

Pro zmény nevyZadujici hodnoceni (VNRA - klasifika¢ni kody A, B, C, D) zlistava zachovan systém sniZeni nahrad
vydajd. Ackoliv pro tuto skupinu zmén neni mozno uplatnit jednim oznamenim v UPD standardni princip
seskupeni, systém evropské databdze UPD umozZiiuje pouze tzv. ,technické seskupeni“ (tj. provedeni zdznamu
identické zmény pro vice registracnich cisel (stejné UPD product ID) nebo nékolika zmén pro jedno registracni
Cislo do databédze UPD v jednom oznameni). Pro uplatnéni snizeni nahrady vydaja za odborné Ukony se pouZiji
pravidla uvedena v bodu 5.6. pokynu UST/USKVBL - 4/2008 Rev. 5. nasledovné:

- jedna identickd zména pro vice registracnich Cisel - pro prvni registraéni Cislo se ndhrada vydaji hradi v plné
vysi, pro vsechny zbyvajici registracni Cisla miZe Zadatel pozadat o 50% sniZzeni nahrady vydajd,

- skupina identickych zmén pro vice registracnich cisel - pro prvni registracni Cislo se ndhrada vydajt hradi v pIné
vysi, pro vsechny poZadované zmény. U vsech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mdze Zadatel
pozadat o 50 % snizeni nahrady vydaju.

Nahrada vydaju za odborné tkony pro Zadosti o zménu registrace s uplatnénim délby prace (,worksharing®)
V pripadé Zadosti o zmény registrace vyzadujici hodnoceni (VRA — klasifikacni kody E, F, G, H), kdy je uplatnén
princip délby prace (,worksharing”) a Zadost zahrnuje jednu nebo vice riznych zmén VRA, se nahrada vydaja
za odborné ukony plati nasledujicim zpUsobem:

Za kazdou zahrnutou zménu se hradi ¢astka pozadovana pro dany typ zmény s ohledem na ¢asovy harmonogram
(viz pfiloha) nehledé na skutecnost, Ze pro Zadosti s uplatnénim principu délby prace se pouZije nej¢astéji
standardni ¢asovy harmonogram.

SniZeni ndhrad vydaji pro zmény VRA
Odlisné od principu hrazeni vyse nahrad vydaji za odborné ukony stanovené pro jednotlivé typy zmén VRA podle
Casového harmonogramu nastaveného pro kazdy klasifikacni kdd je uplatnéno sniZzeni poplatku:

a) za zménu oznacenou G.1.18. Jde o zménu stévajici $ablony pro texty SPC/ oball/ptibalové informace na verzi
9 (nebo novéjsi verze). V souladu s ¢l. 152 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 by tato zména méla byt pfedloZena tak,
aby byla zména dokoncena a provedena na obalu a pfibalové informaci do 29. ledna 2027. Uvedena zména ma
nastaveny standardni ¢asovy harmonogram - S. USKVBL viak zohlednil v ramci zadosti o tento typ zmény G.1.18
objem vykonané cinnosti za odborné ukony a upravil poZzadovanou vysi nahrad vydajl tak, Ze odpovida vysi
nahrady vydajl za zmény s redukovanym ¢asovym harmonogramem - R, (viz téZ pfiloha).

b) za zménu/zmény Cisté vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd v pfipadé, kdy zadost
(seskupeni) zahrnuje konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Uc¢inné latky oznacené jako F.l.a.1 (v plvodné
platném sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013, klasifikované jako B.l.a.1., typu ll) - zména vyrobce vychozi
suroviny/C¢inidla/ meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu G¢inné latky pfi  vyrobé
biologického/imunologického pfipravku, pro nékolik registraci téhoz driitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyZaduje jedno posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/¢inidla/meziproduktu a zména nema dalsi dopad na kvalitu, bezpeénost a ucinnost konecného
pfipravku.


http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny

Jestlize Zadatel ma zamér predlozit tutéz zménu/zmény z kategorie F.l.a.1 pro vice svych registraci, predem by si
mél ovérit, zdali se jednd o vySe uvedeny pfipad a Ze Veterindrni Ustav s jeho zdmérem a jedinym predloZenim
zadosti souhlasi.

Nahrada vydajl se v takovém pripadé hradi nasledovné:

- jedna zména s nastavenym standardnim ¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice registracnich
Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydaja hradi v pIné vysi, pro viechny zbyvajici registracni ¢isla mlze
Zadatel pozadat o snizeni nahrady vydaji na vy$i nahrady vydajd odpovidajici zméndm s nastavenym
redukovanym ¢asovym harmonogramem - R.

- skupina identickych zmén s nastavenym standardnim ¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice
registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se ndhrada vydaja hradi v pIné vysi, pro viechny pozadované zmény.
U vsech identickych zmén zbyvajicich registracnich cisel mdze zadatel pozadat o snizeni ndhrady vydaji na vysi
nahrady vydajl odpovidajici zménam s nastavenym redukovanym ¢asovym harmonogramem - R.

Snizeni nahrady vydajd nelze aplikovat v pripadech, kdy se naroénost &i rozsah €innosti vykonavané USKVBL
neméni a dochdzi pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

Prominuti nahrady vydaju nebo jejich ¢ast

Nahradu vydajl Ize snizit nebo prominout jen na zadkladé zadosti. Pokud je v daném pripadé splnén néktery
ze zakonnych dlvod(, Zadatel predloZi spolu s zadosti o odborny Ukon formou privodniho dopisu Zadost
o sniZzeni nebo prominuti ndhrady vydaji odGvodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o lécivech.

Veterindrni Ustav promine na Zadost nahradu vydajl nebo jejich ¢ast, jde-li o prevzeti registrace nebo o ukony,
na jejichZ provedeni je vefejny zajem nebo mohou mit zvlast vyznamné dusledky pro $irsi okruh osob, zejména
jde-li o veterinarni 1éCivé ptipravky uréené pro pouZiti u minoritnich druh zvifat nebo v minoritnich indikacich,
které byly uréeny v souladu s pokyny Komise a agentury zvefejiovanymi v informacnim prostfedku Veterindrniho
ustavu.

Zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance

Odlisné od bodu 5.5. pokynu UST/USKVBL - 4/2008 Rev. 5 jedna-li se 0 zmény registraci souvisejici s podrobnym
popisem systému farmakovigilance nebo systému fizeni rizik, ktery ma zaveden drzitel rozhodnuti o registraci,
se nahrada vydajt hradi ve vysi dle typu zmény (viz pfiloha).

Zakladni princip oddélené uhrady spravnich poplatkli a nahrady vydaji za odborné ukony vykonavané
v kompetenci USKVBL zlistava zachovan ve stavajicim rezimu.

Pfiloha: UpFesnéni plateb pro zmény dle sazebniku v p¥iloze €. 2 a €. 4 vyhlasky €. 427/2008 Sb.

NiZe uvedené informace doplnuji stavajici pokyn USKVBL/UST - 4/2008 Rev. 5 Sprdvni poplatky a ndhrady vydaji
za odborné ukony vykondvané v pisobnosti USKVBL do doby, kdy vejdou v platnost aktualizované pravni predpisy
v CR, které zohledni nova pravidla stanovena nafizenim 2019/6. Ve$kera obecnd pravidla a informace tykajici
se zpUsobu plateb zlstavaji beze zmén a naleznete je i nadale ve stavajicim zminéném pokynu.

Uvedeny pfistup se pouZije pro vSechny Zadosti o zménu registrace predlozené na USKVBL nebo pro zmény
zaznamenané do evropské databaze léCivych pFipravka (UPD) od 28. 1. 2022.
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A. Stanoveni plateb pro nové vzniklé kategorie zmén (zmény nevyZadujici hodnoceni + zmény s redukovanym

rozsahem hodnoceni):

Zména dle nat. (EU) 2019/6

VNRA, zmény oznacené
klasifikacnimi kédy A, B, C, D
Zmény oznacené
klasifika¢nimi kody E, F, G, H
R (30) a zména G.1.18

VNRA, zmény oznacené
klasifikacnimi kédy A, B, C, D
Zmény oznacené
klasifika¢nimi kody E, F, G, H
R (30) azména G.I.18

VNRA, zmény oznacené
klasifikaénimi kody A, B, C, D

Zmény oznacené
klasifikacnimi kody E, F, G, H
R (30) a zména G.1.18

NARODNI REGISTRACE

Vyuzity Definice stdvajiciho Ukonu (nadale neplatného) pro pfislusny
stavajici kdd pouzity kod

RN-11 Zadost o zménu registrace - typu IA (narodni postup)

RN-43 Zadost o zménu registrace - typu IB (narodni postup)

CR JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

RRMS/ZIA-28 Zadost 0 zménu registrace typu IA v rdmci postupu vzajemného
uznani s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem.

RRMS/ZIB-27 Zadost o zménu registrace typu IB v rdmci postupu vzajemného
uznani s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem.

€R JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

RCMS/ZIA-37 Zadost o0 zménu registrace typu IA v ramci postupu vzdjemného
uznani rozhodnuti vydaného pro Ié¢ivy pripravek pfisluSnym
organem jiného ¢lenského statu

RCMS/ZIB-36 Zadost 0 zménu registrace typu IB v rdmci postupu vzajemného
uznani vydaného pro léCivy pripravek prislusSnym organem
jiného clenského statu

B. Extrapolace plateb pro dalSi zmény registrace podle naroénosti nasledujicim zplGsobem:

Zména dle naft. (EU) 2019/6

Zmény oznacené klasifikacni-
mi kédy G.I.7, G.1.9, G.I.10,
G.1.13, G.1.14 a |, véetné téch
zmén, které svoji povahou
zakladaji dle ceské legislativy
novy VLP, tedy pfidani sily, Ci
|ékové formy VLP - E (90)

Zmény oznacené klasifikacni-
mi kédy E, F, G, H - S (60),
kromé zmény G.1.18

NARODNI REGISTRACE

Vyuzity Definice stavajiciho Ukonu (naddle nepatného) pro ptislusny
stavajici kdd pouzity kod
RN-07 Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého piipravku - ve

stanovenych pfipadech, s ohledem na vyznamnou zménu
povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouZziti veterinarniho lécivého
pfipravku nelze pozddat o zménu registrace pfislusného
pfipravku - rozdifeni registrace veterinarniho |écivého
ptipravku o maximalné jednu vlastnost (napt. sila, lékova
forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete

RN-D-57 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany Zadosti, které neobsahuji Gdaje a dokumentaci
(registracni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym

pozadavkim
RN-10 Z4adost 0 zménu registrace - typu Il (ndrodni postup)
RN-D-60 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou

predkladany Zadosti, které neobsahuji Gdaje a dokumentaci
(registracni  dokumentaci), které odpovidaji platnym
pozadavkim
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Uhrada
4900,- K¢

6 860,- K¢

4900,- K¢

7 350,- K¢

4900,- K¢

5 880,- K¢

Uhrada

31 800,- K¢

4 900,- K¢

24 000,- K¢

4900,- K¢



Zmény oznacené klasifikaénimi
kédy G.1.7, G.1.9, G.I.10, G.I.13,
G.1.14 a |, vCetné téch zmén,
které svoji povahou zakladaji
dle Ceské legislativy novy VLP,
tedy pridani sily, ¢i lékové
formy VLP - E (90)

Zmény oznacené klasifikaénimi
kédy G.1.7, G.1.9, G.I.10, G.1.13,
G.1.14 a |, vCetné téch zmén,
které svoji povahou zakladaji
dle Ceské legislativy novy VLP,
tedy pridani sily, ¢i lékové
formy VLP - E (90)

Zmény oznacené klasifikaénimi
kody G.1.7, G.1.9, G.I.10, G.1.13,
G.1.14 a |, vCetné téch zmén,
které svoji povahou zakladaji
dle ceské legislativy novy VLP,
tedy pridani sily, ¢i lékové
formy VLP - E (90)

Zmény oznacené klasifika¢nimi
kédy E, F, G, H - S (60), kromé
zmény G.1.18
Zmény oznacené klasifika¢nimi
kédy E, F, G, H - S (60), kromé
zmény G.1.18
Zmény oznacené klasifikacnimi
kédy E, F, G, H - S (60), kromé
zmény G.1.18

Zmény oznacené klasifika¢nimi
kody G.1.7, G.1.9, G.I.10, G.1.13,
G.1.14 a |, véetné téch zmén,
které svoji povahou zakladaji
dle ceské legislativy novy VLP,
tedy pridani sily, ¢i lékové
formy VLP - E (90)

Zmény oznacené klasifikacnimi
kédy E, F, G, H - S (60), kromé
zmény G.1.18

€R JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

RRMS/EX-23a

RRMS/EX-23b

RRMS/EX-23c

RRMS/EX-D73

RRMS/ZII-26a

RRMS/ZII-26b

RRMS/ZII-26¢

Zadost o zahajeni postupu vzidjemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem -
ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti veterinarniho
léCivého pripravku nelze poZadat o zménu registrace
ptisluSného pfipravku - rozsifeni registrace veterindrniho
|éCivého pripravku o maximdlné jednu vlastnost (napf. sila,
lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvitete)
a pro pfipad, kdy v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzidjemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem -
ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem na vyznamnou
zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti veterinarniho
léCivého pripravku nelze poZadat o zménu registrace
ptisluSného pfipravku - rozsifeni registrace veterindrniho
|éCivého pripravku o maximdlné jednu vlastnost (napf. sila,
lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvitete)
a pro pripad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 -15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem - ve
stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu
povahy, vlastnosti nebo zpuUsobu pouziti veterinarniho
|é¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace
prislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
|éCivého pripravku o maximdlné jednu vlastnost (napf. sila,
lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou
predkladany zZadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci

(registracni  dokumentaci),  které odpovidaji  platnym
pozadavkim.
Zadost o zménu registrace typu Il vramci postupu

vzédjemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem pro maximdlné 5 CMS.

Zadost o zménu registrace typu Il vrdmci postupu
vzdjemného uznani s Ceskou republikou jako referenénim
¢lenskym statem pro maximdlné 6-15 CMS.

Zadost o zménu registrace typu Il vrdmci postupu
vzéjemného uznani s Ceskou republikou jako referen¢nim
¢lenskym statem pro vice neZ 15 CMS.

€R JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

RCMS-33

RCMS/ZII-35

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy
pfipravek pfislusnym organem jiného Cclenského statu -
ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem vyznamnou zménu
povahy, vlastnosti nebo zpUsobu pouziti veterinarniho
|écCivého pripravku nelze pozddat o zménu registrace
pfislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
|écivého pfipravku.

Zadost o zménu registrace typu Il v radmci postupu
vzajemného uznani rozhodnuti vydaného pro Iécivy pfipravek
pfislusnym organem jiného ¢lenského statu.

73 400,- K¢

88 100,- K¢

102 800,- K¢

7 300,- K¢

28 400,- K¢

30 800,- K¢

33 300,- K¢

43 600,- K¢

24 000,- K¢

Odbor registrace VLP, schvalovdni VP, evidence VTP a klinického hodnoceni a hodnoceni biocidi - Oddéleni administrativni

a procesni podpory USKVBL.
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Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK-01/2012/Rev. 7

Zpusob vyplnéni veterindrniho receptu pro vyrobu medikovanych
krmiv a povinnost on-line vkladani udaju z veterinarnich receptl
do informacniho systému Statni veterinarni spravy (IS SVS)

Platnost od: 3.5.2022

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: -

Zruduje / nahrazuje: USKVBL/INS/VYR-MK - 01/2012 Rev. 6

Tento pokyn nahrazuje ,,Pokyn USKVBL/INS/VYR-MK — 01/2012 Rev. 6“ z roku 2020. Jsou zde nové zapracovany
pozadavky NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 183/2005 a o zrudeni smérnice Rady 90/167/EHS; a dale poZadavky NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich |éCivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES.

v

Podle § 74 zékona ¢&. 378/2007 Sh., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (déle jen zdkon
o |éCivech) recept pro medikované krmivo vystavuje oSetfujici veterinarni |ékaf. Recept pro medikované krmivo
musi byt, s ohledem na medikovany premix - VLP, vystaven v souladu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti
o registraci prislusného VLP. Nové podminky pro medikovand krmiva (viz napt. ¢l. 5), jak je stanovi nafizeni
2019/4, umoznuji pro vyrobu medikovanych krmiv (& meziproduktd) poutziti veterindrnich |é€ivych pfipravkd
mimo podminky registrace v souladu s kaskadou, tj. ¢l. 112, 113, nebo 114 naftizeni 2019/6.

V souladu s podminkami citovaného ¢lanku vSak musi jit o veterindrni 1éCivé pFipravky registrované pro pouziti
pro vyrobu medikovaného krmiva.

V souladu s novymi pravnimi predpisy EU se medikované krmivo povaZuje za krmivo, pro které plati nékteré
specialni podminky. S tim souvisi i pfipravovana Uprava pravnich predpisd a vymezeni odpovédnosti v oblasti
kontroly a potieba Upravy terminologie pouZivané pro oznacovani ¢innosti v oblasti uvadéni medikovanych krmiv
do obéhu.

Recept pro medikované krmivo - aktuaini formulaf, platny od 28. 1. 2022, http://www.uskvbl.cz/cs/inspekce/
vyroba-a-kontrola-medikovanych-krmiv/formulae-mk/pedpis-pro-vyrobu-medikovaneho-krmiva se vyhotovuje
zplsobem a v poctu stanoveném v provadécim predpise - § 8 vyhlasky ¢. 25/2020 Sb., o pfedepisovani IéCivych
pripravkl pri poskytovani veterinarni péce.

Recept pro vyrobu medikovaného krmiva vypracuje veterinarni lIékar ve 4 vyhotovenich, z nichz 1 vyhotoveni
si ponecha a 3 vyhotoveni preda vyrobci medikovaného krmiva.

Vyrobce medikovaného krmiva uchova 1 vyhotoveni receptu pro medikované krmivo a 2 vyhotoveni preda
dodavateli (dfive distributorovi) medikovaného krmiva. V ptFipadé, Ze vyrobce zajistuje sam dodavku (dfive
distribuci) jim vyrobeného medikovaného krmiva, uchova rovnéz vyhotoveni uréenad pro dodavatele (dfive
distributora).

Vyrobce medikovaného krmiva dale preda prostfednictvim informacniho systému Statni veterinarni spravy udaje
o receptu pro medikované krmivo krajské veterinarni spraveé, ktera je mistné prislusna hospodarstvi, kde ma byt
medikované krmivo pouzito.

Dodavatel (dfive distributor) medikovaného krmiva, nebo vyrobce, ktery zajistuje i dodavku (dfive distribuci)
medikovaného krmiva, jedno vyhotoveni receptu pro medikované krmivo uchova a druhé vyhotoveni preda
chovateli, ktery je uveden v receptu pro medikované krmivo.

Veterinarni |ékar mZe pozadat vyrobce o zajisténi kopii z vyhotoveni receptu pro medikované krmivo za Gcelem
jejich predani; tuto skutecnost uvadi veterinarni lékar na receptu pro medikované krmivo. V tomto pfipadé
vypracuje veterinarni lékar pouze 2 vyhotoveni receptu pro medikované krmivo. Vyrobce pfi pofizovani kopii
z predaného receptu pro medikované krmivo zabezpedi, aby Gdaje na kopiich byly itelné a beze zmén.
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V pfipadé, Zze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném ¢&lenském staté Evropské unie nez
v Ceské republice a pokud dodavku (dfive distribuci) jim vyrobeného medikovaného krmiva zajistuje jiny
dodavatel (dfive distributor), miZe odpovédnost vyrobce za zachdazeni s recepty pro medikovana krmiva zajistit
tento dodavatel (dfive distributor) medikovaného krmiva.

Veterindrni |ékaf, ktery recept pro medikované krmivo vystavil, a chovatel, ktery medikované krmivo poutzil,
uchovavaiji pfislusnd vyhotoveni receptu pro medikované krmivo po dobu nejméné 5 let od data jeho vystaveni.
Vyrobce medikovaného krmiva vklada informace z receptu do IS SVS CR, ze kterého mohou tyto informace éerpat
jednotlivé KVS pro kontrolu pouZivani MK na chovech. Kontaktni webova adresa pro vyplnéni formulare je
https://www.svscr.cz/online-formulare/.

I. NalezZitosti receptu pro medikované krmivo

Recept pro vyrobu medikovaného krmiva muiZe vystavit pouze oSetfujici veterinarni Iékar podrobné seznameny
se zdravotnim stavem v daném chovu (po klinickém vysSetreni nebo jiném fadném posouzeni zdravotniho stavu
zvirete nebo skupiny zvitat a pouze pro diagnostikované onemocnéni). V receptu musi osetfujici veterinarni Iékar
uvést dlsledné nasledujici informace:

7 wvs

1. Jméno, pfijmeni a misto podnikani veterinarniho lékare, registraéni &islo KVL CR, telefonni &islo - timto se
rozumi jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto vykonu praxe veterinarniho
Iékafe; pokud veterinarni |ékaf vykondva odborné veterinarni €innosti jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné vykondvat odborné veterinarni ¢innosti, rozumi se Gdaji jméno, pfipadné jména,
a pfijmeni veterinarniho lékare a dale jméno, pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikani, pfipadné misto
vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou osobu, telefonni
Cislo, registracni ¢islo Komory veterinarnich |ékarl veterinarniho |ékare - veterinarni lIékar vyplni tuto ¢ast
uplné a citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou uvedeny vSechny potfebné udaje
zejména registraéni ¢islo Komory veterinarnich lékar@ CR).

2. Jedinecné Cislo receptu - jedinecnym Cislem receptu se rozumi napftiklad: identifikacni Cislo osoby
opravnéné vykondvat odborné veterinarni ¢innosti nasledované registracnim cCislem Komory veterinarnich
lékart CR predepisujiciho veterinarniho Iékafe, nasledované kalendainim rokem, ve kterém byl recept
vystaven a poradovym Cislem receptu, které pro pfislusny kalendafni rok zacina vidy Ccislem 1.
Pfedpokladame, Ze konecna a obecné zavazna Uprava formatu jedinec¢ného ¢isla bude provedena vyhlaskou
MZe ¢. 25/2020, o predepisovani léCivych pFipravkl pfi poskytovani veterinarni péce.

3. Vyrobce medikovaného krmiva - jméno, pfijmeni a adresa, je-li timto vyrobcem fyzickd osoba; jestlize
vyrobcem je pravnicka osoba, jeji ndzev nebo obchodni firma, sidlo: veterinarni Iékar vyplni tuto ¢ast uplné
a Citelné. Musi zde byt uveden skutecny vyrobce MK, ktery je drzitelem pfislusného povoleni k vyrobé.

4. Chovatel zvifat - pfijemce medikovaného krmiva — jméno, pfipadné jména, pfijmeni, adresa mista trvalého
pobytu, piipadné misto pobytu na tzemi Ceské republiky, jde-li o cizince, a telefonni &islo, je-li jim fyzicka
osoba; u pravnické osoby nazev nebo obchodni firma, sidlo a telefonni Cislo; - veterinarni lIékar vyplni tuto
&ast Uplné a ¢itelné. ICO chovatele, pokud je podnikatelem.

5. Hospodafistvi - oznaceni (pokud existuje a pokud se liSi od oznaceni chovatele) a adresa hospodarstvi,
ve kterém jsou chovana zvifata, pro které je predepisované medikované krmivo uréeno; jde-li o chovatele,
pro kterého je podle jiného pravniho predpisu stanovena povinnost evidence, uvadi se vidy také Cislo
hospodarstvi, ve kterém jsou chovana zvirata, pro ktera je predepisované medikované krmivo urceno.

6. Druh, kategorie, vék, pocet zvifat, popf. hmotnost - pro kterda ma byt medikované krmivo vyrobeno:
veterinarni lékat uvede vSechny predepsané udaje.

PFi urceni druhu se pouzije rodové a druhové jméno, tedy napft.:
e Skot domaci,
e Prase domaci,
e Kur domaci,
e Ovce domadci,
e Koza domaci,
e Kar domaéci,
e Krita domaci,
e dalsi relevantni druhy zvirat.

14


https://www.svscr.cz/online-formulare/

Nasledujici udaje mohou pomoci veterinarnimu lékafi k uvedeni spravné kategorie zvirat.
Kategorie pro jednotlivé druhy zvirat:
U druhu prase domaci se dale uvede pfislusna kategorie:

1. Prasata uZitkova (pro nasledné jate¢né a potravinarské zpracovani)
a. prasnice a sajici selata - prasnice a sajici selata pod prasnici do odstavu
b. selata po odstavu - do 25 kg Zivé hmotnosti
c. vykrmova prasata - predvykrm, vykrm - od 25 kg do porazkové hmotnosti
2. Ostatni prasata
a. prasata vSech kategorii chovana ve slechtitelskych (nukleovych) a rozmnozovacich chovech
b. ostatni prasata - napf. ,pet” prasata, prasata v mini Zoo

U druhu skot domaci se dale uvede pfislusna kategorie:
1. Masny skot
a. Masny skot - chovna a uZitkova zvifata masného skotu a zvifata plemen mlééného skotu
chovand vyhradné za ucelem produkce masa s vyjimkou intenzivné vykrmovanych telat do véku
1 roku
(1) telata - ve véku do 6 mésica
(2) mlady skot - ve véku od 6 do 12 mésicl
(3) jalovice - ve véku od 12 mésicl do oteleni
(4) mladi byci, mladi voli - ve véku do 24 mésica
(5) kravy
(6) byci, voli - ve véku nad 24 mésicl
b. Masny skot - Intenzivné vykrmovana telata do véku 1 roku
2. Milécny skot
a. telata - ve véku do 6 mésicl
b. jalovice - ve véku od 6 mésicl do oteleni
c. bycci, byci - ve véku od 6 mésicl
d. dojnice
3. Ostatni skot
a. plemenni byci vinseminacnich stanicich a plemenné kravy bez trini produkce mléka nebo
masa
b. Ostatni skot

Kategorie ovci:
1. Ovce chované pro maso jako hlavni formu uzitkovosti
a. jehnata - ve véku do 6 mésica
b. jehnicky, jehnice a beranci - ve véku od 6 do 18 mésica
c. bahnice
d. berani

2. Ovce chované pro mléko jako hlavni formu uzitkovosti
a. jehnata - ve véku do 6 mésica
b. jehnicky, jehnice a beranci - ve véku od 6 do 18 mésica
c. bahnice
d. berani
3. Ostatni ovce
a. ovce chované pro vinu jako hlavni formu uzitkovosti, jiné vyuziti
b. chovni a plemenni berani a ovce - ve specialnich slechtitelskych chovech

Kategorie koz:

1. Kozy chované pro mléko
a. kazlata - ve véku do 6 mésicl
b. kozicky, kozlici - ve véku od 6 do 12 mésicl
c. kozy - ve véku od 12 mésicu
d. kozli - ve véku od 12 mésicu

2. Kozy chované pro maso
a. kazlata - ve véku do 6 mésicl
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b. kozicky, kozlici - ve véku od 6 do 12 mésicl
c. kozy - ve véku od 12 mésicu
d. kozli - ve véku od 12 mésicu

3. Ostatni kozy

Kategorie koni a kofovitych:
1. Koné chovani jako hospodarska zvirata, sportovni koné, koné v zajmovém chovu
a. hfibata - ve véku do 18 mésicl
b. mladi koné - ve véku do 36 mésicl
c. klisny
d. htebci, valasi
2. Oslia jejich kfizenci

Kategorie driibeze:
1. Kur domaci
a. Utzitkovi brojlefi kura domaciho - od faze lihnuti do okamzZiku ukoné&eni vykrmu
b. Uzitkové chovy nosnic - od faze lihnuti do okamziku ukonceni snasky (vystajeni) - samice kura
domaciho, které dosahly snaskové zralosti a jsou primarné chovany pro produkci vajec pro lidskou
spotiebu (véetné kufic)
c. Ostatni kur
(1) chovny kur domaci - kur domdci, ktery neni definovan jako uZitkovi brojlefi nebo uzitkové
nosnice - kur domdci v rodicovskych, prarodicovskych a specidlnich slechtitelskych chovech
(2) Kur domaci chovany pro jiné nez komercni ucely
2. Kraty
a. Utzitkovi brojlefi kraty domaci - od faze lihnuti do okamziku ukonéeni vykrmu
b. Ostatni kriity
(1) chovné kraty - kraty, které nejsou definovany jako krity na wvykrm - krity
v rodi¢ovskych, prarodi¢ovskych a specialnich Slechtitelskych chovech
(2) kruty chované pro jiné nez komeréni ucely
3. Kachny
a. Uzitkovi brojlefi kachny domaci - kachny chované specialné pro produkci masa
b. Ostatni kachny
(1) chovné kachny - kachny, které nejsou definovany jako kachny na vykrm - kachny
v rodi¢ovskych, prarodi¢ovskych a specialnich Slechtitelskych chovech
(2) kachny chované pro jiné nez komercni tcely
4. Husy
a. Uzitkovi brojlefi husy domaci - husy chované specialné pro produkci masa
b. Ostatni husy
(1) chovné husy - husy, které nejsou definovany jako husy na vykrm - chovné husy
a v rodicovskych, prarodicovskych a specidlnich Slechtitelskych chovech
(2) husy chované pro jiné nez komercni ucely
Perlicky
Bazanti
Krepelky

N,

Pstrosi

Kategorie kralik(:
1. Kralici
a. Uzitkovi brojlefi kralika domaciho - krélici chovani specialné pro produkci masa
b. Ostatni kralici - kralici, ktefi nejsou definovani jako kralici na vykrm - chovni kralici (chovné
ramlice a plemenni samci)

Kategorie koZeSinovych zvitat:
1. KoZesSinova zvifata
a. norci
lisky / pesci
¢incily
nutrie

ano
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Kategorie ryb:

1. Ryby
a. kaprovité
b. lososovité

Kategorie lovné zvére:

1. Zvér

cerna - prase divoké
srnci

jeleni

danci

mufloni

moo oo

Kategorie zvéfe z farmovych chov(:

1. ZvéF z farmovych chovti
a. srnéi
b. jeleni
c. dandi
d. mufloni

Kategorie jiné (napfiklad zvifata v zdjmovych chovech - psi, kocky atd.): uvést druh zvifete uvedeny v pfibalové
informaci pouzitého veterinarniho léc¢ivého ptipravku

7.

10.

11.

12,
13.
14.

15.

Diagnostikované onemocnéni (indikace): veterinarni lékar vypiSe vidy po klinickém vysetfeni nebo jiném
fadném posouzeni zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny zvifat a pouze pro diagnostikované onemocnéni.
V pfipadé imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkl nebo antiparazitik bez antimikrobnich Gcinka,
se vypiSe onemocnéni, kterému se ma predejit.

Popis (nazev a registracni Cislo) veterinarniho lécivého pfipravku (VLP) véetné nazvu a obsahu Iécivé latky
(LL): veterindrni lékaf vidy uvede presny nazev a registracni Cislo registrovaného veterindrniho lé¢ivého
pfipravku véetné nazvu a obsahu lécivé latky.

Prohlaseni, Ze se veterinarni lé¢ivy pripravek predepisuje ¢lankG 112, 113 nebo 114 NARIZENi
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6 - k tomu se pouZije vyraz ,Kaskada“, ktery veterinarni
|ékar zaskrtne pouze v daném pfipadé.

Nazev a mnoistvi vyrobeného medikovaného krmiva (kg): veterinarni Iékaf smi pfedepsat medikované
krmivo pouze v takovém mnozstvi, které je nezbytné pro fesSeni konkrétni situace v daném chovu u l1é€enych
zvirat.

Pomér zapracovani VLP (mnoistvi VLP v kg na 1tunu medikovaného krmiva): veterinarni lékaf uvede
mnozstvi VLP v kg na tunu krmiva v souladu s ptibalovou informaci (Pl) pouZitého VLP

Pomér zapracovani LL (mnozstvi LL v mg na 1 kg medikovaného krmiva)
Davkovani LL ve VLP v mg/kg Zivé hmotnosti zvifete/den
Navod k pouziti pro chovatele:

a. % podil medikovaného krmiva v denni davce

b. frekvence podavani a doba trvani lécby

c. ochranna lhiita (OL): minimalni ochranna lhita je uvedena v registracnim rozhodnuti (pfibalova
informace) kazdého VLP, osetfujici veterinarni lékai mliZze s ohledem na zdravotni stav zvifat stanovit
delsi ochrannou Ihitu tak, aby byla zabezpecena bezpecnost potravin ziskavanych z danych zvirat.
Pokud veterinarni Iékar rozhodne o ochranné Ih(ité v souladu s podminkami registrace, mizZe pouZzit
vyraz stanoveny vyhlaskou ¢. 25/2020.

Dodavatel medikovaného krmiva nebo provozovatel vyrobny krmiv pro vlastni potfebu: jméno, pfijmeni,

adresa, tel. Cislo u fyzické osoby, nazev nebo obchodni firma, sidlo u pravnické osoby: vyplni Uplné

a Citelné.

a) Datum dodani nebo vyroby pro vlastni potiebu: vyplini Gplné a Citelné.

b) Cislo $arze medikovaného krmiva (neplati u provozovatell vyrobny krmiv pro vlastni potiebu): vyplni
uplné a Citelné.
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c) Podpis dodavatele pro chovatele zvitat nebo podpis provozovatele vyrobny krmiv pro vlastni potfebu:
vyplni Uplné a ¢itelné.

16. Zadost o vyhotoveni a predani kopii tohoto receptu v souladu s ust. §8 odst. 6) vyhlasky &. 25/2020 Sb.,
o predepisovani léCivych pripravkl pfi poskytovani veterindrni péce - veterinarni Iékar zaskrtne pouze v dané
pfipadé.

17. Datum vystaveni, podpis a razitko veterinarniho lékare, ktery recept vystavil: timto se rozumi jméno,
pfipadné jména, pfijmeni a misto podnikdni, pfipadné misto vykonu praxe predepisujiciho veterindrniho
Iékafe; pokud veterinarni |ékaf vykondva odborné veterinarni €innosti jako zaméstnanec fyzické nebo
pravnické osoby oprdvnéné vykonavat odborné veterinarni ¢innosti, rozumi se Gdaji jméno, pfipadné jména,
a pfijmeni predepisujiciho veterinarniho Iékare a dale jméno, pfipadné jména, prijmeni a misto podnikani,
pfipadné misto vykonu praxe této osoby, jde-li o fyzickou osobu, nebo nazev a sidlo, jde-li o pravnickou
osobu, telefonni Cislo, registracni ¢islo Komory veterinarnich |ékaf( predepisujiciho veterinarniho lékare -
veterinarnilékar vyplnituto ¢ast Uplné a Citelné (otisk razitka neni dostatecny, pokud na ném nejsou uvedeny
viechny potfebné daje zejména registraéni &islo Komory veterinarnich lékaFa CR).

18. Datum konce platnosti receptu (pokud je doba platnosti kratsi, nez je uvedeno v ¢lanku 16 odst. 8) NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/4: veterinarni lékat vyplni Gplné a Citelné.

19. Platnost receptu od data vystaveni - Recept veterindrniho lékafe na medikované krmivo plati
u nekozesinovych zvifat, jez nejsou urcena k produkci potravin po dobu nejvyse Sesti mésic od data jeho
vystaveni a u zvirat urcenych k produkci potravin a koZeSinovych zvitat po dobu tfi tydnd. V pripadé
medikovanych krmiv obsahujicich antimikrobni veterinarni lé¢ivé ptipravky plati tento recept po dobu
nejvyse péti dnl od data jeho vystaveni (konkrétni podminky platnosti receptu budou uvedeny v novele
vyhlasky MZe €. 25/2020, o predepisovani [éCivych pfipravk( pfi poskytovéni veterinarni péce).

20. Veskerd varovdni nezbytna pro zajisténi fadného pouZivani, pfipadné varovani nutnd pro zajiSténi
obezifetného pouzivani antimikrobnich latek.

21. V pripadé zvirat urcenych k produkci potravin a koZesSinovych zvifat poznamka , Tento recept nelze opétovné
pouzit”.

Pokud je v receptu pozadavek na telefonni Cislo, uvadi se jen v pripadé, Ze s timto uvedenim jejich uzivatelé

souhlasi.

S vyjimkou medikovanych krmiv pro zvifata, jeZ nejsou urcena k produkci potravin jina, nez koZeSinova zvirata
smi byt medikované krmivo predepsané na zakladé téhoz receptu veterinarniho lékare na medikované krmivo
pouzito pouze k jedné lécbé.

Doba trvani lé¢by musi byt v souladu se souhrnem udajd o veterinarnim lécivém pripravku zapracovaném
do krmiva, a neni-li konkrétné stanovena, nesmi prekrocit jeden mésic nebo v pripadé medikovaného krmiva
obsahujiciho antibiotické veterinarni 1éCivé pripravky dva tydny.

Il. Nakladani s receptem pro vyrobu medikovanych krmiv

Po obdrzeni receptu pro medikované krmivo kvalifikovana osoba vyrobce medikovaného krmiva posoudi Gplnost
a spravnost Udajl uvedenych na receptu, v pripadé jakychkoliv pochybnosti nebo nejasnosti musi kontaktovat
veterinarniho lékare.

Veterindrni Iékar musi souhlasit i se zménou pouZzitého VLP v pfipadé, Ze jim predepsany VLP neni dostupny.
Udaje z receptu pro vyrobu medikovaného krmiva, musi byt vyrobcem/ dodavatelem (dfive distributorem)
vloZeny do IS SVS (jakmile je medikované krmivo vyrobeno a expedovano k pfijemci:

Vyrobce/ dodavatel (dFive distributor) vloZi idaje z receptu pro medikované krmivo do interaktivhiho webového
formulére (,interaktivni formuldr pro predavani informaci o medikaci krmiv (pro vyrobce MK a KVS)“, ktery je
dostupny na https://www.svscr.cz/online-formulare/. a on-line odeslan. Vyplnénim on-line formulare je splnéna
povinnost hlaseni na KVS a kopie receptu se jiz na KVS SVS nezasila.

Osobou odpovédnou za zaslani receptu na vyrobu medikovaného krmiva na pfislusnou KVS SVS je vyrobce
medikovanych krmiv. V pfipadé, ze vyrobcem medikovaného krmiva je osoba usazena v jiném c¢lenském staté
Evropské unie ne? v Ceské republice a pokud dodavku (dfive distribuci) jim vyrobeného medikovaného krmiva
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zajistuje jiny dodavatel (dfive distributor), mize odpovédnost vyrobce za zachézeni s recepty pro medikovana
krmiva zajistit tento dodavatel (dfive distributor) medikovaného krmiva.

Vysvétlivky:

Recept (predpis)
Dodavatel (dfive distributor)
Dodavka (drive distribuce)

Tyto terminy jsou uZity z diivodu pFechodu na novou legislativu - NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2019/4, o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv, o zméné natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 183/2005 a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS.

Nova terminologie a podrobnéjsi pozadavky budou uvedeny vnovele vyhlasky MzZe ¢. 25/2020 Sb.,
o predepisovani [éCivych pripravkd pfi poskytovani veterindrni péce.
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

Cydectin 1 mg/ml Lésung zum Eingeben fiir Schafe
Registrovano: AT, BE, BG, FR, HU, IT, IE, ES
Zadatel: MVDr. Edita Jeklova, Ph.D., Brno

2x2,51

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral Solution
for sheep
Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU, PT, SI, ES
Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska

68 x5

DALMAVITAL
Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova, Mecetiz
30 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Petr Hudadin, Pardubice
36 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Kottman, Rouchovany
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Daniel Stépanek, Velké Pofici

12 x 100 ml, 10 x 250 ml

Deccox 6% premix
Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondrej Becvar, Nyrsko
530 kg

Zadatel: MVDr. Ladislav Bole¢ek, Rychnov n. Knéznou
150 kg

Zadatel: MVDr. Stanislavem Grillem, Netolice
50 kg

Zadatel: MVDr. Libor Kadlec, Jemnice
50 kg

Zadatel: MVDr. Vit Ku¢eriidk, Hrotovice
40 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Pokorny, Ostrov nad Oslavou
120 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. Edita Jeklova, Ph.D., Brno

1x51

EKYBYL Injectable
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy

3 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc
2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Ivan Jenik, Slatifiany
10 x 100 ml
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Zadatel: MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

3 x100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Seitl, Dviir Kralové nad Labem
30 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy
3x125ml

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc
2x125ml

Zadatel: MVDr. Ivan Jenik, Slatifiany
20x 125 ml

Zadatel: MVDr. Vaclav Maly, Rousinov
3x125ml

Zadatel: MVDr. Martin Seitl, Dv(r Kralové nad Labem
50 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.
Registrovano: Madarsko
Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc., Pfibyslav
3,6 kg (k pfipravé 30 tun med. krmiva)
0,12 kg (k pripravé 1 tuny med. krmiva)
Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, Benesov
7 kg (k pfipravé 58 tun med. krmiva)
Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlad4 Boleslav
0,48 kg (k pripravé 4 tun med. krmiva)

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Rakousko, Némecko

Zadatel: MVDr. Tereza Bélkova, Fulnek
15 x 480 tbl

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution for
injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkov4, Petfvald
10 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy
3 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc
4 x (10 x 50 mg + solvent)

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

Zadatel: MVDr. Véclav Maly, Rousinov
3 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Petra Vojackova, Zlin
50 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: Alexandr Yurchenko, Praha

15 x (10 x 50 mg + solvent)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY
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ATTANE VET 1000 mg/g tekutina k inhalaci
parou
96/010/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ATTANE VET 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:

Isofluranum

tekutina k inhalaci parou

Cira, bezbarva, dobte tekouci, té7ka tekutina. Tento
veterinarni 1éCivy pripravek neobsahuje Zadné
pomocné latky.

1000 mg/g

4. INDIKACE
Navozeni a udrZzovani celkové anestézie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé zndmé nachylnosti k maligni
hypertermii. NepouZivat v pfipadé znamé
precitlivélosti na isofluran.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran zpUsobuje hypotenzi a respiracni depresi
v zdvislosti na ddvce. Vzacné byly hlaseny srdecni
arytmie a prechodna bradykardie. U nachylnych
zvitat  byla velmi vzacné hlasena maligni
hypertermie.

Cetnost nezddoucich UG¢ink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Ucinky se projevily u vice nez
1z 10 osetfenych zvirat)

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

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

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

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Koné, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani,
mysi, kfecci, CinCily, piskomilové, morcata a fretky.

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

ProtozZe isofluran muZze rychle a snadno mize ménit
hladiny anestézie, je tfeba pouZivat pouze presné
kalibrované odparovace ve vhodném anestetickém
systému. Isofluran Ize podavat ve smési s kyslikem
nebo ve smési s kyslikem s oxidem dusnym. Hodnoty
MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku)
nebo  uUginnych davek EDso adoporucené
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy zvifat by
mély byt pouZity pouze jako voditko nebo jako
vychozi hodnoty. Skute¢né koncentrace, které
budou v praxi zapotrebi, budou zaviset na mnoha
proménnych, vcetné soubéZného pouZiti dalSich
|éCiv v prabéhu anestézie a klinického stavu zvitete.
Isofluran mUzZe byt pouZivan v kombinaci s dalSimi
|éCivy béiné pouZivanymi ve veterindrni anestézii
k premedikaci, navozeni anestézie a analgezii.
Nékteré  konkrétni  priklady jsou uvedeny
vinformacich u jednotlivych druh( zvifat. PouZziti
analgezie pro bolestivé zakroky je vsouladu se
spravnou veterinadrni praxi. Zotaveni z anestézie
isofluranem ma obvykle hladky a rychly prabéh. Pred
ukonéenim celkové anestezie je tfeba zvazit
analgetické pozadavky pro dané zvire.

KONE

Hodnota MAC isofluranu u koni je ptiblizné 1,31 %.
Premedikace: Isofluran mlze byt pouzit s dalSimi
léCivy béZné pouZivanymi ve veterinarni anestézii.
Bylo zjisténo, Ze nasledujici lécivé latky jsou
kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil,
atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam,
dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin,
pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin.
Léciva pouzitd k premedikaci je nutno zvolit pro
kazdé zvite individualné. Je vsak zapotrebi vénovat
pozornost moznym interakcim uvedenym nize.
Interakce: Bylo zaznamenano, Ze detomidin a xylazin
snizuji MAC pro isofluran u koni.

Navozeni: Vzhledem k tomu, Ze navozeni anestézie
isofluranem u dospélych koni neni za normalnich
okolnosti prakticky mozné, k navozeni anestézie by
mély byt pouZity kratkodobé pusobici barbituraty
jako napriklad thiopental sodny, ketamin nebo
guaifenesin. K dosazeni poZadované hloubky



anestézie lze pak za 5 az 10 minut pouzit isofluran
v koncentraci 3 az 5 %. K navozeni anestézie u hfibat
Ilze pouzit isofluran vkoncentraci 3 az 5%
ve vysokém prutoku kysliku.

UdrZovani: Anestézii Ize udrZzovat s pouzitim 1,5% az
2,5% isofluranu.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PSI

MAC isofluranu u psu je ptiblizné 1,28 %.
Premedikace: Isofluran mlzZe byt pouzit s dalSimi
|éCivy béZné pouZivanymi ve veterinarni anestézii.
Bylo zjisténo, Ze nasledujici 1éCivé latky jsou
kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam,
dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat,
glykopyrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal,
thiopental a xylazin. LéCiva pouzita k premedikaci je
nutno zvolit pro kaidé zvife individualné. Je vsak
zapotiebi vénovat pozornost moznym interakcim
uvedenym nize.

Interakce: Bylo zaznamenano, Ze morfin, oxymorfon,
acepromazin, medetomidin a medetomidin s mida-
zolamem snizuji MAC isofluranu u psli. Soubézné
podavani midazolamu/ketaminu béhem anestézie
isofluranem mulze mit za nasledek vyrazné
kardiovaskuldrni  Uc¢inky,  zejména  arteridlni
hypotenzi. Tlumivé ucinky propranololu na kontrak-
tilitu myokardu jsou béhem anestézie isofluranem
sniZzeny, coZ naznacuje stfedni stupen aktivity beta-
receptord.

Navozeni: Navozeni je mozné pomoci masky pfi
pouziti az 5% isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.
UdrZovani: Anestézii lze udrZovat 1,5% az2,5%
isofluranem.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.
KOCKY

MAC isofluranu u kocek je pfiblizné 1,63 %.
Premedikace: Isofluran mlze byt pouZit s dalSimi
|éCivy béZné pouZivanymi ve veterinarni anestézii.
Bylo zjisténo, Ze nasledujici lécivé latky jsou
kompatibilnisisofluranem:acepromazin, atrakurium,
atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Léciva
pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvife
individualné. Je vsak zapotrebi vénovat pozornost
moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce: Bylo zaznamendano, Ze intravendzni
podani midazolamu-butorfanolu méni nékolik
kardiorespiracnich parametr( u kocek indukovanych
isofluranem, stejné jako pfiepidurdlnim podani
fentanylu a medetomidinu. Bylo prokazano, Ze
isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu
(epinefrin).

Navozeni: Navozeni je moziné pomoci masky pfi
pouZiti az 4% isofluranu s premedikaci nebo bez ni.
UdrZzovéni: Anestézii Ize udrzovat s pouzitim 1,5% az
3% isofluranu.
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Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.
OKRASNE PTACTVO

Bylo zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDso.
Prikladem jsou hodnoty 1,34% pro jerdba
kanadského, 1,45 % pro postovniho holuba, snizena
na 8,9% podanim midazolamu, a 1,44% pro
papousky kakadu, snizena na 1,08% podanim
analgetika butorfanol. Poutziti isofluranové anestézie
bylo popsano pro mnoho druh(, od malych ptakad,
jako jsou zebfricky, az po velké ptéaky, jako jsou supi,
orli a labuté.

Interakce s 1é¢ivymi pFipravky/kompatibility: U labuti
je vliteratufe prokazana kompatibilita propofolu
s isofluranovou anestézii.

Interakce: U papouskl kakadu bylo zaznamendéno,
Ze butorfanol snizuje MAC isofluranu. U holubl bylo
zaznamenano, ze midazolam snizuje MAC isofluranu.
Navozeni: Navozeni anestézie 3 az 5% isofluranem je
obvykle rychlé. U labuti bylo zaznamendano navozeni
anestézie s pouzitim propofolu ajeji nasledné
udrzovani isofluranem.

Udrzovani: Udrzovaci ddvka zavisi na druhu a jedinci.
Obecné je vhodna a bezpecna koncentrace 2 az 3 %.
Pro nékteré druhy ¢apa a volavek mize stacit pouze
0,6 az 1 %. Pro nékteré supy a orly mlze byt potreba
az 4-5%. Pro nékteré kachny ahusy mulze byt
potfeba 3,5 az 4 %. Ptaci obecné odpovidaji na zmény
koncentrace isofluranu velmi rychle.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PLAZI

Isofluran je umnoha druh( povaZovan nékolika
autory za anestetikum prvni volby. V literature je
popsano poufziti isofluranu u rozmanitych druhd
plazGi (napf. rdzné druhy jestérek, Zelv, leguand,
chameleon( a hadU). EDso byla stanovena u legudna
pustinného na 3,14 % pfi 35 "Ca 2,83 % pfi 20 °C.
Interakce s [é&ivymi pripravky /kompatibility: Zadné
specifické publikace o plazech nepopisuji
kompatibilitu nebo interakce jinych lécivych latek
s isofluranovou anestézii.

Navozeni: Navozeni anestézie je pfi pouziti 2 az 4%
isofluranu obvykle rychlé.

Udrzovéni: Vhodnd koncentrace je 1 az 3 %.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.
POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE,
MORCATA A FRETKY

Isofluran se doporucuje k anestézii u rady rGznych
druhll drobnych savci. MAC pro mysi je uvadéna
jako 1,34 % a pro potkany 1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.
Interakce s lé¢ivymi ptipravky/kompatibility: Zadné
specifické publikace o malych savcich nepopisuji
kompatibilitu nebo interakce jinych lécivych latek
s isofluranovou anestézii.

Navozeni: Isofluran v koncentraci 2 az 3 %.
UdrZovani: Isofluran v koncentraci 0,25 az 2 %.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.




Souhrnna tabulka

Navozeni  UdrZovani .
Druh MAC (%) %) %) Zotaveni
3,0-5,0 Hladké
Kan 1,31 S 1,5-2,5
un g (hiibata) arychlé
Pes 1,28 A%5,0 1525  Hadké
arychlé
Kotka 1,63 A2 4,0 1,5-3,0 Hladkeé
arychlé
. Viz Viz Hladké
Okrasniptdci 4 hovani  >0>0 davkovani | a rychlé
Plazi Viz - 0,0 1030  Hadke
davkovani arychlé
Potkani, mysi, 1,34 (mys)
krecm, . CI[I’1CI|y, 1,38/1,46/ 2030 0,25-2,0 HIadke,
piskomilové, 2,40 arychlé

morcata a fretky (potkani)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

ATTANE VET 1 000 mg/g tekutina k inhalaci parou je
zapotrebi poddvat s pouzitim presné kalibrovaného
odparovace ve vhodném anestetickém systému,
jelikoZz hladina anestézie se mizZe snadno a rychle
ménit.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Koné: Maso: 2 dny.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
priteploté do 25 °C. Chrarite pred pfimym slunecnim
zdfenim a pfimym zahfivanim. Uchovdvejte v dobfe
uzavieném vnitfrnim obalu. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Snadnost
arychlost zmény hloubky anestézie isofluranem
ajeho pomaly metabolismus je mozné povaZzovat
za vyhodné pro pouziti u zvlastnich skupin zvitat,
jako jsou mlada ¢i stard zvifata a zvirata s narusenou
funkci jater, ledvin nebo srdce.

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvifat: Isofluran ma
malé az Zadné analgetické vlastnosti. Pred chirur-
gickym zdkrokem musi byt vidy podana adekvatni
analgezie. Pred ukoncenim celkové anestézie je
tfeba zvazit potfebu analgezie pro dané zvire. Pouziti
pfipravku u zvirat se srdec¢nim onemocnénim pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
arizika veterinarnim lékafem. Je dllezité sledovat
frekvenci a charakteristiky dychani a pulsu. Zastava
dechu ma byt fesena asistovanou ventilaci. BEéhem
udrzovani anestézie je dulezité udriovat dychaci
cesty prlichodné a zabezpecit fadné okysliceni tkani.
V pripadé srdecni zastavy provedte kompletni
kardiopulmonalni resuscitaci. Metabolismus isoflu-
ranu u ptakd a malych savcd mdZe byt ovlivnén
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poklesem télesné teploty, ke kterému muze dojit
z dlvodu vysokého poméru povrchové plochy k Zivé
hmotnosti. Proto musi byt béhem osetieni télesna
teplota sledovana a udrZzovana stabilni. Metabolis-
mus IécCivé latky u plazl je pomaly a vysoce zavisly na
teploté prostredi. Kvili zadrzena dechu u plazli mGze
byt vyvolani anestézie inhalaénimi pfipravky obtizné.
Podobné jako u jinych inhalacnich anestetik tohoto
typu isofluran  potlacuje  funkci  dychaciho
a kardiovaskularniho systému. Pfi poutziti isofluranu
k anestézii zvirete s poranénim hlavy je treba zvazit
pouziti umélé ventilace k udrzeni normalni hladiny
CO2, aby nedoslo kzvysenému pratoku krve
mozkem.

Zvlastni_opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |éCivy pripravek zvifatim: Nevdechujte
vypary. UZivatelé musi snarodnim Gradem
konzultovat pripustné limity pro expozice isofluranu
na pracovisti. Operacni a pooperacéni prostory maji
byt vybaveny pfiméfenym ventilatnim ¢i jinym
odsdvacim systémem, ktery zabrani akumulaci
vyparl anestetika. VSechny odsavaci a extrakéni
systémy je nutno fadné udrZovat. Téhotné
a/nebo kojici Zeny nesméji pfijit do kontaktu
s pfipravkem a nesmi vstupovat na operacni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.
NepouZivejte masku pfi prodlouzeném ndstupu
a udrZovani celkové anestézie. Tam, kde je to mozné,
pouzivejte k poddvani tohoto pfipravku béhem
celkové  anestézie  endotrachedini  intubaci
s manZetou. Pfi manipulaci s isofluranem postupujte
opatrné a rozlity pripravek ihned odstrante za pouziti
inertniho a savého materialu, napf. pilin. V pfipadé
jakéhokoliv potfisnéni kiZze nebo oci oplachnéte
zasazené misto vodou, a zabrante kontaktu s Usty.
Dojde-li k zdvazné nahodné expozici, odvedte
pracovnika od zdroje expozice, vyhledejte rychlou
lékarskou pomoc a ukaZzte zdravotnikim tuto
pfibalovou informaci. Halogenovana anestetika
mohou zplsobit poskozeni jater. V pfipadé
isofluranu se jedna o idiosynkratickou reakci, ktera
byla po opakované expozici pozorovana velmi
vzacné. Pokyny pro lékare: Zajistéte prichodnost
dychacich cest a poskytnéte symptomatickou
a podpulrnou |1écbu. Poznamka: adrenalin
a katecholaminy mohou vyvolat srdec¢ni arytmie.
DalS$i opatreni: Prestoze maji anestetika nizky
potencial poskozeni atmosféry, z dlvodu ochrany
Zivotniho prostiedi je vhodné pouZivat odsdvaci
zafizeni s uhlikovymi filtry, nikoli je vypoustét
do ovzdusi.

Brezost a laktace: Brezost: PouZit pouze po zvazeni
poméru  terapeutického  prospéchu  arizika
pfislusnym veterinarnim lékarem. Isofluran byl
bezpeclné pouzivan k anestézii béhem cisafského
fezu u psu a kocek. Laktace: PouZit pouze po zvazZeni
poméru  terapeutického  prospéchu  arizika




pfislusnym veterindrnim Iékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Isofluran posiluje ucinek myorelaxancii
u Clovéka, zejména uclinek nedepolarizujicich
(kompetitivnich) typd, jako je atracurium, pankuro-
nium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci lze
ocekavat u cilovych druh( zvifat, i kdyZz otomto
ucinku existuje jen malo pfimych dlkazl. Soudasna
inhalace oxidu dusného zvySuje ucinek isofluranu
u Clovéka, apodobné potenciace Ize ocekavat
i uzvifat. Soubézné podani sedativ nebo analgetik
pravdépodobné snizi hladinu isofluranu potfebnou
k vyvolani audriovani anestézie. Bylo zjisténo
snizeni hodnot MAC napfriklad pfi pouZiti opiatd,
alfa-2 agonistl, acepromazinu a benzodiazepinG.

Isofluran, ve srovnani s halotanem, slabéji
sensibilizuje myokard k G¢inkdm cirkulaénich
arytmogennich katecholaminl. Isofluran muze

reagovat s absorbenty vysuseného oxidu uhli¢itého
(CO2) za vzniku oxidu uhelnatého.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfeddvkovani isofluranem mulzZe mit za nasledek
silnou respiracni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte  av pripadé potfeby podporujte
pfidanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.
V pfipadé zavainé kardiopulmonalni deprese
pferuste poddavani isofluranu, naplite dychaci okruh
kyslikem, zajistéte prlGchodnost dychacich cest
a zavedte asistovanou nebo fizenou ventilaci
s Cistym kyslikem. Kardiovaskuldrni deprese musi
byt |é¢ena latkami zvySujicimi objem plazmy, latkami
na zvyseni krevniho tlaku, antiarytmiky ¢i dalSimi
vhodnymi metodami.

Inkompatibility: Je znama interakce isofluranu se
suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu
uhelnatého. Abyste minimalizovali riziko tvorby
oxidu uhelnatého v anesteziologickych pfistrojich
a moznost zvysSeni hladiny karboxyhemoglobinu,
nenechte absorbenty oxidu uhli¢itého vyschnout.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

13. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2022

REVIZE

14. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Lahvicka
o objemu 100 ml v papirové krabicce. Lahvicka
o objemu 250 ml v papirové krabi¢ce. Natrhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety
pro ko¢ky s hmotnosti alespon 0,5 kg
96/012/22-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 0,5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 4mg/10mg tableta obsahuje:
LéCivé latky:

Milbemycinoximum 4,0 mg
Praziquantelum 10,0 mg
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 0,186 mg
Chinolinova Zlut (E104) 0,023 mg
Oranzova zlut SY (E110) 0,004 mg

Potahovand tableta. Kulaté a vypouklé Zluté
potahované tablety s délici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize délit na poloviny.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci
tasemnic a hlistic nasledujicich druh:
Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia
Echinococcus multilocularis

Hlistice: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati
Prevence onemocnéni dirofilariézou (Dirofilaria
immitis), pokud je indikovana soubéina Iécba proti
tasemnicim.

spp.,

5. KONTRAINDIKACE

4mg/10mg tablety: NepouzZivat u kocek mladsich
6 tydnG a/nebo o hmotnosti nizs$i nez 0,5 kg.
NepouZzivat pfi zndmé precitlivélosti na |écivou latku
nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve velmi vzacnych pfipadech byly zejména u mladych
kocek po podani veterinarniho IécCivého pripravku



pozorovany reakce z precitlivélosti, systémové
pfiznaky (napf. letargie), neurologické pfriznaky
(napf. ataxie a  svalovy tfes) a/nebo

gastrointestinalni priznaky (napf. zvraceni a prGjem).
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
osSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
lékafi. Mulzete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni neZzadoucich ucinkd.
Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
4mg/10mg tablety: Kocky s hmotnosti alespori 0,5 kg

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

Peroralni podani. Minimdlni doporucena davka:
2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti podand jednorazové peroralné.
Zvitata by méla byt zvaZena, aby bylo zajisténo
presné davkovani. V zavislosti na Zivé hmotnosti
kocky a dostupné sile tablet jsou praktické ptiklady
davkovani nasledujici:

Hmotnost (kg) 4mg/10mg tablety

0,5-1 % tablety
>1-2 1 tableta
>2-3 1% tablety
>3-4 2 tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je
tak zajiSténa optimalni prevence dirofilaridzy.
Pfipravek lze zafadit do programu prevence
dirofilariézy, pokud je soucasné indikovana lécba
proti tasemnicim. Délka preventivniho pusobeni
pfipravku proti dirofilarioze je jeden mésic.
K pravidelné prevenci dirofilariézy se uprednostnuje
pouziti monovalentniho ptipravku.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyzaduje Z3adné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. 4mg/10mg tablety: Doba pouZitelnosti
rozdélenych tablet po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 7 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Za Gcelem
vypracovani ucinného odcervovaciho programu je
tfeba vzit v Uvahu mistni epidemiologické informace
a riziko expozice kocky, a doporucuje se vyhledat
odbornou radu. Doporucuje se lécit vSechna zvifata

potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt
s veterinarnim Iékafem projednana soubézna lécba
proti mezihostitelm, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo opétovné infekci. Rezistence parazitQ vici
jakékoli skupiné anthelmintik se muiZe vyvinout
po castém, opakovaném pouziti anthelmintika
pfislusné skupiny. Zbytecné pouziti antiparazitik
nebo pouZiti odchylné od pokynd muize zvysit
selekéni tlak na rezistenci a vést ke snizeni Ucinnosti.
Zvlastni _opatfeni pro pouZiti _u zvifat: Nebyly
provedeny zadné studie s téZzce oslabenymi kockami
nebo jedinci se zdvaznym poskozenim funkce ledvin
nebo jater. Pfipravek se pro takova zvifata
nedoporucuje nebo pouze na zakladé posouzeni
poméru prinost a rizik odpovédnym veterinarnim
lékarem.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatlm: Tento
veterinarni léCivy pripravek muze byt pfi poZiti
Skodlivy, zejména pro déti. Zabrarite se ndahodnému
poziti. VSechny nepouZité ¢asti tablet 4 mg / 10 mg
zlikvidujte nebo vratte do otevieného blistru, vlozte
zpét do vnéjsiho obalu a poutzijte pfi dalSim podani.
Pripravek uchovavejte na bezpecném misté.
V pripadé ndhodného pozZiti ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovy letdk nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyjte ruce.
Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro
oSetfovani a nasledny postup a pokyny na ochranu
zvitat, je tfeba ziskat od kompetentniho uradu.
Brezost a laktace: Pripravek lze pouzit u chovnych
kocek vcetné brezich a kojicich.



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

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a jiné formy
interakce: Soubéiné pouzivani pfipravku se
selamektinem je dobre snaseno. Pfi podani doporu-
cené davky makrocyklického laktonu selamektinu
béhem lécby pfipravkem v doporucené davce nebyly
pozorovdny Zzadné interakce. Ackoli se to
nedoporucuje, soubéiné jednordzové podani
pripravku s pripravkem ve formé roztoku k nakapani
na kudZi (spot-on) obsahujicim moxidektin a imidaklo-
prid vdoporuéeném davkovani bylo vjedné
laboratorni studii u 10 kotat dobfe snaseno.
Bezpecnost a ucinnost soubézného pouziti nebyla
vterénnich studiich zkoumana. Pfi soubéiném
podani tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi
laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoze
nejsou dostupné dalsi studie. Rovnéz nebyly
provedeny zadné takové studie u chovnych zvirat.
Preddvkovani (prfiznaky, nouzové postupy, antidota):
V pripadé predavkovani bylo kromé priznakl
pozorovanych pfi doporuc¢eném davkovani (viz ¢ast
Nezadouci Ucinky) pozorovéno slintani. Tento
pfiznak obvykle spontanné ustoupi béhem jednoho
dne.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze muZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvén pouze na predpis. PVC / PE / PVDC-hlinikové
blistry obsahujici 1, 2 nebo 4 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 1 tabletu.
Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 4 tablety.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 1 tabletu.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 2 tablety.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 4 tablety.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 1 tabletu.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 2 tablety.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 4 tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s
hmotnosti alespon 0,5 kg
96/013/22-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 4

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti
alesponi 0,5 kg

Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna 5mg/50mg tableta obsahuje:

Lecivé latky:

Milbemycinoximum 5,0 mg
Praziquantelum 50,0 mg
Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 11mm tablety
s hnédymi skvrnami a skfizovou délici ryhou
na jedné strané. Tablety lze délit na poloviny
a Ctvrtiny. Jedna 12,5mg / 125mg tableta obsahuje:

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druhd citlivych na prazikvantel
a milbemycin-oxim:

Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.
Hlistice: Ancylostoma caninum, Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Trichuris vulpis, Crenosoma vulpis
(snizeni miry infekce), Angiostrongylus vasorum
(snizeni miry infekce nedospélymi (L5) a dospélymi
stadii parazitd; viz 1éCebné programy a prevence
nemoci popsané v ¢asti ,,Davkovani pro kazdy druh,
cesta(y) a zpUsob podani“), Thelazia callipaeda (viz
specifické 1éCebné programy popsané v Casti
,Davkovani pro kaidy druh, cesta(y) a zpUsob
podani“).

spp.,

Pripravek mulze byt také pouZit pfi prevenci
onemocnéni dirofilaridzou (Dirofilaria  immitis)
pokud je indikovdana soubéind 1écba proti

tasemnicim.



5. KONTRAINDIKACE

5mg / 50mg tablety: NepouZivat u psl s Zivou
hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.

NepouZivat v pripadé znamé precitlivélosti na |écivé
latky nebo nékterou z pomocnych latek. Viz také
oddil Zvlastni upozornéni (Zvlastni opatfeni pro
poufZiti u zvitat).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany reakce precitlivélosti, systémové
ptiznaky (napf. letargie), neurologické priznaky
(napf.  svalovy tfes a ataxie)  a/nebo
gastrointestindlni pfiznaky (napf. zvraceni, prijem,
anorexie a slinéni).

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
osSetrenych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamendte jakykoliv z 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 veterinarnimu
lékari. MduZete 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 biopreparatt a léciv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
5mg / 50mg tablety: Psi s Zivou hmotnosti alespon
0,5 kg

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

Peroralni podani. Minimdlni doporucena davka:
0,5 mg milbemycin-oximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti podand jednorazové peroralné.
Pripravek se podava skrmivem nebo po krmeni.
Zvitata by méla byt zvaZena, aby bylo zajisténo
presné davkovani. V zavislosti na Zivé hmotnosti psa
a dostupné sile tablet jsou praktické priklady
davkovani nasledujici:
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Hmotnost (kg) 5mg / 50mg tablety
0,5-2,5 % tablety

>2,5-5 % tablety

>5-10 1 tableta

>10-15 1% tablety

V pripadé, kdy se pouziva pro prevenci dirofilaridzy
a zaroven je vyZadovana lécba proti tasemnicim,
muze pfipravek nahradit monovalentni pfipravek
pro prevenci dirofilariézy. Pro 1éCbu infekci
vyvolanych hlistici Angiostrongylus vasorum by mél
byt milbemycinoxim podavéan ctyrikrat v tydennich
intervalech. Pokud je indikovana soubéind lécba
proti tasemnicim, doporucuje se provést jedno
poddani pfipravku a po zbyvajici tfi tydny lécby
pokratovat pouze monovalentnim pfipravkem
obsahujicim milbemycinoxim. V endemickych
oblastech podavani pfipravku kaidé ctyfi tydny
pUsobi jako prevence proti angiostrongyldze
snizenim zatéZze nedospélymi stadii parazit (L5)
a dospélymi stadii parazitd, kde je indikovana
soubézna lécba proti tasemnicim. Pfi [écbé Thelazia
callipaeda by mél byt milbemycinoxim podavan ve
dvou davkach s odstupem sedmi dnl. Tam, kde je
indikovdna soubéina lécba proti tasemnicim,
pripravek mlze nahradit monovalentni pripravek
obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

5mg / 50mg tablety Ize délit na poloviny a Ctvrtiny,
aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu poloZte
na rovny povrch ryhovanou stranou nahoru
a vypouklou (zaoblenou) stranou k povrchu.
Poloviny: stlacte palcem doll obé strany tablety:

(D

Ctvrtiny: stlacte palcem dold uprostred tablety:

an
&N|¥

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. 5mg/50mg tablety: Doba pouZitelnosti
rozdélenych tablet po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 7 dni


mailto:adr@uskvbl.cz
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pouziti

pfipravku by mélo nasledovat po provedeni
vhodnych diagnostickych metod zamérenych
na smisené infekce zpUsobené hlisticemi

a tasemnicemi s pfihlédnutim k anamnéze zvifete
a jeho charakteru (napf. vék, zdravotni stav),
Zivotnimu prostredi (napt. psi v chovech, lovecti psi),
krmeni (napf. pfistup k syrovému masu), zemépisné
poloze a cestovani. Posouzeni podani pfipravku
pstim ohroZzenym smiSenymi reinfekcemi nebo ve
specifickych rizikovych situacich (jako jsou napfiklad
rizika zoondz) by mél provést osetfujici veterinarni
Iékaf. Pro nastaveni Gcinného planu tlumeni infekce
je tfeba wvzit vulvahu mistni epidemiologické
informace a riziko expozice psa, a doporucuje se
vyhledat odborné poradenstvi. Doporucuje se
soubézné |écit vSechna zvifata Zijici ve stejné
domacnosti. Pokud byla potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by byt sveterindrnim l|ékafem
konzultovana soubéznd 1écba proti mezihostitelim,
jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo opétovné
infekci. Rezistence parazitd vici jakékoli skupiné
anthelmintik se mulze vyvinout po Ccastém,
opakovaném pouZiti anthelmintika pfislusné
skupiny. Zbytec¢né poutZiti antiparazitik nebo pouZziti
odchylné od pokynd mulzZe zvysit selekéni tlak
na rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Ve tfetich
zemich (USA) jiz byla hlasena rezistence Dipylidium
caninum na prazikvantel a také pripady vicenasobné
rezistence Ancylostoma caninum na milbemycinoxim.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Studie
s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti
u pst plemene kolie nebo pfibuznych plemen
s mutaci MDR1 (-/-) je nizsi nez u jinych plemen.
U téchto psl je nutné pfisné dodrzovat doporucené
davkovani. Snasenlivost veterinarniho Iécivého
pfipravku u mladych sténat téchto plemen nebyla
zkoumana. Klinické pfiznaky u téchto psl jsou
podobné tém, které byly zaznamenany v obecné
populaci pst (viz ¢ast Nezadouci Ucinky). Lécba pst
s vysokym pocétem cirkulujicich mikrofilarii muGze
nékdy vést k vyskytu hypersenzitivnich reakci, jako
jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, obtizné dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolfiovanim bilkovin z mrtvych nebo
odumirajicich mikrofilarii a nejsou pfimym toxickym
ucinkem  pfipravku. PouZiti u psU trpicich
mikrofilaremii se proto nedoporucuje. V oblastech
s rizikem vyskytu dirofilariézy nebo v pfipadé, ze je
znamo, Ze pes cestoval do oblasti s rizikem vyskytu
dirofilaridzy, se pred pouZzitim veterinarniho lécivého
pfipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
Iékarem, aby se vyloudila pfitomnost soubéZného
napadeni Dirofilaria immitis. V pfipadé pozitivni
diagndzy je pred podanim veterindrniho Iécivého
pfipravku indikovdna adulticidni 1é¢ba. Nebyly
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provedeny zadné studie svazné oslabenymi psy
nebo jedinci s nedostatecnosti funkce ledvin nebo
jater. Pouziti pripravku se pro tato zvifata
nedoporucuje nebo pouze po zvazeni terapeu-
tického poméru pfinosu a rizika odpovédnym
veterindrnim lékafem. U pst mladsich neZ 4 tydny je
infekce tasemnici neobvykld. Lécba zvifat mladsich
nez 4 tydny kombinovanym pfipravkem proto neni
nutna. Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené,
mély by byt skladovany na bezpeéném misté mimo
dosah zvitat.

Zvlastni_opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni__lécivy _ pripravek zvifatdm: Tento
veterindrni 1écivy pfipravek mulze byt pfi poziti
Skodlivy, zejména pro déti. Zabrante ndhodnému
poZziti. VSechny nepouZité ¢asti tablet 5 mg / 50 mg
zlikvidujte nebo vratte do otevieného blistru, vlozte
zpét do vnéjsiho obalu a poutZijte pfi dalSim podani.
Pfipravek uchovdvejte na bezpe¢ném misté.
V pfipadé nahodného poziti ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovy letdk nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyjte ruce.
Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro
oSetfovani a ndsledny postup a pokyny na ochranu
zvifat, je tfeba ziskat od kompetentniho uradu.
Brezost a laktace: Pfipravek lze pouzit u chovnych
pst vcéetné brezich a kojicich fen.

Interakce s jinymi IéCivymi ptipravky a jiné formy
interakce: Soucasné uzivani pfipravku se selamek-
tinem je dobfe sndSeno. Pfi podani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
|é¢by ptipravkem v doporuéené davce nebyly pozo-
rovany z4adné interakce. Pokud nejsou provedeny
zadné dalsi studie, je tfeba pti soubézném podavani
pfipravku  sjakymkoli jinym  makrocyklickym
laktonem dbat zvysené opatrnosti. Rovnéz nebyly
provedeny Zadné takové studie na reprodukcnich
samcich a samicich.

Predavkovani (priznaky, nouzové postupy, antidota):
Nebyly pozorovany zadné jiné pfiznaky nez ty, které
byly pozorovany pti doporu¢eném davkovani (viz
Cast Nezadouci ucinky).

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadnivody ¢i domovniho odpadu. Pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mulze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkll se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.



14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. OPA / hlinikovy / PVC-
hlinikovy blistr obsahujici 1, 2 nebo 4 tablety.
Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 1 tabletu.
Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 4 tablety.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 1 tabletu.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 2 tablety.

Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 4 tablety.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 1 tabletu.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 2 tablety.

Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 4 tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5/2022

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzni
roztok pro skot
96/017/22-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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19, 49377 Vechta
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzni roztok pro
skot

calcii gluconas monohydricus + magnesii chloridum
hexahydricum

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

Calcii gluconas monohydricus 160 mg
(odpovida 14,3 mg nebo 0,36 mmol calcium)
Magnesii chloridum hexahydricum 84 mg

(odpovida 10,0 mg nebo 0,41 mmol magnesium)

Pomocné latky:

Kyselina borita (E 284) 32 mg
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Monohydrat glukosy
Infuzni roztok. Ciry, Zluty a nahnédly roztok.

110 mg

4. INDIKACE

Lécba klinické hypomagnezémie (travni tetanie)
provazené nedostatkem vapniku a Iécba klinické
hypokalcémie (mlécné horecky) komplikované
nedostatkem hotc¢iku.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé hyperkalcémie a hypermagne-
zémie. NepouZivat v pripadé kalcinézy u skotu.
NepouZivat po podani vysokych davek vitaminu D3.
NepouZivat v pfipadé chronické ledvinové
nedostatecnosti nebo pfi obéhovych ¢&i srdecnich

poruchach. NepouZivat v prfipadé septikémie
pfi akutni mastitidé u skotu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilis rychlé podéani pfipravku muze zplsobit

nasledujici u¢inky: Vapnik mlze zplsobit prechodnou
hyperkalcémii s ndsledujicimi pfiznaky: pocatecni
bradykardie nasledovana tachykardii, arytmie
(zejména ektopické komorové stahy), svalovy tres,
slinéni a zvySena dechova frekvence. Zvyseni srdec¢ni
frekvence po pocatecni bradykardii mize znamenat,
Ze doslo k predavkovani. V takovém pripadé musi byt
podavani okamzité ukonceno. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci u€inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot

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

Pomalé intravendzni podani. Tyto pokyny
k davkovani jsou orientacni a musi byt pfizplsobeny
individualnimu deficitu a aktudlnimu stavu krevniho
obé&hu. Podejte pfiblizné 15 - 20 mg Ca®* (0,37 - 0,49
mmol Ca?*) a 10 - 13 mg Mg?* (0,41 - 0,53 mmol Mg?*)
na kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida pfiblizné 1,0 - 1,4
ml pripravku na kg Zivé hmotnosti. Pokud nelze
hmotnost zvifete pfesné urcit, a musi byt odhadnuta,
Ize pouZit nasledujici postup:

Velikost Hmotnost = Ca?* Mg+
lahvicky (ml) | (kg) (mg/ke) (mg/ke)
500 350-475 | 15,1-20,4 10,5-14,3
750 500-725 @ 14,8-215 @ 10,3-15,0

Intravendzni infuze musi byt podavana pomalu
po dobu 20 - 30 minut. Po uplynuti minimalné
6 hodin od osetfeni Ize provést druhé osetteni.
Pokud hypokalcemicky stav pretrvava, lze podani
dvakrat opakovat v intervalu 24 hodin.



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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych Ih(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarnte
pred chladem nebo mrazem. Nepouzivejte tento
veterindrni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
nadoby: po otevreni ihned spotfebujte.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvladstni opatfeni pro pouZiti u zvirat: Lécivy
pfipravek se musi podavat pomalu, zahfaty
na télesnou teplotu. Béhem infuze je tfeba

monitorovat srdec¢ni frekvenci, rytmus a krevni obéh.
V pfipadé priznakQl predavkovani (bradykardie,
srdecni arytmie, pokles krevniho tlaku, agitovanost)
musi byt infuze okam?Zité zastavena.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |éCivy pripravek zvifatim: Neuplatriuje
se.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écCivého pripravku béhem brezosti
a laktace. PouZit pouze po posouzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Vapnik zvySuje ucinnost srdecnich
glykosidG a pfi spolecném podavani téchto Iéciv
muize dojit k arytmiim. Vapnik zesiluje ucinky
B-adrenergnich [ékli a metylxantinll na srdce.
Glukokortikoidy zvysuji renalni vylu¢ovani vapniku
prostrednictvim antagonismu vitaminu D.
Nepodavejte  roztoky anorganickych  fosfatl
soucasné s infuzi nebo kratce po infuzi.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi pfilis rychlém intravendznim podani mize dojit
k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii s kardio-
toxickymi priznaky, jako je pocatecni bradykardie
snaslednoutachykardii, srde¢niarytmieavzavaznych
pfipadech fibrilace komor se zastavou srdce. DalSimi
pfiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost,
svalovy tres, zvySena vzrusivost, agitovanost, poceni,
polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a kdma.
Priznaky hyperkalcémie mohou pretrvavat 6 - 10
hodin po infuzi a nesmi byt nespravné
diagnostikovany jako ptiznaky hypokalcémie.
Inkompatibility:  Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni I1éCivy pfipravek
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nesmi byt misen s zZadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 500 ml
a 750 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce driitele rozhodnuti
o registraci.

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzni
roztok pro skot
96/018/22-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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Bela-pharm GmbH & Co. KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Addimag 24 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok pro
skot

calcii gluconas monohydricus + magnesii chloridum
hexahydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus

(odpovida 21,5 mg nebo 0,54 mmol calcium)

240 mg



Magnesii chloridum hexahydricum 126 mg
(odpovida 15,1 mg nebo 0,62 mmol magnesium)
Pomocné latky:

Kyselina borita (E 284)

Monohydrat glukosy

Infuzni roztok. Ciry, Zluty aZ nahnédly roztok.

48 mg
165 mg

4. INDIKACE

Lécba klinické hypomagnezémie (travni tetanie)
provazené nedostatkem vapniku a lécba klinické
hypokalcémie (mlécné horecky) komplikované
nedostatkem hotciku

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadé hyperkalcémie a hyperma-
gnezémie. NepouZivat v pripadé kalcindzy u skotu.
Nepouzivat po podani vysokych davek vitaminu D3.
Nepouzivat v pripadé chronické ledvinové
nedostatecnosti nebo pfi obéhovych ¢&i srdecnich
poruchach. NepouZivat v pripadé septikémie pfi
akutni mastitidé u skotu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prilis rychlé podani pripravku muaze zpUsobit
nasledujici  dcinky:  Vapnik  mlZe zpUsobit
prechodnou hyperkalcémii s nasledujicimi ptiznaky:
pocatecni bradykardie nasledovand tachykardii,
arytmie (zejména ektopické komorové kmitani),
svalovy tfes, slinéni a zvySena dechovd frekvence.
Zvyseni srdecni frekvence po pocatecni bradykardii
mUzZe znamenat, Ze doslo k predavkovani. V takovém
pfipadé musi byt podavani okamzité ukonceno.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci tcinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot

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

Pomalé intravendzni podani. Tyto pokyny
k davkovani jsou orientacni a musi byt pfizpisobeny
individualnimu deficitu a aktudlnimu stavu krevniho
obéhu. Podejte pfiblizné 15 - 20 mg Ca?* (0,37 - 0,49
mmol Ca?*) a 10 - 13 mg Mg?* (0,41 - 0,53 mmol Mg?*)
na kg Zzivé hmotnosti, coZ odpovida pfiblizné 0,7 - 0,9
ml pfipravku na kg zivé hmotnosti.

Pokud nelze hmotnost zvifete presné urcit, a musi
byt odhadnuta, Ize pouzit nasledujici postup:

Velikost Hmotnost = Ca?* Mgz
lahvicky (ml) | (kg) (mg/kg) (mg/kg)
500 500 - 725 14,8-21,5 10,4-15,1
750 750-1000 @16,1-21,5 11,3-15,1

Intravendzni infuze musi byt podavana pomalu
po dobu 20 - 30 minut.
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Po uplynuti minimdlné 6 hodin od oSetieni lze
provést druhé osSetreni. Pokud hypokalcemicky stav
pretrvava, Ize podani dvakrat opakovat v intervalu 24
hodin.

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

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych |h(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Chrante pred chladem nebo
mrazem. Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba poutzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni nadoby: po otevieni ihned
spotiebujte.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZziti u_zvifat: Lécivy
pfipravek se musi podavat pomalu, zahraty na
télesnou teplotu. BEhem infuze je tfeba monitorovat
srdecni frekvenci, rytmus a krevni obéh. V pfipadé
ptiznakli  predavkovani (bradykardie, srdecni
arytmie, pokles krevniho tlaku, agitovanost) musi byt
infuze okamzité zastavena.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterinarni_lédivy pripravek zvifatim: Neuplatnuje
se.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |écivého pfipravku pro pouziti b&hem
biezosti a laktace. Pouzit pouze po posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Vapnik zvySuje ucinnost srdecnich
glykosidG a pfi spolecném podavani téchto Iéciv
muize dojit k arytmiim. Vapnik zesiluje ucinky
B-adrenergnich 1ék a metylxantinll na srdce.
Glukokortikoidy zvysuji renalni vylu¢ovani vapniku
prostrednictvim antagonismu vitaminu D.
Nepodavejte  roztoky anorganickych  fosfatl
soucasné s infuzi nebo kratce po infuzi.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
P¥i pfilis rychlém intravendznim podani muzZe dojit
k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii s kardio-
toxickymi pfiznaky, jako je pocatecni bradykardie
snaslednoutachykardii, srde¢niarytmieavzavaznych
pfipadech fibrilace komor se zastavou srdce. DalSimi
pfiznaky hyperkalcémie jsou: motoricka slabost,
svalovy tres, zvySena vzrusivost, agitovanost, poceni,
polyurie, pokles krevniho tlaku, deprese a koma.




Ptiznaky hyperkalcémie mohou pretrvavat 6 - 10
hodin po infuzi a nesmi byt nespravné
diagnostikovany jako ptiznaky hypokalcémie.
Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni léCivy pfipravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

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

VSechen nepoutzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 500 ml
a 750 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy
96/020/22-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia
(Bologna), Italie

Distributor:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID, FR-06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy

Moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy gram prasku (mikrokuli¢ek) obsahuje:
Léciva latka:

Moxidectinum

Kazdy ml rozpoustédla obsahuje:

100 mg

Pomocné latky:
Methylparaben (E218) 1,89 mg

Propylparaben 0,22 mg
Kazdy ml rekonstituované suspenze obsahuje:
LéCiva latka:

Moxidectinum 3,4 mg
Methylparaben (E218) 1,82 mg
Propylparaben 0,21 mg
Mikrokulicky: bilé az svétle Zluté sypké mikrokulicky.
Rozpoustédlo: Ciry az mirné opalescentni, bezbarvy
az svétle Zluty roztok. Rekonstituovana suspenze:
homogenni suspenze bez shlukd.

4. INDIKACE

Prevence srdecni dirofilariézy (larvy L3 a L4
Dirofilaria immitis). Prevence koznich lézi a dermati-
tidy zplsobené Dirofilaria repens (larvy L3). Lécba
infekci larvami a dospélci Ancylostomum caninum
a Uncinaria stenocephala pfitomnymi v dobé Iécby.
Pfi podani do 1 mésice od =zacatku aktivity
mezihostitele (komafti) prokazal pripravek v Evropé
perzistentni Gcinnost po celou dobu trvani rizika
infekéni sezény srdec¢ni dirofilaridzy zplsobené
D. immitis a koznich lézi zplsobenych D. repens.
Nebyla zjisténa prodlouzend Gcinnost proti
Ancylostomum caninum a Uncinaria stenocephala.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst mladsich 12 tydn(. Nepodavat
intravendzné. NepoutZivat v pripadech precitlivélosti
na lécCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech se mizZe vyskytnout
kratkodobd bolest v misté injekéniho poddani nebo
mirnd lokalni reakce (otok) po dobu 2-3 tydna.
U zvitat IéCenych doporucenou davkou byly béziné
nalezeny granulomatézni léze, obvykle dobre
ohrani¢ené a malych rozmérG. Priimérnda zdvaznost
lézi byla zaznamendna jako ,mirnd“. Ve vzacnych
pfipadech je mozné pozorovat lokalni
hypersenzitivni reakce (tj. na obliceji, sliznicich,
koncetinach, varlatech, ocnich vickach, pyscich)
nebo generalizovany angioedém, kopfivku, svédéni
nebo anafylaxi. Vzacné byly hlaseny prijem,
zvraceni, prechodnd ataxie, tfes nebo letargie.
Ptipravek se ukazal jako velmi bezpecny i pro druhy
citlivé na ivermektiny a zvirata pozitivné testovana
na dirofilariozu.

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

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

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



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

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

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

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

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Psi.

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

Jednorazové subkutanni podani v davce 0,17 mg
moxidektinu/kg Zz. hm., odpovidajici 0,05 ml/kg
Zz. hm. konecné suspenze rekonstituovaného
pripravku. Dospivajicim psim ve véku od 12 tydn0
do 9 mésicl se doporucuje podat kompletni davku
rekonstituovaného pfipravku s ohledem na Zivou
hmotnost v okamziku lécby. Neridte se konecnou
hmotnosti zvifete, aby nedoslo k predavkovani.
Vzhledem k rychlé zméné Zivé hmotnosti ocekavané
u 12tydennich sténat mGzZe byt pro zajisténi Gplné
u¢innosti vyzadovdna dalsi Ié¢ba. PouZivejte pouze
v souladu sposouzenim pfinosu a rizika
odpovédnym veterinarnim Iékafem. Plan lécby by
mél byt zaloZen na veterinarni diagndze a na mistni
epizootologické situaci. Nize uvedend tabulka
davkovani slouzi jen pro orientaci:

Ziva Objem Ziva Objem
hmotnost davky (ml) hmotnost davky (ml)
psa (kg) psa (kg)

1 0,05 35 1,75

5 0,25 40 2,00

10 0,50 45 2,25

15 0,75 50 2,50

20 1,00 55 2,75

25 1,25 60 3,00

30 1,50 65 3,25

Pokud je pfipravek podavan misto jiné kazdomésicni
preventivni IéCby, musi byt davka podana do mésice
od posledniho podani.

Navod na pfipravu a podani pfipravku: Natdhnéte

vesSkery objem lahvicky s rozpoustédlem.
NepouZivejte zadné jiné rozpoustédlo. Pomalu
preneste veskeré rozpoustédlo do lahvicky

s praskem obsahujici mikrokulicky moxidektinu.
Pro usnadnéni pfenosu se doporucuje pouzit adaptér
obsazeny v baleni, jak je popsano v navodu k pouziti.

Adaptér lze ponechat na lahviéce obsahujici
rekonstituovanou suspenzi a dale jej pouzit
pro nasledné odbéry. Po pfidani veskerého

rozpoustédla do lahvi¢ky s mikrokulickami dikladné
protfepejte, dokud nebudou vSechny mikrokulicky
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suspendovany. Suspenzi nechte odstat priblizné
po dobu 10 minut, nebo dokud se nerozpusti
vsechny vétsi bubliny. Injekcni stfikackou odeberte
pfislusSnou davku a podejte zvifeti, co nejdfive.
V ptipadé dlouhého Cekani pred podanim se muze
pfipravek oddélit. V téchto pfipadech je vhodné
injekéni stfikackou jemné otacet, aby se pfipravek
resuspendoval. Pred kazdym podanim je potreba
lahvicku obsahujici rekonstituovanou suspenzi
jemné prevratit, aby se plovouci mikrokulicky
resuspendovaly. Vidy pouzivejte jehly kalibru
a velikosti odpovidajici velikosti zvifete. Pro zvifata
vazici méné nez 20 kg doporucujeme jehlu 20G a pro
zvifata s vy$Si hmotnosti jehlu 18G. Pro stanoveni
doby pouZitelnosti uvedte datum rekonstituce
pripravku na prislusné misto na krabicce a na etiketé.
Lahvicka s rekonstituovanym ptipravkem muze byt
propichnuta az 34krat. Injekéni strikacky a jehly
dodavané s |éCivym pfipravkem by mély byt
pouzivdny pouze pro pfipravu rekonstituované
suspenze a nesmi se pouZivat pro poddvani
rekonstituované suspenze zviratlm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek smi byt pouZit pouze u kontrolovanych
psu, ktefi byli pfi testu na dirofilariézu negativni.
Pfed zahajenim profylaktické 1é¢by pfipravkem musi
byt infikovani psi osetfeni pro odstranéni dospélcl
dirofilarii a mikrofilarii. Tato oSetfeni musi byt
provedena na zakladé zvazeni veterinarniho lékare.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrante
pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni Ilahvicky
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Po rekonstituci uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po rekonsti-

tuci podle ndvodu: 3 meésice. Po rekonstituci
pfipravku stanovte datum likvidace zbylého
mnozstvi pripravku, a to na zakladé doby

pouzitelnosti po rekonstituci uvedené v této
pfibalové informaci. Toto datum napiSte na misto
k tomu urcené na krabicce a etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je tfeba se
vyhnout nasledujicim postuplm, protoZe zvysuji
riziko rozvoje rezistence a v konec¢ném dusledku
mohou vést k neudcinné écbé: Prilis casté
a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné
skupiny po delsi casové obdobi. Poddavkovani, které




mUlZe byt zplsobeno Spatnym stanovenim Zivé
hmotnosti, nespravnym podanim pfipravku nebo
nedostatecnou kalibraci davkovaciho zatizeni (pokud
je poutzito). Podezielé klinické pripady rezistence
k anthelmintikim by mély byt dale vysetifeny pomoci
vhodnych testl. Pokud vysledky testu (test(l) silné
naznacuji rezistenci vaci uréitému anthelmintiku,
mélo by byt pouzito anthelmintikum nalezejici
do jiné farmakologické skupiny a majici jiny
mechanismus ucinku.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Pfipravek musi
byt pouzit pouze u kontrolovanych psG, ktefi byli
pfi testu na dirofilariézu negativni. Pfed zahdjenim
profylaktické lécby pripravkem musi byt infikovani
psi oSetfeni pro odstranéni dospélcl dirofilarii
a mikrofilarii. Tato oSetfeni musi byt provedena
na zakladé zvaZeni veterinarniho lékare.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|écivy pripravek zvifatim: Moxidektin
a estery kyseliny parahydroxybenzoové mohou
zplsobit alergické reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na moxidektin nebo na kteroukoli
pomocnou latku by se mély vyhnout kontaktu
s veterinarnim  1éCivym  pfipravkem. Zabrante
kontaktu s kdzi nebo ocima. Po pouziti si dikladné
umyjte ruce. V pfipadé nahodného potfisnéni kize
ihned omyjte mydlem a vodou. Pokud se pfipravek
nahodou dostane do oci, dlkladné je vyplachnéte
vodou. Zabrafite ndhodnému samopodani injekce.
V prfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Rada pro lékare v pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem: OSetfujte symptomaticky.

Pouziti béhem brezosti, laktace nebo snasky:
Bezpecnost injekéniho moxidektinu byla stanovena
u brezich fen.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Moxidektin zesiluje uc¢inky GABA agonista.
Pfeddvkovani: U vétsiny zvifat léfenych davkou
rovnajici se nebo vy3$si nez 0,5mg/kg z. hm.
(3ndsobek nebo vicendsobek doporucené davky)
byly pozorovany stfedné zavazné granulomatdzni
léze.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky.

Environmentdlni vlastnosti: Moxidektin spliuje
kritéria pro (velmi) perzistentni, bioakumulativni
a toxickou (PBT) latku.

13. zVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA
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LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych [éCivych pfipravkl se
poradte s vasim veterinarnim lékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |é¢ivy pfipravek je
vyddavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

1 injekéni lahvicka s praskem o hmotnosti 592 mg +
1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem o objemu 17 ml
+ adaptér

1 injekéni lahvicka s praskem o hmotnosti 592 mg +
1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem o objemu 17 ml
+ adaptér + injekéni stfikacka + jehla

1 injekéni lahvi¢ka s praskem o hmotnosti 197,3 mg
+ 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem o objemu
5,67 ml + adaptér

1 injek¢ni lahvicka s praskem o hmotnosti 197,3 mg
+ 1 injekéni lahvicka s rozpoustédlem o objemu
5,67 ml + adaptér + injekéni stfikacka + jehla

BioBos RCC injekéni suspenze
97/014/22-C

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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, lvanovice na Hané,

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BioBos RCC injekéni suspenze

3. SLOZENI

Kazdda davka 2 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovana E. coli exprimujici adhezin F5 (K99),
kmen 08:K35 RP < 1%*

Inaktivovany bovinni rotavirus, sérotyp G6P1,

kmen TM-91 RP < 1%*

Inaktivovany bovinni koronavirus,

kmen C-197 RP < 1%*

* Relativni ucinnost (RP): hladina protilatek v séru
vakcinovanych morcat stanovend metodou ELISA ve
srovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci
morcat Sarzi vakciny, kterda vyhovéla v celenznim
testu na cilovych zviratech.



Adjuvans:

Hydroxid hlinity
Kvilajovy saponin (Quil A)
Pomocné latky:

6 mg
>0,4mg

Kvantitativni sloZzeni, pokud je
tato informace nezbytna pro
spravné podani veterinarniho
|éCivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni
pomocnych latek
a dalsich slozek

Thiomersal 0,2 mg

Formaldehyd >1mg

Chlorid sodny -

Chlorid draselny -

Dihydrogenfosfore¢nan
draselny

Dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu -
sodného

Voda pro injekci -

3. CiLOVE DRUHY zViRAT
Skot (brezi jalovice a kravy).

4. INDIKACE PRO POUZITI

Aktivni imunizace brezich jalovic a krav za ucelem
stimulace tvorby protildtek proti bovinnimu rotaviru,
bovinnimu koronaviru a E. coli exprimujici adhezin F5
(K99) a ke zvyseni Grovné pasivni imunity telat proti
neonatalnimu prljmu zplsobenému bovinnim
rotavirem, bovinnim koronavirem a E. coli
exprimujici adhezin F5 (K99). U telat krmenych
kolostrem a mlékem od vakcinovanych krav béhem
prvniho tydne Zivota prokdzaly laboratorni studie
provedené s heterolognimi celenznimi kmeny (kmen
BRV G6, kmen BCV a kmen E. coli K99), Ze tyto

protilatky:  zabranuji  neonatdlnimu  prGjmu
zplGsobenému bovinnim rotavirem a E. coli
exprimujici adhezin F5 (K99), sniZuji vyskyt

a zavaznost neonatdlniho prdjmu zplsobeného
bovinnim koronavirem, snizuji vylu¢ovani viru vykaly
u telat infikovanych bovinnim rotavirem a bovinnim
koronavirem.

Nastup imunity: U telat krmenych kolostrem
od vakcinovanych jalovic nebo krav nastupuje
pasivni imunita s pfijmem kolostra a je zavisla na
tom, zda telata po narozeni dostanou dostatecné
mnozstvi kolostra.

Trvani imunity: Telata krmend kolostrem a mlékem
od vakcinovanych krav v prvnim tydnu Zivota jsou
chranéna proti bovinnimu rotaviru po dobu 7 dni
a proti bovinnimu koronaviru po dobu 14 dn(. Trvani
imunity proti infekcim zpUsobenym E. coli
exprimujici adhezin F5 (K99) nebylo studovano,
protoZe toto onemocnéni je obvykle pozorovano
u telat mladsich 3 dn0 a nachylnost
k enterotoxigenni E. coli je zavisla na véku.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

35

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni _upozornéni: Vakcinovat pouze
zvirata.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl zvifat: Pro dosaZzeni optimalnich vysledki
a snizeni infekéniho tlaku na farmé je treba
vakcinovat celé stado krav a uplatiovat standardni
postupy kontroly infekénich chorob.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarni_lécCivy pripravek zvifatim: V pripadé
nezadoucich Uc¢inkl po nahodném sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti. Vliv
vakcinace na predporodni nebo poporodni laktaci
nebyl studovan.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |écCivém pfipravku
musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych

zdrava

pripadd.
Predavkovani: Neuplatiuje se.
Zvlastni _omezeni  pouZiti _a zvlastni podminky

pro pouZiti: Pouze pro pouziti veterinarnim Iékarem.
Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim
|éCivym pripravkem.

7. NEZADOUCI UCINKY

Velmi ¢asté (>1 zvife z 10 oSetfenych zvirat):

V laboratornich a terénnich studiich bylo velmi ¢asto
pozorovano zvyseni prlimérné télesné teploty
0 1,0 °C; v jednotlivych pripadech mize maximalni
zvySeni dosahnout 2,1 °C, pricemz se télesna teplota
vrati na normalni hodnotu béhem 2 dnd, anizZ by se
zhorsil celkovy zdravotni stav vakcinovanych zvifat.
Casté (1 a7 10 zvitat ze 100 oetienych zvifat):

V  terénnich studiich byl <¢&asto pozorovdn
lokalizovany mirny otok (o priméru <5 cm) v misté
injekéniho podani, ktery ustoupil do 2 dn(.

HIaseni nezadoucich aGcinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Zze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostiednictvim



narodniho systému hlaseni nezidoucich ucinkd
(www.uskvbl.cz).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB
PODANI

Podani: Jedna ddvka 2 ml intramuskularni injekci.
Jedna injekce by se méla aplikovat béhem kaZdé
brezosti mezi 12. a 3. tydnem pred ocekavanym
otelenim.

Krmeni _kolostrem: Telata nejsou bezprostiedné
po narozeni chranéna zadnymi protilatkami. Imunita
proti prijmu je u telat zajisténa rychlym pfijmem
kolostralnich protilatek od vakcinovanych krav. Prvni
pfijem kolostra teletem by mél probéhnout
co nejdfive, idealné do 2 hodin a maximalné 6 hodin
po narozeni. U mlécnych telat by mél podany objem
odpovidat priblizné 10 % jejich télesné hmotnosti
a podobny objem by mél nasledovat do 12
hodin. Telata by se méla postavit a zacit sat mléko
do 2 hodin po oteleni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred podanim obsah Ilahvicky pomalu zahfejte
na pokojovou teplotu a jemné protrepejte.

10. OCHRANNE LHUTY
Bez ochrannych |hit.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Lahvicky
po otevreni uchovavejte pfri teploté do 25 °C. Chrante
pred mrazem. Chrante pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 10 hodin

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI

Vsechen nepoutzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. KLASIFIKACE VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENi
Velikost baleni:

Plastova krabicka se 2, 10 nebo 20 sklenénymi
injekénimi lahvickami s 1 davkou (2 ml).

Papirova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou
injekcni lahvickou s 5 davkami (10 ml).
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Plastova krabicka s 5 nebo 10 sklenénymi nebo
plastovymi injekénimi lahvickami s 5 davkami (10 ml).
Papirova krabicka s 1, 12 nebo 24 sklenénymi nebo
plastovymi injekénimi lahvickami s 25 davkami (50
ml).

Papirova krabi¢ka s 1 sklenénou nebo plastovou
injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2022. Podrobné informace o tomto

veterindrnim |é¢ivém pfipravku jsou k dispozici
v databazi pfipravk( Unie.

16. KONTAKTNi UDAJE

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni
roztok pro prasata
96/021/22-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:

Vetoquinol s.r.o.,

Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5,

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarzZe:

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois, 70200 Lure

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro
prasata

Cloprostenolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Cloprostenolum 0,0875 mg
(odpovida cloprostenolum natricum 0,0920 mg)
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519)
Injekcni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.

20,00 mg

4. INDIKACE

Prasnice a prasnicky:

Indukce porodu od 114. dne brezosti (prvni den
brezosti je poslednim dnem inseminace).


http://www.uskvbl.cz/

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u brezich zvifat, pokud cilem neni
zamyslend indukce porodu. Nepodavat zvifatim se

spastickym  onemocnénim  dychaciho  nebo
gastrointestinalniho traktu. NepouZivat u zvifat
s kardiovaskularnimi, gastrointestindlnimi nebo

respiracnimi poruchami. NepouZivat k vyvoldni
porodu u prasnic s podezienim na dystokii
v disledku mechanické obstrukce nebo v ptipadé
ocekavanych problém z divodu abnormalni polohy
plodu. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych
latek. Nepoddvat intraven6zné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde pfi injekénim podani k infiltraci
anaerobnich bakterii do tkané, zvlasté pfi intra-
muskularnim podani, mulze dojit ke vzniku
anaerobnich infekci. PFi pouziti u prasnic a prasnicek
k indukci porodu, a v zdavislosti na dobé lécby
vzhledem k datu  zabfeznuti, muize  dojit
ke zvySenému vyskytu zadrzeni placenty. Ve velmi
vzacnych pfipadech se po podani prostaglandinu Faq
muzZe objevit prechodny erytém a svédéni, Casté
moceni a defekace, ataxie, hyperpnoe, dyspnoe,
chovani podobné stavéni hnizda, krece bfisnich
svall, vokalizace a slinéni.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
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
osSetrenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych
zvitat, 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|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veteri-
narnimu lékari. MlZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich ucinkd
prostiednictvim formuladre na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (prasnice a prasnicky)
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8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI

Intramuskularni podani. Jednorazové podani 0,175
mg kloprostenolu (jako cloprostenolum natricum)
pro toto, coz odpovidd 2 ml pfipravku pro toto
jednordzovym hlubokym intramuskuldrnim
poddnim, nejlépe injekéni jehlou o délce nejméné
4-5 cm. Doporucuje se, aby zatka lahvicky nebyla
propichovana vice nez 10krat injek¢ni jehlou 21G
(nebo jemnéjsi) a prislusnd velikost lahvicky
odpovidala podminkam pouziti. V opa¢ném pfipadé
by mél byt pro 50 ml lahvi¢ky pouzit injekéni automat
nebo vhodnd odbérova jehla tak, aby se zabranilo
nadmérnému propichnuti zatky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po vypoctu primérné délky brezosti pro kazdy chov,
Ize prasnicim a prasnickam aplikovat pfipravek dva
dny pred timto terminem nebo v libovolny pozdé;si
den, ktery vyhovuje poZadavkiim systému fFizeni
konkrétniho chovu. Studie provedené dva dny pred
pramérnym terminem ukdzaly, Ze obvykle 95 %
zvitat zacne rodit do 36 hodin po oSetfeni. Lze
ocCekavat, Ze vétsina zvirat zareaguje béhem 2445
hodin po podani, a pokud jiZ porod témér spontanné
zacal, tak i drive.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 1 den

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |écivy pfripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce
a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Reakce
prasnic a prasnicek na vyvolani porodu muiZe byt
ovlivnéna fyziologickym stavem v dobé |é¢by. Reakce
na lécbu neni jednotna ani mezi chovy, ani mezi
jednotlivci v ramci chovu.

Zvlastni _opatfeni pro pouZiti u zvirat: Predcasné

vyvolani porodu muize vést k narozeni
nezivotaschopnych selat. Pokud se pouZije vice nez
dva dny pred primérnou délkou brezosti

vypoctenou ze zaznamU chovu, miZe dojit ke zvyseni
poctu nezivotaschopnych selat. Aby se snizilo riziko
anaerobnich infekci, které mohou souviset
s farmakologickymi vlastnostmi prostaglanding,
vyhnéte se injekénimu podani pres kontaminovanou
kGzZi. Pred injekénim podanim peclivé ocistéte
a vydezinfikujte misto injekéniho podani.


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

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaiji
veterindrni léCivy ptipravek zvifatim: Prostaglandiny
typu Faq, jako kloprostenol, mohou byt absorbovény
kGzi a sliznicemi a mohou zpUsobit bronchospasmus
nebo potrat. Pfi manipulaci s pfipravkem zabrarite
samopodani injekce nebo kontaktu s pokozkou.
Téhotné Zeny, Zeny v plodném véku, astmatici a lidé
s bronchialnimi nebo jinymi respiracnimi problémy
by se méli vyhnout kontaktu s pripravkem. Tento
veterindrni  léCivy  pfipravek mdlze vyvolat
precitlivélost (alergii). Lidé se znamou precitlivélosti
na benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfipravkem. PFi podavani
pfipravku pouZivejte nepropustné jednorazové
rukavice. Po pouZiti si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného pottisnéni klGze ihned omyjte mydlem
a vodou. V pfipadé nahodného samopodani nebo
potfisnéni klze, vyhledejte lékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pokud se objevi dusnost,
vyhledejte ihned l|ékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte
a nekufrte.

Brezost: NepouZivat u brezich zvifat, pokud cilem
neni zamyslena indukce porodu.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soubézné poddavani oxytocinu a klopro-
stenolu zvysSuje Ucinky na délohu. Nepozivat u zvifat
|é¢enych nesteroidnimi antiflogistiky, nebot tyto
inhibuji syntézu endogenniho prostaglandinu
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti predavkovani se mohou vyskytnout nasledujici
pfiznaky: zvySena srdecni frekvence, zvySena
dechova frekvence, bronchokonstrikce, zvysena
teplota, ¢asté moceni a defekace, slinéni, nevolnost
a zvraceni, neklidné chovani. K dispozici nejsou
zadna antidota.

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 pfipravkll se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostfedi. PFipravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze miZe byt nebezpecny pro ryby a
dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
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vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova
krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 20 ml.
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu
50 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fencovis injekcni suspenze
97/015/22-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:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

CESKA REPUBLIKA

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Fencovis injekcni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml obsahuje:

Lecivé latky:

Inaktivovana E. coli exprimujici adhezin F5 (K99),
kmen 0O8:K35 RP>1*

Inaktivovany bovinni rotavirus, sérotyp G6P1,

kmen TM-91 RP>1*

Inaktivovany bovinni koronavirus,

kmen C-197 RP > 1*

* Relativni Ucinnost (RP): hladina protilatek v séru
vakcinovanych morcat stanovend metodou ELISA ve
srovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci
morcat SarZi vakciny, kterd vyhovéla v celenZnim
testu na cilovych zvifatech.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 6 mg
Kvilajovy saponin (Quil A) <0,4 mg

Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd <1lmg

Vzhled: oranZova, rdzova az tmavé rGzova tekutina
s bélavym sedimentem, ktery se po protiepani
rovnomeérné rozptyli.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace brezich jalovic a krav za Ucelem
stimulace tvorby protilatek proti bovinnimu rotaviru,
bovinnimu koronaviru a E. coli exprimujici adhezin F5
(K99) a ke zvySeni drovné pasivni imunity telat proti
neonatalnimu prljmu zplsobenému bovinnim
rotavirem, bovinnim koronavirem aE. coli



exprimujici adhezin F5 (K99). U telat krmenych
kolostrem a mlékem vakcinovanych krav béhem
prvniho tydne Zivota, laboratorni studie provedené
s heterolognimi celenznimi kmeny (G6 BRV kmen,
BCV kmen a K99 E. coli kmen) prokazaly, Ze tyto

protilatky:  zabranuji  neonatdlnimu  prijmu
zplisobenému bovinnim rotavirem a E. coli
exprimujici adhezin F5 (K99), snizuji vyskyt

a zavaznost neonatdlniho prijmu zplGsobeného
bovinnim koronavirem, snizuji vyluCovani viru vykaly
u telat infikovanych bovinnim rotavirem a bovinnim
koronavirem.

Nastup imunity: Utelat krmenych kolostrem
vakcinovanych jalovic nebo krav nastupuje pasivni
imunita s pfijmem kolostra a je zavisld na pfijmu
dostatecného mnozstvi kolostra po narozeni.
Trvani_imunity: Telata, ktera jsou krmena po dobu
prvniho tydne Zivota kolostrem a mlékem
od vakcinovanych matek, jsou chranéna proti
bovinnimu rotaviru po dobu 7 dnd a proti bovinnimu
koronaviru po dobu 14 dnd. Trvani imunity proti
infekcim zplGsobenym E. coli exprimujici adhezin F5
(K99) nebylo studovano, nebot takové onemocnéni
se obvykle vyskytuje u telat do 3 dnl véku a citlivost
vici enterotoxigenni E. coli je zavisla na véku.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V ramci laboratornich a terénnich studii bylo velmi
Casto pozorovano zvyseni priimérné télesné teploty
0 1,0 °C; v jednotlivych pfipadech mize maximalni
zvySeni dosahnout 2,1 °C, pficemz télesnd teplota
se béhem 2 dn( upravi na normalini hodnoty, aniz by
se zhorsil celkovy zdravotni stav vakcinovanych
zvitat. V ramci terénnich studii byl v misté injekéniho
podani Casto pozorovan mirny lokalizovany otok
(o priméru < 5 cm), ktery ustoupil do 2 dn(.
Cetnost neiadoucich G€ink( je charakterizovdna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

- vzacné (uvice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
osSetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich
ucinkd, ato itakové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu  lékafi. MdUZete také  hlasit

39

prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni

nezadoucich Gc¢inkd (www.uskvbl.cz).

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot (bfezi jalovice a kravy)

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

Pfred podanim obsah Ilahvicky pomalu zahfejte
na pokojovou teplotu a jemné protrepejte.

Podani: Jedna davka 2 ml intramuskularni injekci.
Pfi kazdé gravidité v obdobi mezi 12 a 3 tydny pred
ocekavanym otelenim by méla byt aplikovana jedna
injekce pfipravku.

Krmeni kolostrem: Telata nejsou bezprostiedné
po narozeni chranéna zadnymi protilatkami. Imunitu
proti prljmu ziskavaji diky rychlému pfijmu
kolostralnich protilatek od vakcinovanych matek
do gastrointestindlniho traktu. K prvnimu pfijmu
kolostra by mélo dojit co nejdfive, nejlépe do 2 hodin
a nejdéle do 6 hodin po narozeni. U mlécnych telat
by objem mél odpovidat pfiblizné 10 % jejich zivé
hmotnosti, po kterém by mél nasledovat podobny
objem do 12 hodin. Telata masného typu by se méla
postavit a zacit sat béhem 2 hodin po narozeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Lahvicky po otevieni uchovdvejte pfi
do 25 °C.

teploté

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Chrarite pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo krabicce
po EXP. Doba poufZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 10 hodin

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni  upozornéni  pro kazdy
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat: K dosazeni
optimalnich vysledkd a sniZeni infekéniho tlaku
na farmé by méla byt pfijata politika vakcinace
celého stada krav a také standardni postupy kontroly
infekénich nemoci.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: V pripadé
nezadouciho uc¢inku po ndhodném sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
|ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

cilovy druh:




Brezost a laktace: Lze pouZit béhem biezosti. U¢inek
vakcinace na laktaci pred porodem apo porodu
nebyl zkouman.

Interakce s dalSimi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavdna zaroven
s jinym veterindrnim |éCivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém pfripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

Inkompatibility: Nemisit s
|éCivym pfipravkem.

jinym veterinarnim

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

O mozZnostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkll se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Velikosti baleni: Plastova krabicka s 2, 10 nebo 20
sklenénymi injek¢nimi lahvickami s 1 davkou (2 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou
injekcni lahvickou s 5 davkami (10 ml). Plastova
krabicka s5 nebo 10 sklenénymi nebo plastovymi
injekénimi lahvickami s 5 davkami (10 ml). Kartonova
krabi¢ka s 1, 12 nebo 24 sklenénymi nebo plastovymi
injekénimi  lahvickami s25 davkami (50 ml).
Kartonova krabicka s 1 sklenénou nebo plastovou
injekéni lahvickou s 50 davkami (100 ml). Pokud
chcete ziskat informace otomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Chetamol 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé
96/019/22-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Chemifarma, S.p.A.

Via Don Eugenio Servadei, 16

47122 Forli (1talie)
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chetamol 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
Paracetamolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

LéCiva latka:

Paracetamolum 400 mg
4. LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé. Ciry viskdzni roztok
razové barvy.

5. VELIKOST BALEN{

11,51

6. INDIKACE

Symptomatické oSetfeni horecky v souvislosti
s respiratnim  onemocnénim, dle potfeby

v kombinaci s vhodnou antiinfekéni |écbou.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na parace-
tamol nebo na nékterou zpomocnych latek.
NepouZivat u zvifat se zavaznym poskozenim jater.
NepouZivat u zvitat se zavaznym poskozenim ledvin.
Viz téZ bod Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky
a dalsi formy interakce”. NepouZivat u zvifat
postiZzenych dehydrataci nebo hypovolémii.

8. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech se mohou pfi terapeutickych
davkach vyskytnout prechodné ridké vykaly, které
mohou pretrvavat az 8 dnli po ukonceni |é¢by. Toto
nema dopad na celkovy zdravotni stav zvifete
a odezni samo bez specifické 1écby.

Cetnost neiadoucich Gginkd je charakterizovana
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
osetfenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo neni Gcinné,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
NeZadouci uclinky muzete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pf¥imo na adresu: Ustav pro
statni kontrolu veterinarnich bioprepardtl a léciv



Hudcova 56a, 621 00 Brno
email: adr@uskvbl.cz,

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

9. CiLOVY DRUH ZViRAT
Prasata

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

Podani v pitné vodé. 30 mg paracetamolu na kg zZivé
hmotnosti denné po dobu 5 dni, peroralng,
pfidanim do pitné vody, odpovidd 0,75 ml
peroralniho roztoku na 10 kg Zivé hmotnosti na den
po dobu 5 dnl. Mnoizstvi veterinarniho léc¢ivého
pfipravku v ml, které se ma pridat na litr vody, lze
vypocitat nasledovné:

0,075 ml primérné z. hm. oket zvitat
pfipravku/kg X jednotlivych zvitat  x P « ey

y k oSetteni
Z.hm./den (kg)

Celkova spotrieba vody (v litrech) téchto zvifat
za predchozi den

Pfijem medikované pitné vody zavisi na klinickém
stavu zvifat. Z dGvodu zajisténi spravného davkovani
musi byt koncentrace pripravku v pitné vodé
pfislusnym zplsobem upravena. Aby se zabranilo
poddavkovani a zajistilo se spravné davkovani, je
tfeba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost.

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporuceni pro rozpousténi: Maximalni rozpustnost
pfipravku v (mékké/tvrdé) vodé pfi (5 2C/20 °C) je 30
ml /I. Nejprve do nadoby nalijte vodu v mnoZstvi
potfebném pro prfipravu hotového roztoku.
Nasledné za stalého michani pridejte pripravek.
U zasobnich roztokl a pfi pouZiti ddvkovace dbejte
na to, abyste neprekrocili maximalni rozpustnost,
které lze za danych podminek dosahnout. Upravte
nastaveni prdtoku davkovaciho Ccerpadla podle
koncentrace zadsobniho roztoku a prijmu vody zvitat,
ktera maji byt oSetfena. Roztok pripravujte Cerstvy
kazdych 24 hodin. Po dobu medikace neposkytujte
zviratm jiné zdroje pitné vody.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Ochranna Ih(ita: Maso: Bez ochrannych Ih(t.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni l1éCivy pripravek nevyZzaduje Zzadné
zvladstni podminky pro uchovavéni. NepouZivejte
tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Po prvnim otevieni uchovavejte lahev nebo kanystr
tésné uzavreny.
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14. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni  pro kaidy cilovy druh:
Antipyreticky Ucinek pripravku by se mél dostavit
béhem 12-24 hodin od zacatku lécCby. Zvirata se
snizenym  pfijmem vody a/nebo v celkové
naruseném stavu je nutno IéCit parenteralné. Ma-li
onemocnéni kombinovanou virovou a bakterialni
etiologii, nasadte soucCasné vhodnou antiinfekéni
lé¢bu.

Zvlastni upozornéni pro pouziti u zvirat: Nejsou.
Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaiji
veterindrni__léCivy _ pripravek zvifatdm: Tento
veterindrni |éCivy pripravek mulze byt Skodlivy
v pfipadé nahodného poZiti. PFfi manipulaci
s veterinarnim IéCivym pfipravkem nekurte, nejezte
a nepijte. V pripadé ndhodného poziti vyhledejte
Iékarskou pomoc. Tento veterinarni |éCivy pripravek
muze byt Skodlivy v pfipadé nahodného kontaktu
s nechranénou kdzi nebo ocima. Pfi manipulaci
s pfipravkem pouzivejte vhodny odév, rukavice, bryle
a rousku. PFi zasazeni pokozky nebo oci ihned
oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud pfiznaky
pretrvavaji, vyhledejte Iékarskou pomoc. Po pouziti
veterinarniho |écivého pripravku si umyjte ruce.
Tento veterinarni lécivy pripravek muize vyvolat
precitlivélost (alergii). Lidé se znamou precitlivélosti
na paracetamol nebo na kteroukoli pomocnou latku,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem.

Brezost a laktace: Studie na potkanech neprokazaly
Zzadné teratogenni ani fetotoxické  ucinky
terapeutickych davek. Podani aZ trojnasobku
doporucené davky prasnicim béhem brezosti
¢i laktace nemélo za ndsledek neZddouci ucinky.
Pfipravek Ize poddvat béhem bfezosti a laktace.
Interakce s jinymi |éCivy a dalSi druhy interakce:
Nepodavat sou¢asné s nefrotoxickymi léCivy.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, protijedy):
Pfi podani 5nasobku doporucené davky parace-
tamolu se mohou obcas vyskytnout fidké vykaly
s pevnymi cCasticemi. To vSak nemad Zzadny vliv
na celkovy zdravotni stav zvifat. V pfipadé
neumysiného preddvkovani Ize podat acetylcystein.
Hlavni _inkompatibility: U Iéc¢ivého ptipravku byla
prokazana fyzikalné-chemicka kompatibilita s IéCivy-
mi latkami amoxicilin, sulfadiazin / trimetoprim,
doxycyklin, tylosin, tetracyklin, colistin. Pokud studie
kompatibility nejsou k dispozici, nesmi byt tento
veterinarni léCivy pfipravek misen s zadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych Ilécivych ptipravkl se


mailto:adr@uskvbl.cz
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poradte s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

16. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

17. DALSI INFORMACE
Velikosti baleni: lahev 1 |, kanystr 5 I. Nékteré
velikosti baleni nemusi byt vZdy dostupné.

18. 0ZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY
NEBO OMEZENIi TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI,
POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterindrni lé¢ivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

19. OZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi“
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}. Po prvnim otevieni spotfebujte
do... Doba poutZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésicd. Doba poutZitelnosti po naredéni
podle navodu: 24 hodin.

Distributor: BIOPHARM spol. s r.o., Zdar 156, 679 02
Rajec-Jestrebi, Ceska republika

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok
96/016/22-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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok
ketaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka

Ketaminum 100,0 mg
(odpovida 115,3 mg ketamini hydrochloridum)
Pomocné latky:

Benzethonium-chlorid 0,11 mg
Ciry, bezbarvy vodny injekéni roztok, prakticky bez
viditelnych castic.

42

4. INDIKACE

Veterindrni léCivy ptipravek lze pouzit v kombinaci
se sedativem pro: Imobilizaci, sedaci, celkovou
anestézii.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech zdvainé hypertenze,
kardiorespiracni nedostatecnosti nebo jaterni
¢i  renalni dysfunkce. Nepouzivat u zvirat

s glaukomem. NepouZzivat u zvitat s eklampsii nebo
preeklampsii. Nepouzivat v pfipadech znamé
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat pripravek jako
samotné anestetikum u Zadného z cilovych druhd
zvitat. Nepouzivat pfi o€nich chirurgickych zakrocich.
NepouZivat pfi chirurgickém zakroku na hltanu,
hrtanu, prQdusnici nebo priduskovém stromé,
pokud neni zajisténa dostatecna relaxace podavanim
svalového relaxancia (povinna intubace). NepouZivat
u zvifat podstupujicich myelografické wvysetfeni.
NepouZivat u pacientl s feochromocytomem nebo
nelééenou hypertyredzou. NepouZivat v pfipadech
urazu hlavy a zvySeného intracerebralniho tlaku.

6. NEZADOUCI UCINKY

U anestetizovanych zvitat, zejména béhem zotaveni
a po obdobi zotaveni, byly ve vzacnych pfipadech
pozorovany kardiorespiracni poruchy (srdecni
zastava, hypotenze, dusnost, bradypnoe, plicni
edém) spojené nebo nesouvisejici s neurologickymi
poruchami (kfecCe, prostrace, tfes) a systémovymi
poruchami (hypersalivace, poruchy zornice). U koni
byly hlaseny vzacné a u pst velmi vzacné reakce
pfi probouzeni z anestézie - ataxie, precitlivélost
na podnéty, vzruseni. U kocek bylo velmi vzacné
hldseno nadmérné slinéni. U kocek, psh, koni,
kralikd, skotu a koz bylo velmi vzacné hlaseno zvyseni
tonusu kosterniho svalstva. U kocek, pst, kralikd,
skotu a koz byla velmi vzacné hlasena respiracni
deprese zavisla na davce, kterd mlze vést k zastavé
dechu. Kombinace latek tlumicich dychani mudze
tento ucinek zesilit. U koéek a psh bylo velmi vzacné
hldSeno zvyseni srde¢ni frekvence. Bylo velmi vzacné
hldSeno zvyseni arteridlniho krevniho tlaku se
soucasnym zvySenym sklonem ke krvaceni. U kocek
a pst ve velmi vzacnych pripadech zlstavaji odi
otevreny, je patrna mydridza a nystagmus. U kocek
byla velmi vzicné hldSena  bolest  pfi
intramuskularnim podani. VSechny nezadouci ucinky
a jejich cetnost vyplyvaji zfarmakovigilanénich
hlaseni.

Cetnost nezadoucich Gginkil je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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



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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky,
a to i takové, ktery nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Pfipadné mdlzZete podat hldseni prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Podrobnosti o tomto narodnim systému vam sdéli
kompetentni urad.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Psi, kocky, skot, ovce, kozy, koné, morcata, krecci,
kralici (chovani vyhradné jako domaci mazlicci),
potkani, mysi.

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

Psi, kocky, skot, koné, morcata, krecci, kralici,
potkani a mysi: pomalé intravendzni a intramus-
kularni podani. U morcat, krecka, kralik, potkant
a mysi mlze byt také pouZito intraperitonealni
podani. Ovce a kozy: pomalé intravendzni podani.
Ketamin by mél byt kombinovan se sedativem.
Jedna ddvka, 10 mg ketaminu na kg Zivé hmotnosti,
odpovida 0,1 ml veterinarniho lécCivého pripravku
na kg zivé hmotnosti. Pfed podanim ketaminu se
ujistéte, Ze jsou zvifata nalezité sedovana.
Nasledujici pokyny pro davkovani uvadéji moziné
kombinace s ketaminem, soucasné poufziti jinych
preanestetik, anestetik nebo sedativ by mélo byt
predmétem posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.
Psi

Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:
Intramuskularni podani: Xylazin (1,1 mg/kg i.m.)
nebo medetomidin (10 aZz 30 pg/kg i.m.) lze pouzit
s ketaminem (5 az 10 mg/kg, tj. 0,5 az 1 ml/10 kg
i.m.) pro kratkodobou anestézii od 25 do 40 minut.
Davku ketaminu Ize upravit podle pozadované doby
trvani chirurgického zakroku.

Intravendzni podani: V pfipadé intravendzniho
poddni musi byt ddvka snizena na 30-50 %
doporucené intramuskularni davky.

Kocky

Kombinace s xylazinem: Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg
i.m.) satropinem nebo bez néj se poda 20 minut
pfed ketaminem (11 az 22 mg/kg i.m., tj. 0,11 az
0,22 ml/kgi.m.).

Kombinace s medetomidinem: Medetomidin (10
az 80 pg/kg i.m.) lze kombinovat s ketaminem (2,5
az 7,5mg/kg i.m., tj. 0,025 az 0,075 ml/kg i.m.).
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Pti zvySeni davky medetomidinu je tfeba snizit davku
ketaminu.

Koné

Kombinace s detomidinem: Detomidin 20 pg/kg i.v.,
po 5 minutich ketamin 2,2 mg/kg rychle i.v.
(2,2 ml/100 kg i.v.). Nastup ucinku je pozvolny,
pficemZ kulehnuti dojde pfiblizné za 1 minutu
a anesteticky ucinek trva priblizné 10 az 15 minut.
Kombinace s xylazinem: Xylazin 1,1 mg/kg i.v.,
nasledovany  ketaminem  2,2mg/kg i. .
(2,2 ml/100 kg i.v.). Nastup ucinku je postupny, trva
pfiblizné 1 minutu, doba trvani anestetického ucinku
je variabilni a trvad 10 az 30 minut, ale obvykle méné
nez 20 minut. Po injek¢nim podani si kan spontanné
lehne bez dalSi pomoci. Pokud je soucasné
pozadovano vyrazné svalové uvolnéni, mohou se
leZicim zvifatim poddvat svalova relaxancia, dokud
k@n nevykaze prvni pfiznaky uvolnéni.

Skot
Kombinace s xylazinem:
Intravendzni  podani: Dospély skot miZe byt

na kratkou dobu anestetizovan xylazinem (0,1 mg/kg
i.v.) a nasledné ketaminem (2 mg/kg i.v., tj.
2 ml/100 kg i.v.). Anestezie trva ptiblizné 30 minut,
ale muiZe byt prodlouzena o 15 minut dalSim
podanim ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg i.v., tj. 0,75
az 1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskularni podani: V pfipadé intramuskular-
niho poddani je tfeba ddvky ketaminu a xylazinu
zdvojnasobit.

Ovce, kozy

Intravendzni podani: Ketamin 0,5 az 7 mg/kg i.v., tj.
0,05 az 0,7 ml/10 kg i.v. v zavislosti na pouZitém
sedativu.

Krélici a hlodavci

Kombinace s xylazinem:

Kralici: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin
(35-50 mg/kgi.m., tj. 0,35 az 0,50 ml/kgi.m.).
Potkani: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin
(40-80 mg/kgi.p., i.m., tj. 0,4 az 0,8 ml/kgi.p., i.m.).
Mysi:  xylazin  (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin
(90-100 mg/kg i.p., tj. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.).
Morcata: xylazin (0,1-5 mg/kg i.m.) + ketamin
(30-80 mg/kgi.m., tj. 0,3 az 0,8 ml/kgi.m.).
Kfeéci: xylazin  (5-10 mg/kg i.p.) +
(50-200 mg/kg i.p., tj. 0,5 az 2 ml/kg i.p.).
Davka pro udrZeni anestézie: V pfipadé potreby lze
prodlouzit ucinek opakovanym poddnim volitelné
snizené pocatecni davky.

ketamin

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro intramuskularni podani je 20 ml maximalni
objem na jedno misto injekéniho podani. U ketaminu
se mohou projevit velké rozdily v ucinku mezi
jednotlivci, a proto by davkovani mélo byt
pfizplsobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti
na faktorech jako je vék, zdravotni stav, intenzita



a doba trvani anestézie. Zatku lze propichnout max.
30krat. Uzivatel by mél zvolit nejvhodnéjsi velikost
lahvicky podle cilovych druhl, které budou
pfipravkem oSetreny, a cesty podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy a koné: Maso: 1 den. Mléko: Bez
ochrannych |hdt. NepouZivat u kralikd uréenych pro
lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovdavani. Nepouzivejte tento
veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U velmi
bolestivych a rozsahlych chirurgickych zakrokd a pro
udrzovani anestézie je indikovana kombinace
s injek¢énimi nebo inhalacnimi anestetiky. Vzhledem
k tomu, Ze svalové relaxace potrebné pro chirurgické
zdkroky nelze dosdhnout samotnym ketaminem,
méla by byt soucasné poddvana dalsi svalova
relaxancia. Pro zlepSeni anestezie nebo prodlouZeni
ucinku lze  ketamin  kombinovat s agonisty
a2-receptorl, anestetiky, neuroleptanalgetiky,
sedativy a inhalacnimi anestetiky.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvifat: Bylo hlaseno,
Ze mala c¢ast zvifat nereaguje na béiné davky
ketaminu pouzitého jako anestetika. Po pouZiti
premedikace by mélo nasledovat odpovidajici
snizeni davky. U kocky a psa zlstavaji oCi oteviené
a zornice rozsifené. OCi Ize chranit prekrytim vihkym
gazovym tamponem nebo pouZitim vhodnych masti.
Ketamin se muUZe projevovat prokiecovymi
i protikieCovymi ucinky, a proto by mél byt
u pacientd s kfeCovymi stavy pouzivan s opatrnosti.
Ketamin mUzZe zvysit nitrolebni tlak, a proto nemusi
byt vhodny pro pacienty s cévni mozkovou pfihodou.
Pfi pouziti v kombinaci sjinymi pfipravky se
seznamte s kontraindikacemi a upozornénimi,
uvedenymi v udajich k prislusSnym pfipravkdm.
Reflex  ocnich  vicek  zlistdvd  zachovany.
Pfi odeznivani ucinkl ketaminu se mohou objevit
zaskuby a excitace. Je dileZité, aby jak premedikace,
tak probouzeni probihaly vklidném a tichém
prostredi. Pro zajisténi bezproblémového
probouzeni je tfeba podat vhodnd analgetika
a premedikaci, pokud jsou indikovany. Soucasné
pouziti jinych preanestetik nebo anestetik by mélo
byt pfedmétem posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika, s pfihlédnutim ke slozeni
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pouzitych IéCiv a jejich davkovani a k povaze zakroku.
Doporucené davky ketaminu se budou pravdé-
podobné lisit v zavislosti na soucasné pouzitém
preanestetiku a anestetiku. Po posouzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika veterindrnim
lékafem lze zvazit predchozi podani anticholinergika,
jako je atropin nebo glykopyrolat, aby se zabranilo
vzniku neZadoucich G¢ink(, zejména hypersalivaci.
Pti plicnim onemocnéni nebo pfi podezreni na néj by
mél byt ketamin podavan s opatrnosti. Zvirata by
méla byt pred anestézii, pokud mozno urcitou dobu
nala¢no. U malych hlodavch je treba zabranit
prochladnuti.

Zvladstni opatreni, kterd musi osoby podavajici
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatdm dodrZovat:
Tento pripravek se vyznacuje silnymi Gcinky. Zvlastni
pozornost je treba vénovat tomu, aby nedoslo
k ndhodnému samopodani injekce. Lidé se znamou
precitlivélosti na ketamin nebo na nékterou
z pomocnych ladtek by se méli vyhnout kontaktu
sveterinarnim  léCivym  pfipravkem. Zabraiite
kontaktu s kiiZi a o€ima. ZasaZenou kiZi a oci ihned
omyjte velkym mnozstvim vody. Nelze vyloucit
nezadouci uc€inky na plod. Veterinarni |écivy
pripravek by nemély podavat téhotné zeny. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem, nebo pokud se objevi pfiznaky
po kontaktu pfipravku s o¢ima nebo dutinou Ustni,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot
mulze dojit k sedaci. Pro lékafe: Nenechavejte
pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani a poskytnéte
symptomatickou a podpurnou lécbu.

Pouziti béhem brezosti a laktace: Ketamin velmi
snadno prochazi placentarni bariérou a vstupuje
do krevniho obéhu plodu, kde mlze dosahnout 75
az 100 % koncentrace nachdzejici se v krvi matky.
Tim je zplUsobena ¢astecna anestezie u novorozenci
narozenych cisafskym frezem. Nebyla stanovena
bezpecnost veterindrniho |1é¢ivého  pfipravku
pro pouZiti béhem brezosti a laktace. PouZit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s jinymi Ié¢ivymi ptipravky a jiné formy
interakce: Antipsychotika, sedativa, cimetidin a chlo-
ramfenikol zesiluji anesteticky ucinek ketaminu (viz
také oddil Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh).
Barbituraty, opiaty a diazepam mohou prodlouzit
dobu probouzeni. U¢inky mohou byt kumulativni.
MilzZe byt nezbytné sniZit davku jedné nebo obou
latek. Pfi  pouziti  ketaminu v kombinaci
s thiopentalem nebo halotanem existuje moZnost
zvySeného rizika srde¢ni arytmie. Halotan prodluZuje
polocas eliminace ketaminu. Soucasné intravendzni
podani spasmolytika mlzZe vyvolat kolaps. Teofylin,
pokud je podavan sketaminem, miZe zhorsit




epileptické krize. Pokud se spolecné s ketaminem
pouziva detomidin, je zotaveni pomalejSi nez
pfi pouziti samotného ketaminu.

Pfeddvkovani (pfiznaky, nouzové postupy, antidota):
Pfi predavkovani se mohou projevit jeho ucinky
na CNS (napt. krece), apnoe, srdecni arytmie,
dysfagie a respiracni deprese nebo paralyza. Pokud
je to nutné, mély by byt pouZity vhodné podplrné
prostfedky k udrzeni ventilace a srde¢niho vydeje,
dokud nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmako-
logické srdecni stimuldtory se nedoporucuji, Ize je
pouzit pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici zadna
dalsi podpurna opatreni.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni léCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

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

VSechen nepoutzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Pfipravek obsahuje
navykové latky. Hnédé injekcni lahvicky ze skla typu |
obsahujici 10 ml, 20 ml a 50 ml pf¥ipravku, uzaviené
brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
pertlem. Velikosti baleni: Papirovd krabicka
obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o objemu 10 ml, 20 ml
nebo 50 ml. Papirova krabicka obsahujici 5 injek¢nich
lahvi¢ek o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml. Polysty-
renova krabice obsahujici 35 injekénich lahvicek
po 10 ml. Polystyrenova krabice obsahujici 28
injekénich lahvicek po 20 ml. Polystyrenova krabice
obsahujici 15 injekénich lahvicek po 50 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Dalsi informace
o tomto veterinarnim |éCivém pripravku ziskate
u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

MEDITEK CTC 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva

98/023/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Tekro, spol. sr.o.
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Vistiova 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 CTC 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
Chlortetracyclini hydrochloridum

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

Léciva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum
(odpovida 464,6 mg chlortetracyclinum)
Zluty prasek.

500 mg

4. LEKOVA FORMA
Premix pro medikaci krmiva

5. VELIKOST BALENI
1kg/5kg/8kg/10kg /16 kg/20kg/ 25 kg

6. INDIKACE

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych
mikroorganismy citlivymi k chlortetracyklinu.
Prasata:  gastritida, enteritida, bronchitida,

pneumonie, pleuritida, peritonitida
Brojleti: pasteureldza, salmoneléza

7. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro
lidskou spotifebu. Nepoddvat zvifatlim se zavazinym
poskozenim jater nebo nedostatecnou funkci ledvin.
Nepodavat v pripadé precitlivélosti na tetracykliny.

8. NEZADOUCI UCINKY

Tetracykliny obecné vykazuji nizkou toxicitu.
Po perordlnim podani muizZe dochazet k iritaci
Zaludec¢ni sliznice a k projevim zahrnujicim
nevolnost nebo zvraceni, indigesci a prujem.
Tetracykliny mohou u citlivych jedinc vyvolat
hypersenzitivni reakce véetné fotosenzitivity. Svym
antimikrobnim pudsobenim v gastrointestindinim
traktu mohou vyvolat superinfekci zarodky, které
nejsou k tetracyklinim citlivé. Vzhledem k vlastnosti
tetracyklind vazat kalcium, miZe podavani pripravku
v prvni poloviné gravidity vést k porucham vyvoje
skeletu u plodu. Nezidouci ucinky muzete hlasit
prostrednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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



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

9. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata, brojlefi kura domaciho

10. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Peroralni podani v medikovaném krmivu. Prasata
a brojlefi kura domaciho: 45 mg chlortetracyklinu
hydrochloridu/kg Zz. hm./den, coZ odpovida 0,09 g
pripravku/kg z. hm./den. Pfipravek podavat po dobu
5-7 po sobé jdoucich dnd.

Prepocet davky pfipravku na 1 tunu krmiva:

0,09g oy
Fipravku/ primérna zZiva
E Sive hmotnost (kg) ... kg
h?notnosti zvitete _ pfipravku
t
primérna denni spotfeba krmiva (kg) ::\miuvr;u
pro toto

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro dosaZzeni spravné davky musi byt nastavena
spravna koncentrace v krmivu a stanovena co moznd
nejpresnéji zivda hmotnost zvifat, aby se predeslo
poddavkovani. Pfijem medikovaného krmiva zavisi
na klinickém stavu zvifat. K zajiSténi spravného
davkovani je nutné vypocist pro zamichani do krmiva
koncentraci pfipravku tak, aby odpovidala lé¢ebné
davce.

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: Maso: 11 dni

Kur domaci (brojleti): Maso: 5 dni

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

13. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte
v suchu. Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfFipravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicd. Doba
pouZitelnosti po zamichani do krmiva: 6 mésicu.

14. ZVLASTNi OPATRENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: V pripadé
snizeného pfijmu krmiva je tfeba adekvatné zvysit
koncentraci |éc¢iva v krmivu, aby bylo dosaZzeno
cilového davkovani. U akutnich pfipadd a vainé
nemocnych zvifat s vyrazné snizenym pfijmem
krmiva by mél byt konzultovan veterinarni lékar
a méla by byt zvaZzena lécba jinymi zplsoby podani
(medikovanou pitnou vodou, ¢i v zavainych
pfipadech injekénimi léCivy). Bezprostfedné pred
podavanim pripravku se nedoporucuje podavani
mlééného krmiva a antacid.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Premix je uréen
k vyrobé medikovaného krmiva prostfednictvim
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schvdlené micharny medikovanych krmiv. Pti pouziti
pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Kvali pravdépodobné
variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti
bakterii k chlortetracyklinu se dlirazné doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkl a testovani
citlivosti mikroorganism( ziskanych z nemocnych
zvitat v chovu. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit
terapii na mistnich (regionalnich, na drovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. Byla zaznamenana vysoka prevalence
rezistence u E. coli, izolované z kura domaciho,
k tetracyklinim. Rezistence k tetracyklinim byla také
hldSena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogenll prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis)
a patogenl dribeze (Ornithobacterium
rhinotracheale). Proto by tento pripravek mél byt
pouzivan az po testovani citlivosti. Podani pripravku
by nemélo slouzit jako metoda kontroly neklinickych
salmonelovych infekci v chovech. Striktné se
doporucuje nepouzivat pfripravek jako nastroj
programl pro tlumeni salmonelovych infekci
a dodrzZet v tomto ohledu platnou legislativu. Pouziti
pripravku, které je odlisSné od pokyn( uvedenych
v této pribalové informaci, mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k chlortetracyklinu a snizit
ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny z divodu
moziné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.
ProtoZze nemusi byt dosaZzeno eradikace cilovych
patogenl, je zapotiebi IéCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro
zvirata.

Zvlastni opatfeni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni_|ééivy pfipravek zvifatim: Lidé se
zndmou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout  kontaktu s  veterindrnim  |é¢ivym
pfipravkem. Pripravek a medikované krmivo
pouzivejte v dobfe vétranych prostorach a zamezte
vytvareni prachu avdechovani prachovych castic.
Pfi manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym
krmivem nejezte, nepijte a nekufte. Zabrarte
kontaktu pfipravku s kdzi, ofima a sliznicemi.
Pfi nakladani s veterindrnim |éCivym pfipravkem
nebo medikovanym krmivem by se mély pouzZivat
osobni  ochranné prostiedky skladajici se
z ochranného plasté, nepropustnych rukavic, bryli
a respiratoru. Pouzijte bud jednorazovy respirator
vyhovujici normé EN149 nebo respirator pro vice
pouziti vyhovujici normé EN140 vybaveny filtrem
podle normy EN143. V ptipadé ndahodného
potfisnéni klGze nebo kontaktu se sliznicemi
oplachnéte ihned zasazené misto velkym mnoZstvim
vody. V pripadé nahodného kontaktu s ocima je
ihned vyplachnéte velkym mnoiZstvim Ccisté vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte lékafi toto upozornéni. V pfipadé




nahodného pozieni, nebo pokud se u vas projevi
pfiznaky jako napftiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Po pouziti si umyjte ruce.

PouzZiti v prabéhu brezosti, laktace nebo sndsky:
Laboratorni studie nepodaly dikaz o teratogennim
a fetotoxickém Ucinku, ani o materndlni toxicité.
U brezich a laktujicich zvifat lze podavat jen se
zvySenou opatrnosti. PouZit pouze po zvazieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem. NepouZivat u nosnic, jejichz
vejce jsou uréena pro lidskou spotfebu.

Interakce s dalsSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: K nezadoucim interakcim dochazi pfi styku
s polyvalentnimi kationty - absorpce pfipravku mdze
byt snizena za pritomnosti velkého mnoZstvi
vapniku, Zeleza, horciku a hliniku v krmivu.
Nepodavat soucasné s Uzkospektrymi a/nebo bakte-
ricidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dalSimi
beta-laktamovymi antibiotiky ¢i aminoglykosidy).
Je zndmo potencovani  Gcinku  tiamulinem
a valnemulinem.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti predavkovani se mlze projevit tukova dystrofie
ledvin. U zvifat se slabsi pigmentaci se miuze
pUsobenim silného svétla v dlsledku fototoxického
potencialu tetracyklin(i projevit dermatitida. Objevit
se mUZe nauzea a vomitus.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpis(.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY
Cerven 2022

17. DALSIi INFORMACE

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci.
Baleni: tfivrstvy papirovy vak: 5 kg, 8 kg, 10 kg, 16 kg,
20 kg, 25 kg nebo trivrstva metalicka folie: 1 kg, 5 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tekro, spol. sr.o.

Visriova 484/2

140 00 Praha 4 - Kr¢

Ceska republika

Tel: +420 585 004 366

Fax: +420 585 004 303

E-mail: leciva@tekro.cz
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18. 0ZNACENI “POUZE PRO ZViRATA” A PODMINKY
NEBO OMEZENi TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI,
POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na pfedpis. Musi byt respektovdna
uredni pravidla pro michani medikovanych premix(
do koneénych krmiv.

19. OzZNACENi “UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi”

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach
96/024/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche LandstraBe 105 b

06406 Bernburg

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach

Natrii chloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V kazdém ml je obsazeno:

Natrii chloridum 9mg
Injekéni/infuzni roztok a roztok na vyplach. Ciry,
bezbarvy roztok bez &3stic.

4. INDIKACE

Korekce nerovnovahy sodiku. Lécba metabolické
alkalézy a také béhem a po operaci. Rehydratace pfi
chorobnych stavech, které vedou k nadmérnym
ztrdtdm vody, sodiku a chloridu sodného, a také
béhem operace a po ni. Nosny roztok pro podavani
jinych kompatibilnich |éCiv. Zevné k irigaci ran
a zvlhéovani obvaza.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u zvifat s retenci sodiku a vody,
zejména pfi srdenim selhani, u zvifat s hyper-
natrémii, hyperchlorémii, hyperhydrataci, u zvirat
s edémem (jater, ledvin nebo srdce).

6. NEZADOUCI UCINKY
Za béznych podminek pouZiti neni znamo. Nadmérna


mailto:leciva@tekro.cz

rychlost a objem infuze mohou vést k pretizeni
krevniho obéhu. Pokud je pfipravek pouzivan jako
nosi¢ léc¢iva, mize to vést k dalsim nezadoucim
ucinkdm. 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. NeZadouci Gcinky muiZete hlasit
prostrednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi, kocky, kralici
a morcata.

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

Pomala intravendzni infuze; intravendzni,
subkutanni nebo intraperitonealni podani; kozni
podani. Pri subkutdnnim podani se doporucuje
snizeni davky. MnoZstvi tekutin a elektrolytll, které
je tfeba podat, by mélo byt vypocteno tak, Ze se
stavajici deficity pfipoctou k pribéznym udrzovacim

poZadavkim a ptipadnym pribéinym ztratam
tekutin  (napf. zvracenim, prljmem  atd.)
odhadnutym na zakladé anamnézy zvirete,
klinického vysetfeni a laboratornich nalezd.

Pro vypocet stavajiciho deficitu tekutin by se méla
pouzit nasledujici rovnice: Deficit tekutin (ml) =
procentualni dehydratace x Ziva hmotnost (kg) x 10
(napf. pro psa o hmotnosti 10 kg s 5% dehydrataci by
byl deficit tekutin 5 x 10 x 10 = 500 ml). Pro vypocet
pribéiné potreby krystaloidd je tfeba pouzit
nasledujici rovnici: UdrZovaci denni davka pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky (ml) = 50 ml x
Zivd hmotnost (kg) (napf. pro psa o hmotnosti 10 kg
je denni udrzovaci potfeba tekutin 10 x 50 = 500 ml)
Denni udrZovaci davka pro kraliky (ml) = 75-100 ml x
télesna hmotnost (kg). Udriba na den pro morée (ml)
= 50-60 ml x télesna hmotnost (kg). Maximalni
subkutanni bolusova injekce pro morce je 20 ml/ kg
télesné hmotnosti. Rychlost podavani je treba
ptizplsobit kazdému zvifeti. Cilem je korigovat
deficit v pribéhu 12-24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, koné, ovce, kozy, prasata, kralici: Maso: Bez
ochrannych |h(t. Mléko: Bez ochrannych |ht.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento

48

veterinarni |éCivy pfripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky pro uchovavani. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na sacku.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Roztok by mél
byt zahraty na télesnou teplotu cilového druhu
zvitete, aby nedoslo k podchlazeni. Objem a rychlost
infuze musi byt pfizpGsobeny véku, hmotnosti
a klinickému stavu kazdého zvifete. BEhem |écby je
treba peclivé sledovat hladiny elektrolytd v séru,
vodni a acidobazickou rovnovahu a klinicky stav
zvitete, aby se zabranilo predavkovani, zejména
v pfipadé zmén metabolismu nebo funkce ledvin.
Veterindrni léCivy pripravek by nemél byt pouzivan
déle, nez je nutné k Upravé a udrzeni cirkulujiciho
objemu. SloZeni elektrolytd v roztoku neni
plnohodnotné vyvdiené pro potfebu udrzeni
dlouhodobé hydratace. Nevhodné nebo nadmérné
uzivani muZe zhorsit nebo zplsobit metabolickou
acidozu. Ujistéte se, Ze roztok je Ciry a neobsahuje
Zadné viditelné cdstice a Ze jednotka je dokonale
neporusend. V  opatném  pfipadé roztok
nepouzivejte. NepouZitou cast roztoku zlikvidujte.
Castecné pouzity vak znovu nepodavejte.

Brezost a laktace: Bezpecénost veterinarniho IéCivého
pfipravku nebyla béhem téhotenstvi a kojeni
stanovena. PouZivejte pouze v souladu s posouzenim
pfinosu a rizik odpovédnym veterinarnim lékafem.
Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: U zvirat, ktera dostavaji kortikosteroidy
nebo ACTH, se doporucuje pfijmout vhodna
opatrfeni, aby se pfi poddvani velkych objemu
zabranilo vysokému krevnimu tlaku a nadmérné
retenci tekutin. Soucasné podavani koloid(i vyZaduje
snizeni davky. Nejsou znamy Zadné dalsi Iékové
interakce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Doporucuje se udrzovat sérovy sodik nizsi nebo
roven 130 mEqg/l. V pfipadé wvyskytu pfiznakl
objemového pretiZeni je tfeba infuzi zastavit a podat
adekvatni diuretikum.

Inkompatibility: Nebyly provedeny Zzadné studie
kompatibility. Je tfeba peclivé kontrolovat vlastnosti
jakéhokoli Iéku nafedéného pripravkem. Sledujte,
zda se nezméni barva nebo zda se neobjevi srazenina
nerozpustnych komplex nebo krystalG. Informace
o inkompatibilitdch by mély byt uvedeny v souhrn
udaji o pripravku soucasné podavaného Iéciva.
Pfed pridanim l|éCiva ovérte, zda je rozpustné
ve vodeé pfi pH pfipravku. Pokud neni v souhrn Gdajl
o pripravku soucasné podavaného léciva k dispozici
jasné doporuceni o stabilité naredéného pfripravku,
mélo by byt jakékoli 1é¢ivo nafedéné pripravkem
pouzito okamzité.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 x 500 ml, 10 x 500 ml, 20 x 500 ml,
1 x 5000 ml, 2 x 5000 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni |é¢ivy
pfipravek je vyddvan pouze na predpis.

Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze
pro kravy v obdobi stani na sucho
96/011/22-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:

VIRBAC

lére avenue - 2065m — LID, 06516 Carros

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

lere avenue - 2065m — LID, 06516 Carros

FRANCIE

nebo

HAUPT Pharma Latina S.R.L.

Strada Statale 156 Dei Monti Lepini Km 47,600
04100 Latina

ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi stani na sucho

cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 8g intramamarni aplikator obsahuje:

Cefalexinum 375 mg
(odpovida 500 mg benzathini cefalexinum).

Bila az nazloutld olejova suspenze.

4. INDIKACE

Lécba subklinické mastitidy pfi zaprahovani
a prevence novych intramamarnich infekci

vyskytujicich se béhem obdobi stani na sucho,
vyvolanych Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactiae a Streptococcus uberis.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech znamé precitlivélosti
na cefalosporiny, jind beta-laktamova antibiotika
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ze spontdnnich zprdv o nezddoucich ucincich byly
zaznamenany vzacné okamzité alergické reakce
(neklid, tfes, otok vemen, ocnich vicek a pyska),
které mohou u nékterych zvitat vést az k thynu.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
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. Nezadouci ucinky m(iZete hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a léciv

Hudcova 56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (kravy v obdobi stani na sucho).

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

Jednorazové intramamarni podani. 375 mg
cefalexinu (odpovida 500 mg cefalexin benzathinu)
tj. obsah jednoho aplikatoru se poda do strukového
kanalku kazdé ctvrti bezprostfedné po poslednim
dojeni pred zaprahnutim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed zahdjenim podavani dlkladné vydojit. Pred
podanim |écivého pripravku ddkladné odcistéte
a vydesinfikujte struky pfilozenym desinfekénim
ubrouskem a dbejte, aby nedoslo ke kontaminaci
trysky aplikatoru. Do kazdé Ctvrti podejte cely obsah
aplikatoru. Po podéani provedte masaz struku.
Po aplikaci se doporucuje ponofit struk do schvalené
dezinfekcni koupele. Po osetfeni nedojit.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 4 dny. Mléko: 12 hodin po porodu v pfipadé
délky zaprahlosti vice nez 42 dni. 42,5 dni po osetreni
v pripadé délky zaprahlosti 42 dni a méné.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba poutzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje
se zkfizena rezistence s jinymi beta-laktamy.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloieno na kultivaci
a stanoveni citlivosti cilovych mikroorganismd.
Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii
na mistnich (regiondlni, na drovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. PouZziti pfipravku by mélo byt v souladu
s oficidlni, celostatni a regionalni antibiotickou
politikou. PouZiti pripravku, které je odlisné
od pokyn( uvedenych v souhrnu udajli o pfipravku
(SPC) muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
k cefalexinu a z dlvodu mozZné zkfizené rezistence
mulze snizit Uclinnost terapie ostatnimi beta-
laktamovymi antibiotiky. Pfi poddavani pripravku je
nutné disledné dodrZovat pravidla asepse. U¢innost
pfipravku byla stanovena pouze proti patogenim
uvedenym v c¢asti INDIKACE. Po zaprahnuti se
nasledné muzZe vyskytnout vazna akutni mastitida
(potencidlné smrtelnd) vyvolana jinymi patogennimi
druhy, zejména Pseudomonas aeruginosa. Ke snizeni
tohoto rizika by méla byt ptijata vhodna veterinarni
a chovatelska opatieni véetné spravné hygienické
praxe. Kravy by mély byt ustajeny v hygienickém
vybéhu umisténém mimo dojirnu. Kravy by mély byt
pravidelné nékolik dni po zaprahnuti kontrolovany.
AZ do konce ochranné lhaty pro mléko je tfeba se
vyhnout zkrmovéni odpadniho mléka obsahujiciho
rezidua cefalexinu telatdm (s vyjimkou kolostralni
faze), protoze by mohlo dojit k selekci bakterii
rezistentnich vici antibiotikim ve stfevni mikrobioté
telat a zvysit vyluovani téchto bakterii vykaly.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni_1éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s k{Zi 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
a cefalosporiny nebo kterym bylo doporuceno
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nepracovat s pripravky obsahujicimi peniciliny nebo
cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim |écivym pfipravkem. Zachazejte s timto
pripravkem velmi obezietné, abyste se vyhnuli
expozici. Pfi aplikaci pfipravku pouZivejte rukavice
a po poufziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
kontaktu pfipravku s kdzi nebo o¢ima ihned omyjte
zasazené misto vodou. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napft. kozZni vyrazika,
vyhledejte lékarfskou pomoc a ukazte lékafi toto
varovani. Otok obli¢eje, rtd a oéi nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamzitou
Iékafskou pomoc. Osoby, u kterych se po kontaktu
s pripravkem rozvine reakce, by se v budoucnu mély
vyhnout manipulaci s pfipravkem (a dalSimi
pripravky obsahujicimi cefalosporiny a penicilin).
Cistici ubrousky dodavané spolu s pfipravkem
obsahuji isopropylalkohol, ktery mize u nékterych
lidi zpUsobit podrazdéni kGze nebo odi. Pti aplikaci
pripravku a pfi pouziti Cisticich ubrouskd je
doporuceno nosit rukavice.

Brezost: Pripravek je urfen pro pouziti béhem
brezosti.  Bezpecnost veterinarniho  1éCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti nebyla
ve specifickych studiich bezpecnosti cilového druhu
zvitat stanovena. V klinické studii vSak nebyly
pozorovany zadné nezadouci Ucinky na plod. Navic,
protoze mnoistvi cefalexinu absorbovaného
intramamarni cestou je nizké, nepfedstavuje pouziti
tohoto pfipravku béhem brezosti Zadny zvlastni
problém.

Laktace: Nepouzivat u laktujicich dojnic béhem
laktace.

Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: BezpecCnost soucasného podavani
|éCivého pfipravku a jinych intramamarnich
pfipravkll nebyla stanovena, soucasné podavani se
nedoporucuje. NepouzZivat soucasné s bakteriosta-
tickymi antibiotiky.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Viz &ast “NEZADOUCT UCINKY”

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 nepotfebnych Iécivych ptipravkl se
poradte s vaSim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2022



15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 12 8g
intramamarnich aplikator( a 12 disticich ubrousk
v papirové krabici. 24 8g intramamarnich aplikatord
a 24 (isticich ubrouskd v papirové krabici. 60 8g
intramamarnich aplikatord a 60 Cisticich ubrousk
v papirové krabici. 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.

CZ: Ceska republika, VIRBAC

lére avenue 2065 m LID, FR-06516 Carros, Francie
Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro
skot, koné, prasata a kozy
96/022/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vetem S.p.A., Lungomare Pirandello, 8, 92014 Porto
Empedocle (AG), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kozy

Cloprostenolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Uginné latky:

Cloprostenolum 0,250 mg
(odpovida 0,263 mg cloprostenolum natricum)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Ciry bezbarvy roztok. Prakticky bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot (kravy a jalovice): vyvolani luteolyzy umoznujici
navozeni fije a ovulace u cyklujicich samic, pokud je
pripravek aplikovdn béhem diestru. Synchronizace
fije (v rozmezi 2 az 5 dnu) ve skupinach cyklujicich
simultanné oSetfenych samic. Lécba subestru (,tichd
fije“) a déloznich poruch souvisejicich s funkénim
nebo perzistentnim Zlutym téliskem (endometritida,
pyometra). Lécba vajecnikovych lutealnich cyst.
Vyvolani potratu az do 150. dne brezosti. Vypuzeni
mumifikovanych plodd. Vyvolani porodu.

51

Koné (klisny): vyvolani luteolyzy u klisen s funkénim
Zlutym téliskem, vyvoldni estralniho cyklu béhem
plemenitby.

Prasata (prasnice a prasnicky): vyvolani luteolyzy
a porodu po 114. dni bfezosti.

Kozy (kozy): synchronizace fije

5. KONTRAINDIKACE

Tento veterindrni |écCivy pripravek nepodavejte
bfezim zvifatdm, pokud neni cilem ukondceni
brezosti. NepouZzivat u zvifat s kardiovaskularnimi,
gastrointestinalnimi ani respiranimi potizemi.
Nepodavejte k vyvolani porodu u zvifat s podezienim
na dystokii zplsobenou mechanickou obstrukci ani
pokud se ocekavaji problémy kvili abnormalni
poloze plodu. NepouzZivat v pripadé znamé
precitlivélosti na Gcinnou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepodavejte intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

U koni se po léCbé muZe objevit mirné poceni
a svalovy tres. Tento stav se zda byt prechodny
a odezni bez jakékoli 1éCby. V nékterych pfipadech
se mUlZe kratce po podani ptipravku objevit mékky
trus. DalS$imi moZnymi reakcemi jsou zvySena srdecni
a dechova frekvence, brisni diskomfort, nekoor-
dinovanost pohybl a polehavani. Pokud anaerobni
bakterie proniknou do tkdné mista injekéniho
podani, je pravdépodobny vyskyt bakteridlnich
infekci. Typickymi lokdlnimi reakcemi v dulsledku
anaerobni infekce jsou otok a krepitace v misté
injekéniho podani. Pfi pouziti u skotu k vyvolani
porodu a v zavislosti na dobé podani pripravku
vzhledem k datu poceti mlZe dojit ke zvySenému
vyskytu zadrZeni placenty. Ve velmi vzacnych
pfipadech lze pozorovat reakce anafylaktického
typu, které mohou byt Zivot ohroZujici a vyZaduji
rychlou veterinarni péci.

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

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nei 10 ze 100
osetfenych 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 vzdcné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich
ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veteri-
narnimu lékari. MlZete také hlasit prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
NeZadouci ucinky muZete hldsit prostfednictvim



formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a léciv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Skot (kravy, jalovice), koné (klisny), prasata (prasnice
a prasnicky) a kozy (kozy).

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

Pouze pro intramuskuldrni podani.

SKOT

0,500 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 2 ml
veterinarniho |écivého pripravku pro toto.
Synchronizace _ fije:  Podejte  jednu  davku
veterindrniho |é¢ivého pripravku dvakrat v intervalu
11-14 dna.

Lécba subestru (,ticha fije”) a déloznich poruch
souvisejicich s funkénim nebo perzistentnim Zlutym
téliskem (endometritida, pyometra): Podejte jednu
davku veterinarniho Iécivého pfipravku idealné 60.
den po porodu. V pfipadé potireby podejte pripravek
znovu nejpozdéji po 10-11 dnech.

Vyvolani potratu: Podejte jednu ddvku veterinarniho
|é¢ivého pripravku do 150. dne po inseminaci.
Vyvolani porodu: Podejte jednu davku veterinarniho
|éCivého pripravku do 10 dn0 pred ocekdavanym
dnem porodu.

KONE

Ponici: 0,125-0,250 mg kloprostenolu/pro toto, cozZ
odpovida 0,5-1 ml veterinarniho Iécivého pfipravku
pro toto.

Lehci koné: 0,25 mg kloprostenolu pro toto, coi
odpovida 1 ml veterinarniho léCivého pfipravku pro
toto.

Tézci koné: 0,500 mg kloprostenolu pro toto, coz
odpovida 2 ml veterinarniho Iécivého ptipravku pro
toto.

Pokud se neobjevi zadné zndmky estru, Ize podani
pfipravku opakovat 14 dni po prvnim injekénim
podani.

PRASATA

0,175 mg kloprostenolu pro toto, coz odpovida 0,7
ml veterindrniho léCivého pfipravku pro toto, idealné
jehlou dlouhou nejméné 4 cm. Podani jednorazové
davky na konci brezosti, den nebo dva dny pred
oCekdavanym datem porodu, zpUsobi Iluteolyzu
a ukonceni porodu do 36 hodin po podani.

Kozy

0,100 az 0,200 mg kloprostenolu pro toto, coi
odpovida 0,4 az 0,8 ml veterindrniho Iécivého
pfipravku pro toto. Podejte jednu davku
veterinarniho lécivého pripravku. Pokud se neobjevi
zadné znamky fije, lze podani pfipravku opakovat
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9-10 dni po prvnim injekénim podani. Gumovou
zatku lze bezpecné propichnout az 10x. V opacném
pfipadé se doporucuje pouzit vicedavkovy injekcni
aplikator.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, kozy, koné: Maso:
ochrannych |hit.

Prasata: Maso: 1 den.

1 den. Miléko: Bez

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni. Uchovdvejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce
po EXP. Doba poutzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni  pro kaidy cilovy druh:
Pro ukonceni brezosti byly u skotu nejlepsi vysledky
dosazeny pred 100. dnem brezosti. Mezi 100. a 150.
dnem bfezosti jsou vysledky méné spolehlivé.
Po ovulaci nastdva refrakterni obdobi asi CtyF az péti
dnd, kdy je skot na luteolyticky ucinek
prostaglandind necitlivy. Vyvolani luteolyzy u klisen
s funkénim Zlutym téliskem: Néktera zvifata mohou
pfi gynekologickém vysetfeni vykazovat funkcni
nebo perzistentni Zluté télisko nebo jednoduse
normalni ovarialni cykly s minimdlnimi nebo dokonce
zcela chybéjicimi projevy chovani (,ticha fije”).
V téchto pfipadech je vhodné vyvolat luteolyzu, aby
doslo k navozeni normdlni fije. Vyvolani estrdiniho
cyklu u klisen v obdobi plemenitby: V ramci
planovaného priparovaciho programu Ize navodit Fiji
v zajmu usnadnéni reprodukéni ucinnosti a lepsiho
vyuziti hiebcl béhem pripoustéci sezény. Rije, ktera
je vysledkem podavani tohoto veterindrniho
|éCivého pfripravku, je zcela normalni jak z hlediska
vnéjsich projevli a délky trvani, tak z hlediska
dozravani folikull, jejich poctu a velikosti.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvifat: V pripadé
vyvolani fije: od 2. dne po injekénim podani je nutna
odpovidajici detekce fije. Vyvolani porodu a potratu
mohou zvySovat riziko komplikaci, jako je zadrzeni
placenty, uhyn plodu a metritida. Vyvolani porodu
u prasnic pred 114. dnem bfezosti mlZe mit
za nasledek zvysené riziko porodu mrtvého plodu
a nutnost manualni asistence pti porodu. Aby se
sniZilo riziko anaerobnich infekci (napf. otoky,
krepitace), které by mohly nastat v souvislosti
s farmakologickymi vlastnostmi prostaglandint, je
tfeba zabranit injek¢ni aplikaci pfes kontaminované
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Casti kdZe. Mista injekéniho podani pred aplikaci
dikladné odistéte a dezinfikujte. VSechna zvifata by
méla byt po l1é¢bé pod primérenym dohledem.
Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Prostaglandiny
typu F2a, jako je kloprostenol, se mohou vstfebavat
kGzi a mohou zpUsobit bronchospasmus nebo potrat.
Zabrante pfimému styku s k(Zi nebo sliznicemi
uzivatele. Benzylalkohol muze vyvolat alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na benzy-
lalkohol by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterinarnim |éCivym pFipravkem. Pfi manipulaci
s timto veterinarnim |écivym pfipravkem zabrarite
samopodaniinjekce nebo styku s kizi. Téhotné zZeny,
Zzeny v plodném véku, astmatici a osoby
s priduskovym ¢i jinym onemocnénim dychacich
cest by mély pfi manipulaci s timto veterinarnim
|éCivym pripravkem dbat zvySené opatrnosti.
PFi podavani tohoto veterinarniho |écivého pripravku
pouzivejte jednorazové nepropustné rukavice.
V pfipadé nahodného pottisnéni kiize omyjte ihned
vodou a mydlem. V ptipadé nahodného samopodani
injekcniho pripravku nebo potfisnéni kliZze vyhledejte
rychlou Iékarskou pomoc, zejména pokud se objevi
dusnost, a ukazte lékafi pribalovou informaci nebo
etiketu. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Tento veterindrni léCivy pripravek
nepodavejte brezim zvifatim, pokud neni cilem
ukonceni brezosti. Podavani tohoto veterindrniho
|éCivého pripravku béhem laktace je bezpecné.
Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni |éCivy pfipravek
nepoddavejte spolecné s nesteroidnimi protiza-
nétlivymi Iéky, protoZe inhibuji endogenni syntézu
prostaglandin(. Po podani kloprostenolu muze dojit
ke zvySeni ucinnosti jinych latek s oxytocickym
ucinkem.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani mize provazet pocit neklidu a prdjmy.
Tyto ucinky byvaji obvykle prechodné a odezni bez
IéCby. U klisen se pfi prekroceni indikované davky
mohou pfileZitostné objevit klinické pfiznaky, jako je
napfiklad poceni, prijem, dyspnoe, tachykardie,
koliky.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotrebnych Ilécivych pfipravkll se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
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Zivotni prostredi. Veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoZe mulzZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Cerven 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindarnim Ié¢ivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
driitele rozhodnuti o registraci. Velikosti baleni:
Papirova krabi¢ka s injekéni lahvickou o objemu
10 ml, 20 ml nebo 10 x 20 ml. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.
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Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata
RC: 96/006/18-C
DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
B: 9906322, 1 x 100.0 ml
9906323, 1 x 250.0 ml
PR: na dobu neomezenou
IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
B: 9906199, 1 x 100.0 ml
9906200, 1 x 250.0 ml
PR: na dobu neomezenou
Plenix LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci
RC: 96/044/17-C
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9906208, 3 x 1.0 aplikator
9906209, 15 x 1.0 aplikator
9906210, 20 x 1.0 aplikator
9906211, 24 x 1.0 aplikator
9906212, 60 x 1.0 aplikator
PR: na dobu neomezenou
Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/020/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905903, 1 x 50.0 ml
9905904, 1 x 100.0 ml
9905905, 1 x 250.0 ml



PR: na dobu neomezenou
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Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety
pro kocky
RC: 96/023/17-C
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
B: 9905912, 1x 2.0 tableta
9905913, 2 x 2.0 tableta
9905914, 1 x 10.0 tableta
9905915, 3 x 10.0 tableta
9905916, 5 x 10.0 tableta
9905917, 10 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou
Enteroporc AC lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro prasata
RC: 97/040/17-C
DR: IDT Biologika GmbH, Némecko
B: 9906085, 1 x 10.0 davka
9906086, 5 x 10.0 davka
9906087, 10 x 10.0 davka
9906088, 1 x 25.0 davka
9906089, 4 x 25.0 davka
9906090, 10 x 25.0 davka
9906091, 20 x 25.0 davka
9906092, 40 x 25.0 davka
PR: na dobu neomezenou
Histodine 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/026/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905923, 1 x 100.0 ml
9905924, 1 x 250.0 ml
PR: na dobu neomezenou
Chanox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro
selata, telata a jehnata
RC: 96/001/18-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
B: 9906305, 1 x 100.0 ml
9906306, 1 x 250.0 ml
9906307,1x1.01
9906308, 1 x 5.0
PR: na dobu neomezenou
Myodine 25 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/030/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9905940, 1x 5.0 ml
9905941, 1 x 10.0 ml
9905942, 1 x 20.0 ml
9905943, 6 x 5.0 ml
9905944, 6 x 10.0 ml
9905945, 6 x 20.0 ml
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9905946, 10 x 5.0 ml
9905947, 10 x 10.0 ml
9905948, 10 x 20.0 ml

PR: na dobu neomezenou

Repose 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/024/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9905927, 1 x 100.0 ml
9905928, 1 x 100.0 ml
9905929, 1 x 250.0 ml
9905930, 1 x 250.0 ml
9905931, 12 x 100.0 ml
9905932, 12 x 100.0 ml
9905933, 12 x 250.0 ml
9905934, 12 x 250.0 ml

PR: na dobu neomezenou

Sensiblex 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/039/17-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

B: 9906083, 1 x 10.0 ml
9906084, 1 x 50.0 ml

PR: na dobu neomezenou
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi a na
podobné drovni.

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

MARBOCYL 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/03-C

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

Marbocyl bolus 50 mg tablety

RC: 96/067/03-C

MARBOCYL FD 10 mg/ml lyofilizat a rozpoustédlo
pro pfipravu injekéniho roztoku

RC: 96/020/03-C

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/059/11-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/118/12-C



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

Jiné zmény zkusSebniho postupu pro ucinnou latku.
Jiné zmény zkusebniho postupu pro meziprodukt.
ProdlouZeni doby reatestace/skladovéani podlozené
udaji v redlném case. Vypusténi mist vyroby pro
ucinné latky.

Buscopan compositum injekcni roztok pro koné

a telata

RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer
Némecko

Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného pfipravku

v prodejnim baleni.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

RC: 96/063/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru -
nesterilni 1écivé pfipravky. Zména vnitfniho obalu
konecného pripravku - kvalitativni a kvantitativni
sloZeni - polotuhé a nesterilni tekuté l1ékové formy.
Podstatné zmény v ASMF.

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi

a na podobné drovni. Jiné zmény zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek (véetné nahrazeni
nebo pridani). Malé zmény schvaleného zkusebniho
postupu pro konecny pripravek.

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

Zména adresy drzitele.

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

RC: 96/027/05-C

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat pro vaginalni/koZni
roztok

RC: 96/1060/94-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pridani nového vyrobce IéCivé latky s ASMF.

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikace
pomocné latky.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RC: 99/155/90-C.
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
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Harmonizace vyrobniho procesu s naslednou
harmonizaci zkousek pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku.

Terramycin LA, 200mg_ml, Injekéni roztok
RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
ProdlouzZeni doby reatestace |écivé latky.

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni
roztok pro skot
RC: 96/049/21-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
Zména velikosti Sarze ucinné latky nebo
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10ndsobné zvySeni v porovnani
s plvodné schvalenou velikosti SarZe. Zména
vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky nebo
zména vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek
kontroly jakosti) Gcinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

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

RC: 96/070/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Aktualizace zakladniho dokumentu o |écivé latce
(ASMF).

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udaju pfipravku:
administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/006/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Pridani nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem od nového vyrobce. PredloZeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem. Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky.
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ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok
RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie
PredloZeni  aktualizovaného

certifikatu  shody



s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Gc¢innou latku.

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/057/09-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména velikosti SarZe (véetné rozsah( velikosti Sarze)
ucinné latky nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky. Zména vyrobce
vychozi suroviny / ¢Cinidla / meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky nebo
zména vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucdsti schvélené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem.

Animec Super injekcni roztok

RC: 96/017/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich uUdajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

ATTANE VET 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko
Koneény pfipravek. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/poutziti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C

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

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/poutziti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména zkusebniho postupu pro ucéinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouZivany
v procesu vyroby acinné latky. Jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni nebo pridani)
pro uéinnou latku nebo wvychozi surovinu /
meziprodukt. PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz
schvéleného vyrobce.
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BIO AVA injekcni emulze

RC: 97/013/99-C

BIO REO 1 Lyofilizat pro injek¢éni suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/014/99-C

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domaciho

RC: 97/093/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health Italia
S.p.A., Italie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl -

drZitele rozhodnuti o registraci.

BIO KILL 2,5 mg/ml koZni sprej, emulze

RE: 99/010/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Ptridani nového parametru do specifikace vnitiniho
obalu spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/17-C

Carprodyl Quadri 120 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/037/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména zkusebniho postupu pro konecény pfipravek.
Jiné zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pridani).

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/050/14-C

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/049/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Vyznamna aktualizace ASMF.

Clindaseptin 25 mg/ml peroralni roztok pro kocky

a psy.

RC: 96/048/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich ddajh

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

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



DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

Rozpoustédlo pro drdbeZi bunécné asociované

vakciny

RC: 99/011/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména ndzvu léCivého pfipravku - u vnitrostatné

registrovanych pfipravkl - harmonizace nazvu

rozpoustédla.

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
a skot

RC: 96/009/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené ASMF.

Diacef 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata

a skot

RC: 96/047/13-C

DR: SUPER’S DIANA, S.L., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku. Jind zména.

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro velmi velké kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/066/16-C

57

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kuizZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Udajd
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pfipadé, Ze soucdsti schvilené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména schvaleného protokolu o stabilité
ucinné latky (vcéetné vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu).

GAMMAVIT BIO prasek pro peroralni suspenzi

RC: 96/093/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety

RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni vnéjsiho obalu.

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

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména nazvu lécivého pripravku (z KELACTIN 50
pg/ml perorélni roztok pro psy a ko¢ky na VEYLACTIN
50 pg/ml perordini roztok pro psy a kocky).
U vnitrostatné registrovanych pfipravka.

LINCO - SPECTIN injek¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

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

Novy CEP pro nesterilni Gcinnou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |éCivém pfipravku, je-li
pfi poslednich krocich syntézy pouzita voda



a material neni uvadén jako prosty bakteridlnich
endotoxinC.

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

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem: pro
udinnou latku; pro wvychozi surovinu/¢inidlo/
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky; pro pomocnou latku. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/427/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani automatického systému pro fedéni pfi titraci
virovych komponent. Nahrazeni média béhem
formulace finalniho pfipravku - bez bovinniho séra.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu -
pro ucinnou latku/pro koneény ptipravek/pro vnitfni
obal uc¢inné latky nebo konecného ptipravku/
odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru, jako
napriklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace
u materidlu pro dpravu barvy a chuti) v ramci
parametrll nebo limitl specifikaci konecného
pripravku.
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POLYEQUAN inj.

RC: 97/325/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména kontrolni metody pro konecny pfripravek,
aktualizace textd.

PRILIUM 75 mg prasek pro pripravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/035/04-C

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

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky.
Zpfisnéni  limitl  specifikaci. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkuSebni metodou. Jiné zmény zkuSebniho postupu
(v€etné nahrazeni nebo pridani) pro Gcinnou latku
nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

RABADROP, peroralni suspenze

RC: 97/047/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - zména se
tykd biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné
chemicky vyrobené latky pfi vyrobé biologické/
imunologické latky, ktera mlze mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a ucinnost |écivého pfipravku
a nesouvisi s protokolem.

RILEXINE 75 mg tablety

RC: 96/078/01-C

RILEXINE 300 tbl. ad us.vet.

RC: 96/079/01-C

DR: G.S. Partners s.r.o., Ceska republika

Zména mimo rozsah schvalenych limitG specifikaci.

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

RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Podstatné zmény vyrobniho procesu.

SYNULOX RTU injekcni suspe

RC: 96/036/94-C

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

Novy certifikdt shody s Evropskym Iékopisem
pro nesterilni |éCivou latku, jez ma byt pouzita
ve sterilnim lé¢ivém pfipravku.

T 61 injekcni roztok
RC: 96/234/90-C
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko



Aktualizace zakladniho dokumentu o lécivé latce
(ASMF).

Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
pro psy do 20 kg a kocky

RE: 96/060/20-C

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/093/12-C

DR: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie

Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipravek.
Jiné zmény zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni
nebo pridani).
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Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kazZi - spot-on

pro psy od 4 kg do 10 kg,

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 6/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on

pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kazi - spot-on

pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich S3arzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky. Malda zména dlvérné Casti
zakladniho dokumentu o uc¢inné Iatce. Zména
parametri a/nebo limitd specifikaci aéinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - jind
zména, - ptidani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkusebni metodou, - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci, zpfisnéni
limitd specifikaci, - malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu.

ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi mista vyroby pro uc¢innou latku.

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy

RC: 96/038/14-C
DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Madarsko
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PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné
RC: 96/034/16-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Mala zména vyrobniho procesu. Zména velikosti
Sarze konecného pripravku - az 10nasobné omezeni.
ProdlouzZeni doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku
v prodejnim baleni.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
vnitiniho obalu pevné Iékové formy pro konecny
pfipravek.

Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro kocky

RC: 96/055/13-C

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/056/13-C

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani

na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/057/13-C

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/058/13-C

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani

na kbZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/059/13-C

DR: Pet Choice Healthcare Ltd., Irsko

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvolnovani Sarzi, vcetné kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o nesterilni konecny pfipravek.
Zména dovozce, mechanismd kontroly SarZi
a zkousek jakosti, pokud jde o konecny pfipravek.

Buscopan compositum injekcni roztok pro koné

a telata

RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PfedloZeni  aktualizovaného certifikatu  shody

s Evropskym lékopisem jiZz schvalenym vyrobcem pro

nesterilni G¢innou latku.

Catosal injekcni roztok

RC: 96/985/94-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce pro nesterilni tc¢innou latku.

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



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

Novy CEP pro nesterilni Ucinnou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |éCivém pfripravku, je-li pfi
poslednich krocich syntézy pouzita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

CLOSAMECTIN 5 mg/ml/125 mg/ml injekéni roztok
pro skot a ovce

RC: 96/037/08-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Aktualizace ASMF.

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

CRYOMAREX RISPENS suspenze a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména se tyka biologické vychozi suroviny pouzivané

pfi vyrobé imunologického ptipravku - ndhrada

praseciho trypsinu rekombinantnim. Zména zkousek

v pribéhu vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku -

jind zména - korekce vyvojového diagramu

mezioperacnich kontrol v dokumentaci.

DRYCLOXA-KEL 1000 mg intramamadrni suspenze
RC: 96/1197/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména mimo rozsah schvalenych limitQ specifikaci
u konecného pfipravku. Zptisnéni limitl specifikaci
u konecného pripravku.

EQUIVERM peroralni pasta

RC: 96/001/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pripravku. Az 10nasobna zména
velikosti SarZze kone¢ného pfipravku.

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/012/16-C

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

RC: 97/005/98-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C
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EURICAN DAPPI-LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/026/98-C

Primodog injek¢ni roztok

RC: 97/1273/93-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu ucinné latky, jina zména.
Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku, nebo
vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - podstatnd zména
nebo nahrazeni biologické/imunologické/imuno-
chemické zkuSebni metody.

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

Zavadi se stejnomérnost davkovych jednotek
nahradou za metodu registrovanou v soucasnosti.

Forespix 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a ovce

RC: 96/077/20-C

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

Zména souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu

a pribalové informace generického Iécivého

pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmény

u referencniho ptipravku.

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

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

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
Zména doby pouZitelnosti
skladovani kone¢ného pfipravku.

nebo podminek

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni

nebo peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Chanazone 1 g peroralni prasek pro koné

RC: 96/025/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.



Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu koZni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Zména stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného DDPS - jiné zmény DPPS, které nemaji vliv
na fungovani systému farmakovigilance.

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy

a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho kone¢ného pripravku.

NARKAMON 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/172/88-C

NARKAMON 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/052/12-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti schvdlené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - zavedeni vyrobce ucinné
latky podlozené zakladnim dokumentem o ucinné
latce (ASMF).

Nobivac Respira Bb injekcni suspenze v predplnéné
injekéni strikacce pro psy

RC: 97/054/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Odstranéni thiomersalu z jednodavkové predplnéné
injekéni  strikacky. Pridani alternativni metody
pro zkousku sterility - inokulaéni metodou.

OXTRA LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/137/94-C

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

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni) pro neste-
rilni G¢innou latku.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok

pro prasata

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddajd
vyrobce ucinné latky v pfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju drzitele zakladniho dokumentu o Uc¢inné latce
(ASMF).

Revertor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/051/07-C

DR: CP-Pharma Handelsges. mbH, Némecko
Aktualizace ASMF — Podstatné zmény modulu 3.2.S.

61

Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/17-C

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

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek
skladovani koneéného pfipravku v prodejnim baleni.

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, krity, kachny

a perlicky

RC: 96/015/21-C

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

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

VITAMIN AD3E Alfasan injekéni roztok

RC: 96/008/00-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu udaju o pripravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu pfezkoumani zajmu Unie v souladu
s €lankem 83 naftizeni (EU) 2019/6. (Uprava bodd 4.3,
4.5.34.9).
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Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro driibez

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

RC: 96/009/06-C

Optivermin tablety
DR: Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0., Polsko
RC: 96/070/01-C
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Covinan 100 mg/ml injekéni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/245/92-C

POLYGLOB, injekéni roztok, pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
RC: 97/014/05-C

TETRA — DELTA INTRAMAMARNI SUSPENZE
DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
RC: 15/120/83-C
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BIOZINK 600 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro selata
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,



Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/032/16-C
B: 9909734, 1 x 10 tablet

9909735, 2 x 10 tablet

9909736, 3 x 10 tablet

9909737, 4 x 10 tablet

9909738, 5 x 10 tablet

9909739, 6 x 10 tablet

9909740, 7 x 10 tablet

9909741, 8 x 10 tablet

9909742, 9 x 10 tablet

9909743, 10 x 10 tablet

9909744, 25 x 10 tablet

9909745, 50 x 10 tablet

9909746, 10 x (1 x 10) tablet

9909747, 10 x 100 tablet
MIKROP - VLP Zinek 492 mg/g premix pro DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
medikaci krmiva Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
DR: Mikrop Cebin a.s., Ceska republika
RC: 98/070/03-C

Ceska republika
RE: 98/063/02-C

EQVALAN peroralni pasta

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 99/135/86-C

MEDITEK Zn 500 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro spol. s r.0., Ceskd republika
RC: 96/100/11-C

MEDITEK Zn 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
RC: 98/054/08-C

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/025/16-C
Stalimox 81 mg/g premix pro medikaci krmiva B: 9909670, 1 x 10 tablet

pro prasata
DR: Virbac SA, Francie
RC: 98/030/06-C

ZINCOPREMIX 1000 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata

DR: Andrés Pintaluba S.A., Spanélsko

RC: 98/065/11-C

4/22

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/031/16-C

B: 9909683, 1 x 10 tablet
B: 9909720, 1 x 10 tablet 9909684, 2 x 10 tablet
9909721, 2 x 10 tablet 9909685, 3 x 10 tablet
9909722, 3 x 10 tablet 9909686, 4 x 10 tablet
9909723, 4 x 10 tablet 9909687, 5 x 10 tablet
9909724, 5 x 10 tablet 9909688, 6 x 10 tablet
9909725, 6 x 10 tablet 9909689, 7 x 10 tablet
9909726, 7 x 10 tablet 9909690, 8 x 10 tablet
9909727, 8 x 10 tablet 9909691, 9 x 10 tablet
9909728, 9 x 10 tablet 9909692, 10 x 10 tablet
9909729, 10 x 10 tablet 9909693, 15 x 10 tablet
9909730, 25 x 10 tablet 9909694, 25 x 10 tablet
9909731, 50 x 10 tablet 9909695, 50 x 10 tablet
9909732, 10 x (1 x 10) tablet DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

9909733, 10 x 100 tablet
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

DR:

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky
RC:

9909671, 2 x 10 tablet
9909672, 3 x 10 tablet
9909673, 4 x 10 tablet
9909674, 5 x 10 tablet
9909675, 6 x 10 tablet
9909676, 7 x 10 tablet
9909677, 8 x 10 tablet
9909678, 9 x 10 tablet
9909679, 10 x 10 tablet
9909680, 15 x 10 tablet
9909681, 25 x 10 tablet
9909681, 50 x 10 tablet

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

96/025/16-C

Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko



Tralieve 20 mg Zvykaci tablety pro psy
RC:

B:

DR:

Tralieve 80 mg Zvykaci tablety pro psy
RC:

B:

DR:

96/029/18-C

9909696, 1 x 10 tablet
9909697, 2 x 10 tablet
9909698, 3 x 10 tablet
9909699, 4 x 10 tablet
9909700, 5 x 10 tablet
9909701, 6 x 10 tablet
9909702, 7 x 10 tablet
9909703, 8 x 10 tablet
9909704, 9 x 10 tablet
9909705, 10 x 10 tablet
9909706, 25 x 10 tablet
9909707, 30 x 10 tablet

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

96/030/18-C

9909708, 1 x 10 tablet
99097009, 2 x 10 tablet
9909710, 3 x 10 tablet
9909711, 4 x 10 tablet
9909712, 5 x 10 tablet
9909713, 6 x 10 tablet
9909714, 7 x 10 tablet
9909715, 8 x 10 tablet
9909716, 9 x 10 tablet
9909717, 10 x 10 tablet
9909718, 25 x 10 tablet
9909719, 30 x 10 tablet

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
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Gutal 1000 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro selata

DR: Huvepharma NV, Belgie

RC: 98/043/16-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

4/22

BLANK

DR: KONY trade, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro psy pro ¢asté myti, ochrafiuje
a hydratuje. S wvyZivujicim chmelem. Vhodny
pro vSechny typy srsti. Neobsahuje barviva, silikony
a parabeny.

IC:  193-22/C

HERBAL HORSE NR°9 MUCHAR

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

CH: Pripravek je urcen pro zmirnéni projevl letni
vyrazky u koni. Jednd se o smés susenych bylin, kterd
napomaha tisit alergické projevy pfi pobodani
hmyzem, usnadniovat hojeni jiz vzniklych ran,
napomaha pri detoxikaci organismu od alergenl
a pfiznivé plsobi na integritu k(Ze. Vhodné
predevsim pro koné, ktefi trpi letni dermatitidou
a typickym sezénnim svédénim ¢i koZznimi zménami

po pobodani hmyzem v oblasti hfivy, ocasu
a na spodiné bficha a hrudniku.

IC:  179-22/C

MOUSSE SCHAMPOO

DR: KONY trade, s.r.0., Ceska republika

CH: Jemny bezoplachovy $ampon bez barviv. Cisti
a pomaha zmirfiovat podrazdéni klize. Je vhodny pro
vSechny psy a kocky a poskytuje vynikajici Cistici
ucinky.

IC: 190-22/C

Mydlo pro kocky Sphynx

DR: Karolina Leitnerova, Ceska republika

CH: Mydlo pro citlivou pokozku kocek plemene
Sphynx. Dobfe odstrafiuje maz a pot z kize,
obsazené oleje pokozku pésti a zanechavaji hebkou.
Obsahuje oleje v mydlarstvi malo pouzivané, ale
velmi prospésné. Konopny olej ma spoustu vitamind
a pomaha obnovovat bunécny metabolizmus- tudiz
prispiva k regeneraci pokozky. Hroznovy olej udrzuje
pokozku hebkou a napomahd hojeni, coz oceni
ti z nds, ktefi maji Sphynxd vice a sem, tam néjaky
Skrabanec. Esencialni olej styrax benzoin neni az tak
znamy a rozsifeny, ma blahodarny ucdinek zejména
na suchou kuzi se sklonem k ekzémUm a vyrazkam.
Podporuje hojeni povrchovych ran. Esencialni olej
z cedrového dreva je nepostradatelny pri péci
o pokozku, kterd se olupuje, ma sklon k rlznym
dermatitidam, ekzémudm, plisiovym onemocnénim,
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viidkdm. MUZe napomoci upravit produkci koZzniho
mazu.
IC: 180-22/C

ORON

DR: KONY trade, s.r.o., Ceskd republika

CH: Vnéjsi hygienicky pfipravek k ¢iSténi usi pro psy
a kocky.

IC:  192-22/C

RELEAF CBD BALZAM

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

CH: Pfipravek, diky svému sloZeni,
regeneracni, zklidAujici izané
a mUZe tak pfispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvifete zejména pri ekzémech
a koznich onemocnénich, a diky obsahu CBD, ktery je
znam pro svdj pozitivni Ucinek pfi problémech
s pohybovou soustavou, je ptipravek také vhodné
pouZivat pfi bolesti svall, Slach a vazi, kloubnich
problémech a svalovych krecich.

IC: 181-22/C

poskytuje

RELEAF DENTALNI GEL

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

CH: Dentalni gel je uréen k dikladnému vycisténi
ustni dutiny psa. Pfipravek obsahuje unikdtni smés
pfirodnich latek, které podporuji bezpecnou
a ucinnou péci o zdravi zubl a dasni, omezuji vyskyt
nezadoucich bakterii v Ustech a udrzuji svézi dech.
IC: 182-22/C

Releaf usni kapky

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

CH: Usni kapky jsou uréeny k dikladnému vycisténi
znecisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pfipravek
obsahuje pfirodni latky, které pfispivaji k zmirnéni
projevll zanétlivych procest, napomahaji zmirnit
bolest, omezuji vyskyt nezadoucich bakterii a plisni
a maji blahodarny ucinek na jemnou pokozku ucha.
Diky svému sloZzeni mohou kapky pfispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete
pfi zanétech, infekcich a alergiich.

IC: 183-22/C

Salvia Veterinary Chuchuhuasi AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z byliny chuchuhuasi
(Maytenus macrocarpa) prispiva ke zmirnéni projev(
zanétu a bolesti. PouZivd se jako podplrny
prostiredek pfi revmatickych onemocnénich, bolesti
zad, kloubd, svalll a vazi. Bylina vykazuje vlastnosti



prispivajici ke sniZeni zatéze zplsobené skodlivymi
mikroorganismy a parazity.
IC: 177-22/C

Salvia Veterinary Milk Thistle AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z ostropestfce je vhodny
jako podplrny doplnék pfi onemocnéni jater
a zvySené hladiné cholesterolu. Extrakt byliny plsobi
pfiznivé na zdravi jater a vykazuje vlastnosti
prispivajici ke zvyseni antioxidacni kapacity.

IC: 176-22/C

Salvia Veterinary Sangre de Drago

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

CH: Veterinarni pfipravek vykazuje vlastnosti
prispivajici ke snizeni zatéze zpUsobené skodlivymi
mikroorganismy, viry a plisnémi. Je vhodnd jako
podplrny prostredek pfi prGjmech a oslabené
imunité. PFfi zevnim pouziti podporuje hojeni
drobnych feznych ran a odfenin. Pfispiva ke zklidnéni
reakce po bodnuti hmyzem. Plsobi pfiznivé
pti oSetfovani zanicenych désni a aftd.

IC: 178-22/C

SCHAMPOO

DR: KONY trade, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro psy s kokosovym olejem.
Hygienicky pFipravek k vnéjSimu uziti. Neobsahuje
parabeny a barviva. Pokozka je diky kokosovému
a olivovému oleji jemna a vyZivena. Vyrobeno na jihu
Francie tradicni metodou z Marseille. Zaklad
Samponu tvofi suSené jadro kokosu s prirodnim
bylinnym aroma. Cajovy strom také pomaha
zmiriovat podrazdéni klize.

IC: 191-22/C

TASS PLUS

DR: KONY trade, s.r.0., Ceska republika

CH: Péce o tlapky se vcelim voskem. Pro psy
a kocky. zklidfiuje a chrani tlapky. Dlouhotrvajici
ochrana.

IC:  194-22/C

VetPetCare Cistici Sampon

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

CH: Cistici %ampon s deodoraénim uGc&inkem.
UdrZuje zdravou koZni bariéru a pomdahd snizovat
miru transepidermalni ztraty vody (TEWL).

IC: 186-22/C

VetPetCare Cistici ubrousky

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

CH: Cistici ubrousky uré¢ené k hygiené povrchu kdze,
se sloZzenim podporujicim zdravou koZni bariéru
a pomahajicim sniZzovat miru transepidermalni ztraty
vody (TEWL).

IC: 189-22/C
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VetPetCare Pecujici Sampon

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

CH: Pecujici Sampon ma vynikajici myci a pecujici
vlastnosti, udrzuje rovnovahu pH a je vhodny pro
kazdodenni pouziti. Zanechava srst svézi a Cistou.
Udrzuje zdravou kozni bariéru a pomaha sniZovat
miru transepidermalni ztraty vody (TEWL).

IC: 187-22/C

VetPetCare Sampon pro regulaci mazotoku

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

CH: Sampon pro regulaci mazotoku, je $ampon
prispivajici k normalni tvorbé mazu bez mydla.
Napomaha k normalizaci rohovaténi klZe a snizeni

tvorby Supin. UdrZuje zdravou koini bariéru
a pomdaha snizovat miru transepidermdlni ztraty
vody (TEWL).
IC: 185-22/C

VetPetCare Sampon proti svédéni

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

CH: Sampon na svédivou, podrazdénou nebo
citlivou pokozku. Sampon ma zklidujici, hydrataéni,
protisvédivy a uklidiiujici ucinek. Obsahuje jemné
Cistici baze a esencidlni mastné kyseliny (EFA).
Podporuje zdravou kozni bariéru a pomaha snizovat
miru transepidermalni ztraty vody (TEWL).

IC:  184-22/C

VetPetCare Zklidfujici Sampon

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

CH: ZklidrAujici Sampon je pfirodni koloidni ovesny
Sampon bez mydla, ktery je urcen k rehydrataci
citlivé nebo suché, svédivé pokozky. Udrzuje zdravou

kozni  bariéru a pomahd snizovat miru
transepidermalni ztraty vody (TEWL).

IC: 188-22/C

WeCalm

DR: Dr. Vet s.r.o., Ceskd republika

CH: Nutraceutikum pro psy a kocky, napomaha
uklidnit a uvolnit ve stresovych situacich. Lze ho
pouzit ke kontrole stresu v situacich jako jsou bourky,
ohnostroje, separacni Uzkosti, cestovani ¢i zména
prostredi.

IC:  169-22/C

WeCysto

DR: Dr. Vet s.r.o., Ceska republika

CH: Nutraceutikum  vyvinuté pro  podporu
mocového Ustroji. Pripravek obsahuje kyselinu
hyaluronovou a  glykosaminoglykany,  které
podporuji vystelkovou vrstvu mocového meéchyre,
omega-3 kyseliny, které pfrispivaji ke zmirnéni
projevl zanétlivych procesl a L-tryptofan uvolnujici
stres zvifete.

IC: 170-22/C



WeDental Enzymatic Toothpaste

DR: Dr. Vet s.r.o., Ceska republika

CH: Enzymatickd pasta pro ordlni hygienu psud
a kocek.

IC: 171-22/C

WeGastro

DR: Dr. Vet s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky pro
ochranu a udrZeni normalni funkce Zaludku.

IC:  172-22/C

WeHemo

DR: Dr. Vets.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek pro zlepSeni vyZivového
statusu malych zvifat. Obsahuje vitaminy, mineraly,
polyfenoly duleZité pro podporu metabolismu
a tvorby krevnich bunék. Vhodné pro zdravy rist
a vyvoj spolecenskych zvirat.

IC:  175-22/C

WeSkin Calm Spot

DR: Dr. Vets.r.o., Ceska republika

CH: Podplirny veterinarni pfipravek pro osetfeni
kGize pFi projevech pruritu (svédéni), pyodermie
(hnisavé kozni infekce), ekzém( a jinych koznich
zanétlivych procestl u psa a kocek.

IC:  166-22/C

WeSkin Ear Cleaner

DR: Dr. Vet s.r.o., Ceska republika

CH: Zklidfiuje podradzdéni a udrzuje usi bez nedistot.
Udrzuje optimalni prostfedi v usich pst a kocek.
Obsahuje extrakt z aloe vera, ktery vykazuje
protizanétlivy Gcinek.

IC: 173-22/C

WeSkin Repair and Healing Cream

DR: Dr. Vets.r.o., Ceska republika

CH: Podpora pfi osSetfeni poranéné kliZe zvirat.
IC: 165-22/C

WeSkin Spray

DR: Dr. Vets.r.o., Ceska republika

CH: Sprej pro pouziti v jakékoliv situaci, kdy je
potfeba vycistit podrazdénou, nebo poranénou
pokozku. Nizka koncentrace chlorhexidinu s neutral-
nim pH ma pfiznivy Ucinek na snizeni mikrobialni
zatéze.

IC: 167-22/C

WeVit Tasty

DR: Dr. Vets.r.o., Ceska republika

CH: Vysokokaloricky, chutny a vyzivny doplnék,
ktery svym domacim mazlicklim poskytuje fadu
vitaminll a minerdlnich latek. Je snadno
konzumovatelna pasta, zvlasté dalezZita v situacich
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anorexie nebo ztraty chuti k jidlu, kterd souvisi
s rekonvalescenci po onemocnéni, brezosti, laktaci,
rastem, stejné jako v kaZdé situaci se zvysenou
potfebou Zivin (sport, prace apod.). Pomaha
stimulovat chut k jidlu a cini vaseho mazlicka
zdravéjsi, energictéjsi a stastnéjsi!

IC:  174-22/C

5/22

CanBel

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika

CH: Odstranuje Cervené a nahnédlé stopy od slz
a zlepsuje vzhled ocniho okoli u psa a kocky.
Odstranuje vSechny druhy skvrn po télnich
tekutinach u bilych psi: nohy, genitalie a v perianalni
oblasti.

IC: 200-22/C

CBD Sampon pro zvifata

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s CBD a konopnym olejem pro citlivou
kazi pro psy, kocky a koné. Pfijemné parfémovany
a lehce pénivy Sampon v sobé kombinuje Gcinky CBD
a za studena lisovaného konopného oleje. Hydratuje,
posiluje a regeneruje srst.

IC: 195-22/C

CORIOLUS 50 %

DR: TCM POINT s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro kocky a psy podpo-
rujici imunitu.

IC: 203-22/C

Curtivet

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Roztok pro péci o tlapky psd s ochrannymi
a pecujicimi vlastnostmi.

IC:  202-22/C

FELV AG/FIV AB COMBO TEST

DR: ATEvet medical s.r.o., Ceska republika

CH: Kombinovany test FeLV/FIV Ab je diagnosticky
test pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu viru
leukémie kocek a protildtek proti vitu imunodefi-
cience kocek v krvi kocek.

IC: 197-22/C

Jednorazové hygienické ubrousky

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika

CH: Hygienické ubrousky urcené k jednorazovému
poufZiti k ¢isténi oci a zvukovodu psa a kocky.

IC: 201-22/C

Perfect Equi DOG CARE
DR: Michala Caklova, Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek pro

psy pfrispiva



ke zlepseni stavu gastrointestindlniho traktu
a stfevni mikrofléry, lepSimu vyuZiti Zivin z pfijatého
krmiva a traveni vlakniny, zdravému imunitnimu
systému, zlepSeni konzistence stolice. Pfirodni zdroj
vitamin( a mineral( z obsaZzenych bylin a plodd.

IC:  196-22/C

VLabs 3DX test

DR: ATEvet medical s.r.o., Ceska republika

CH: Test pro rychlou a kvalitativni detekci psiho
parvoviru, psiho koronaviru a giardii ve vykalech psu.
IC:  198-22/C

VLabs 4X test

DR: ATEvet medical s.r.o., Ceska republika

CH: Test pro rychlou a kvalitativni detekci protilatek
proti  Ehrlichia  canis, Borrelia  burgdorferi,
Anaplasma, Dirofilaria immitis v krvi ps(.

IC:  199-22/C

Yuup Bélici a rozjasnujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Specidlné vytvofeny za ucelem boje proti
Zloutnuti srsti kvlli oxidaci pfi dennim vystaveni
vnéjsim Skodlivym vliviim. IdedIni pro vsechna
plemena a textury srstii Doporuceny hlavné
pro bilou, svétlou a stfibrnou srst (ex, shi-tzu, West
Highland White teriér, Bichon, samoyed, argentinska
doga) a pro odstranéni nacervenalych odlesku.

IC: 210-22/C

Yuup Cistici péna

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Nadychana péna na bazi chlorhexidinu,
tymianu a citronovych extraktli se aplikuje na srst
a pokozku jako Cistici pripravek. Pfispiva k vytvareni
neptiznivych podminek pro rdst skodlivych bakterii.
Velmi pohodiné se aplikuje a je idealni pro rychlé
a denni pouiZiti napfiklad na nohy po kazdé
prochazce pred navratem domd.

IC: 219-22/C

Yuup Cistici $ampon pro viechny typy srsti

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon obsahuje ¢istici slozky z rostlinnych
zdrojG. Je vhodny pro vsechna plemena, textury
a barvy a idealni jako hluboce Cistici péce i v pfipadé

mastné kize s vyskytem lupl, zarudnuti
a neprijemného svédéni.
IC:  227-22/C

Yuup Depilacni pudr do usi

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Smés specidlnich prask( s vybornou absorpci
pro maximalni uchyceni a snadné a rychlé odstranéni
chloupkd z vnéjsiho ucha psa.

IC: 213-22/C
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Yuup Jemny Sampon pro $ténata a na citlivou kazi
HE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon s pfirodnimi vytazky ze zeleného ¢aje,
andéliky a medu obohaceny o ryiové a mlécné
proteiny.

IC:  127-22/C

Yuup Keratinové sérum

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Keratinové sérum je perfektni pro obnovu
a udrzbu nejnarocnéjsi srsti ¢i namahané srsti
z vystav a soutézi. Je idealni pro dlouhou srst, vhodny
pro viechny plemena psu a kocky.

IC:  223-22/C

Yuup Lesk a rozéesavaci sprej

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: RozCesavaci sprej doporuceny, jak pro extrém-
né zacuchanou srst, tak pro béziné cesani. Pomaha
snizit nechtény objem.

IC:  222-22/C

Yuup Maska pro objem a tvar

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Profesiondlni maska specidlné vyvinuta pro do-
dani objemu a poZadovaného tvaru a pro restruk-
turalizaci tenké a slabé srsti.

IC: 212-22/C

Yuup Maska pro zafivy lesk

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Profesiondlni feseni formulovano specialné pro
rozjasnéni srsti, dodani zarivého lesku, pro hydrataci
a pro ochranu pfirodniho zabarveni a jasu pred
vnéjsimi vlivy. Vhodné pro vSechna plemena a typy
srsti. Idealni pro tmavou a cernou srst. Obsahuje
arganovy olej, vytazek z pSeni¢nych klickd, olej
z Inéného seminka, kvaternizovany keratin, kreatin
a smés vitamind C + E + panthenolu ve vysoké
koncentraci.

IC: 218-22/C

Yuup Maska ze zeleného jilu

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Profesionalni maska ze zeleného jilu specidlné
vyvinuta pro mastnou kdzi s nadmérnou tvorbou

mazu. Obsahuje mineraini peloid pro bahenni
terapii.
IC: 217-22/C

Yuup Objemovy Sampon pro kadefavou a drsnou
srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Specidlné formulovany pro kadefavou srst
a drsnosrsta plemena napf. pudly, biSonky, teriéry
a knirace. Tento Sampon hluboce Ccisti pokozku



respektuje strukturu kaderavé a drsné srsti,
revitalizuje kGZi a zanechdvd objem bez tézikého
efektu.

IC:  211-22/C

Yuup Osetfujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: OSetfujici Sampon pro psy je idedlni jako
podpora pfi [é¢bé dermatitidy a rdznych druht
koZnich zmén. Pfipravek ma Cistici ucinek, zmiriuje
zarudnuti, vytvari prostredi neptiznivé pro rist
$kodlivych bakterii a plisobi proti zdpachu. Sampon
obsahuje chlorhexidin, éterické oleje z tymianu
a citronu, pfirodni vytazky z mésicku lékarského,
tfrezalky a slézu, kvarternizovany keratin, kreatin
a vitaminy C + E + panthenol.

IC: 209-22/C

Yuup Restrukturalizacni a posilujici kondicionér
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Restrukturalizacni a posilujici kondicionér je
idedlni pro poskozenou, matnou a velmi namahanou
srst, ktera vyzaduje intenzivni oSetreni. Obsahuje
bilkoviny z quinoi a p3enice, vytazek z kosatce,
pfirodni masla z kakaa, karite a illipg,
kvarternizovany keratin, kreatin a vitaminy C + E +
panthenol. Srst vyZivuje a hydratuje, zpeviuje,
chrani proti znecisténi a pred teplem fénu a Zehlicek.
IC: 221-22/C

Yuup Restrukturalizacni a posilujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Obsahuje mirné Cdistici slozky z rostlinnych
zdroj, které jsou idealni pro vSechny typy srsti
a zvlasté urcené k restrukturalizaci a posileni
poskozené a zanedbdvané srsti s nedostatkem
mékkosti, pfirozeného lesku a vitality. Je nejvice
efektivni na dlouhé a tenké srsti, kterd potrebuje jas
pro navraceni jeji pfirozené barvy.

IC: 215-22/C

Yuup Restrukturalizacni a posilujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Obsahuje mirné C(istici slozky z rostlinnych
zdrojl, které jsou idedIni pro vsechny typy srsti
a zvlasté urcené k restrukturalizaci a posileni
posSkozené a zanedbdvané srsti s nedostatkem
mékkosti, prirozeného lesku a vitality. Je nejvice
efektivni na dlouhé a tenké srsti, ktera potrebuje jas
pro navraceni jeji pfirozené barvy.

IC: 215-22/C

Yuup SPA Detox

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Smés 100% prirodnich éterickych olejl
urcenych k obohaceni vody z vifivky, vycisténi kize
a srsti a predejiti nadmérné tvorby mazu. Dokonald
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kombinace pdry stahujicich a Cisticich slozek. Hlavni
slozky: éterické oleje z damasské rize, Palmarosa,
Wood Ho, citronu, pomerancovniku a hotkého
pomerance.

IC:  206-22/C

Yuup SPA Luxury

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Smés 100% prirodnich éterickych olejq, jejichz
cilem je obohatit vodu z vifivky, ocistit, obnovit
a zlepsit rovnovahu pokozky. Dokonala kombinace
hydratacnich a osvézujicich prisad do srsti a kize
v kombinaci s vybérem relaxacnich a uklidnujicich
esenci. OsvéZuje a hydratuje.

IC: 204-22/C

Yuup SPA Relax

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Smés 100% pfrirodnich éterickych oleju, jejichz
cilem je obohatit vodu z vifivky, ocistit, obnovit
a zlepsit rovnovdhu pokozky. Dokonala kombinace
hydratacnich a osvéZujicich pfisad do srsti a klzZe
v kombinaci s vybérem relaxacnich a uklidnujicich
esenci. Pomaha regulovat maz, osvéZuje a hydratuje.
IC:  214-22/C

Yuup Specialni roztok k cisténi o¢niho okoli

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Specialni roztok, ktery je idedlni pro Ccisténi
kolem odi, odstranuje skvrny, uklidriuje a osvézuje,
minimalizuje vyskyt skvrn od nadmérného slzeni.

IC:  229-22/C

Yuup Specialni roztok k cisténi usi

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Specialni Cistici pfipravek na ochranu usi psa
a kocek. Obsahuje slozky, které se podileji
na vytvareni podminek nepfiznivych pro rlst
Skodlivych  bakterii a tim predchazi vzniku
neptijemného zdpachu. Hlavni slozky: kyselina
jantarova, esencidlni olej z kajeputu (Tea Tree Qil
White), islandsky liSejnik, extrakt z lopuchu a glycerin
rostlinného plivodu. Bez alkoholu, parabend, ftalatl
a petrochemickych produkta.

IC: 207-22/C

Yuup Sampon pro tmavou srst

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Obsahuje rostlinné Cistici slozky specialné
uréené pro obnoveni a zvyraznéni pfirozené cerné
atmavé barvy. Dodava lesk a hebkost, rozjasriuje srst
a usnadnuje roz€esavani. Je idedlni pro vSechny typy
srsti. Vhodné i pro kocky s ¢ernou a tmavou srsti.
Neobsahuje barviva.

IC: 205-22/C

Yuup Tea Tree a Neem oil Sampon
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika



CH: Obsahuje Cdistici slozky z rostlinnych zdroja.
Pfirozenou cestou pomahd snizit riziko napadeni
zvifete vnéjsimi parazity (blechy, klistata, komafri,
mouchy). Prispiva ke zmirnéni svédéni, podrazdéni
a zarudnuti pokozky zptsobeném kousnutim.

IC:  220-22/C

Yuup Trimovaci pudr

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Smés bilych, lehkych a suchych praskd pro
perfektni vysledky diky silné pfilnavosti na povrchu
chlupd. Idealni pro vsechny casti téla. Byl testovan
na vsech typech drsné srsti, kterou je nutné trimovat
do kruhu. Smés praskd s oxidem zineénatym bez
kridy. Neni lepkavy.

IC: 226-22/C

Yuup Uklidiujici roztok na kazi

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Je idedlni pro podrazdénou a dehydratovanou
pokozku. Je vhodny pro vSechny typy srsti a vSechna
plemena pst. Je moiné jej pouzit i pro kocky.
KLICOVE SLOZKY: Extrakt z Angeliky, destilovana
voda Eyebright, rostlinny glycerin, fytoceramidy
slune¢nicovych semen, kvarternizovany keratin,
kreatin a vitaminy C + E + panthenol.

IC:  216-22/C

Yuup ULTRA odmastovaci $ampon 1:40

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Extra koncentrovany Sampon s velmi silnou od-
mastujici silou. Obsahuje Eistici slozky z rostlinnych
zdrojl jako je bfiza, lopuch, tymian, kvarternizovany
keratin, kreatin a vitaminy C + E + Panthenol.
Je vhodny pro vSechna plemena, textury a barvy
a idedlni pro odstranéni mastnoty, skvrn a jako
hluboce Cistici péce. KUZi nevysusuje.

IC:  228-22/C

Yuup VyzZivny a rozcesavaci kondicionér

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Tento bohaty kondicionér okam?zité hydratuje
a revitalizuje i velmi poskozenou srst, usnadnuje
odstranéni zacuchani a zabrafuje jejich vzniku.
Idedlni pro vSechna plemena a typy srsti.

IC:  224-22/C

Yuup VyzZivujici a rozéesavaci sérum REVIVE

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Specialni smés olejl z jojoby, Inéného seminka
a slunecnice jako silné vyzivujici sérum, které dodava
lesk, obnovuje a hydratuje suchou, matnou
a poskozenou srst. Bez alkoholu a parabend.

IC: 208-22/C
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Absorbine Hooflex Conditioner natural

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

CH: Veterindrni pripravek Cisté z prirodnich latek
na konska kopyta pro podporu jejich pfirozeného
zdravi. Je sloZzen vyhradné z pfirodnich latek
za pouiiti bylinnych pfisad, jako je tea tree olej,
extrakt z arniky a kostivalu, avokadovy olej.

IC: 258-22/C

Absorbine Santa Fe

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

CH: Kondicionér na konskou srst a opalovaci krém
ve spreji s vitaminem E a panthenolem. Poskytne
maximalni hloubkovou Upravu srsti a jeji ochranu
pred nezadoucimi ucinky slune¢niho zafeni. Majitelé
sportovnich koni ocenuji zmékceni srsti. Jednotlivé
chlupy se nezamotavaji a srst neni klouzava, coz
ocenite zejména v sedlové oblasti.

IC:  257-22/C

Absorbine Silver Honey Rapid Wound Repair

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

CH: Veterinarni  pfipravek, ktery kombinuje
pfirozenou silu manukového medu a koloidniho
stiibra. Pripravek je urcen k péci o povrchové rany
u koni, kde je riziko vzniku bakteridlni infekce, ale
zdroven je nutné zarucit jemnost k pokoZce. Diky
svému sloZeni zvlhéuje oSetfovanou oblast béhem
hojeni, vytvafi nepfiznivé podminky pro rist
Skodlivych bakterii a chrani pfirozeny mikrobiom
pokozky, ¢imZz napomahd urychlit hojeni u koni,
ponikG i vaSich dalsSich ¢tyfnohych kamarada.
Pripravek je urCen k poufZiti pfi feznych ranach,
odreninach, viedech, dermatitidach, vyrazkach,
plisnich, Skrdbancich, projevech letni vyrdzky,
rGznych ranach ¢i popalenindch. Hojivd mast je
vysoce ucinna pfi zmékcéovani  starSich,
pretrvavajicich strupll, pomahd je odstranit
a zaroven podporuje hojeni rany pod nimi.

IC: 260-22/C

Arpalit Care Ustni voda, 2 v 1 (roztok a sprej)

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek ve formé dstni vody, resp.
spreje napomdha snizit tvorbu zubniho plaku
a zubniho kamene. Prispivd k potlaceni zapachu
z tlamy. Je uréen k pfimé aplikaci do dutiny Ustni psa
a koc¢ky nebo jako pridavek do vody na piti.

IC: 270-22/C

Arpalit Care Zubni pasta s chlorhexidinem

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek s obsahem chlorhexidin
diglukonatu a glukonatu zinecnatého. Pripravek je



uréen k béznému cisténi zubl pst a kocek. Pasta
obsahuje pfijemnou masovou ptichut.
IC: 271-22/C

Arpalit Care Zubni pasta s rostlinnymi extrakty

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek s obsahem S$tavy z listd
aloe, hiebickového a matového oleje. Aktivni slozky
Stdva z listG aloe a hiebickovy olej pomahaji
zmirrovat projevy zanétlivych procestd. Matovy olej
osvézuje dech pst a kocek. Pripravek je urcen
k béZznému ¢isténi zubd psh a kocek.

IC:  272-22/C

CANNABIVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceskd republika

CH: Pfirodni ptfipravek s obsahem CBD pro vete-
rindrni pouziti. CBD (kanabidiol) u pst zmirnuje
nervozitu, pomaha zvladat stavy Uzkosti a stresové
situace obecné. Prispiva ke zlepseni stavu pfi Zalu-
decnich nevolnostech. Napomaha tlumit krfecové
stavy véetné epileptickych (doporudujeme vidy
konzultovat s veterindrnim |ékafem). Pomaha
zmirnit chronické bolesti pfi postizeni pohybového
aparatu i v onkologickych stavech. Zlepsuje kondici
a kvalitu Zivota u starsich jedinca.

IC:  274-22/C

CBD oil 3%

DR: Sciva International s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek mizZe napomahat pfi sou-
Casné probihajici 1écbé epilepsie (vidy konzultujte
s veterinarem, ktery lécbu nasadil), pfi cestovnich
kinetézach proti zvraceni a nevolnosti, proti stresu
a nervozité a pfi bolesti a zanétu.

IC: 268-22/C

CBD oil 6%

DR: Sciva International s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterindrni ptipravek mizZe napomahat pfi sou-
Casné probihajici I1écbé epilepsie (vidy konzultujte
s veterinarem, ktery lécbu nasadil), pfi cestovnich
kinetézach proti zvraceni a nevolnosti, proti stresu
a nervozité a pfi bolesti a zanétu.

IC: 267-22/C

CBD OLEJ PRO PSY VE SPREJI 750 mg s prichuti
arasidového masla

DR: Fancy Doggie s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy prispiva ke sni-
Zeni bolestivosti kloubl pti osteoartritidé a plsobi
harmonizacné na fyzické i psychické zdravi zvirat.

IC: 266-22/C

CBD OLEJ PRO PSY VE SPREJI 750 mg s prichuti
slaniny
DR: Fancy Doggie s.r.o., Ceska republika
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CH: Veterinarni pripravek pro psy pfispiva ke sni-
Zeni bolestivosti kloubl pfi osteoartritidé a plsobi
harmonizacné na fyzické i psychické zdravi zvirat.

IC: 265-22/C

ClauFit

DR: Selko PRAHA, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek k ochrané a regeneraci
poskozenych kopyt u skotu, ovci a koni. Roztok
na bazi rozmarynu a tymidnu. UdrZuje pfirozené
kyselé prostredi paznehtl a kopyt.

IC:  255-22/C

DIAMONDS

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Mydlovy Sampon urceny pro bilou srst k odstra-
néni nazloutlého nadechu z delikatnich mist.

IC:  241-22/C

KerbaMint 35

DR: Selko PRAHA, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek s obsahem 35 % cistého
japonského matového oleje ma chladivy ucinek,
ktery pomdha udriovat struky a vemeno v dobrém
zdravotnim stavu. Po nékolika dnech aplikace ziska
tkan vemena znovu svou pfirozenou pruznost
a odolnost. Pri pravidelné aplikaci udrzuje zdravé
vemeno. Rovnéz je vynikajici na masaz kloubd, svalQ
a Slach.

IC: 256-22/C

Knot Sure - Sprej pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Sprej, ktery usnadnuje rozcesavani srsti psu.
Pti pravidelném pouZivani sprej zabranuje vytvareni
chuchvalct v srsti, snadno pouZitelny, dezodoracni
s pro-vitaminem B5 a kondicionérem.

IC: 278-22/C

KONDICIONER CRISTAL CLEAN

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Balzdm wurceny pro bilou srst. Obnovuje
jemnost a chrani srst pred vysusenim. Jeho plsobeni
proti nazloutlé barvé vrati silu srsti, aby pFirodni
chlupy zbélely.

IC:  232-22/C

KONDICIONER JUNIOR

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér specificky pro srst sténat a kotat.
Tento kondicionér je vyzivny s jemnym parfémem.
Vyroben pro mazleni.

IC: 233-22/C

Lososovy CBD olej 5% pro psy
DR: Konopny tata s.r.o., Ceska republika



CH: Olej s obsahem CBD muZe pomahat pfi soucas-
né probihajici |écbé epilepsie. Prispiva ke zmirnéni
pfiznak( osteoartritidy, napomaha snizeni bolesti.
Mize plsobit pozitivné na fyzické a psychické obtize
vaseho mazlicka.

IC:  269-22/C

MASKA AMARENA - VISEN

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a kocky. Osvé-
Zujici a regeneracni maska s bilkovinami z hedvabi
s pfijemnou vini tfesni. Vitalita a jemnost. Uréeno
pro kozichy s kratkymi chlupy.

IC: 235-22/C

MASKA ARANCIA - POMERANC

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky. Obno-
vujici, opravujici a vyZivujici maska. Plsobi jako
ochrana a pomoc pfi prevenci vypadavani srsti. Lesk
a hedvabny pocit na dotyk.

IC: 236-22/C

MASKA MARACUJA

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky. Viné
maracuji pro doplnéni vitamin(. Hedvabna srst
s pfijemnou vini.

IC:  237-22/C

MASKA MENTA - MATA

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky. Toni-
zujici, osvézujici a obnovujici maska. Opravuje
a vyZivuje. Hebka a zariva srst po kazdém oSetreni.
IC: 238-22/C

MASKA POMPELMO ROSA - RUZOVY GRAPEFRUIT
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy se stiedné
dlouhou srsti a kocky. Aroma rldZového grepu
pro prijemnou vini. Diky masce z rliZzového grepu je
srst zafiva a regenerovana.

IC: 239-22/C

MASKA ZENZERO - SAMBUCO - ZAZVOR, BEZINKY
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky. Diky
Cisticimu Gc¢inku napomdaha zmirnit svédéni kaze.
Diky specidlnim kosmetickym/oSetfujicim latkam
ve sloZeni zajistuje vani, zafivost a hebkost celému
koZichu.

IC: 240-22/C

PET OIL CBD 1,5 % - Bacon
DR: Wi Medical s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek pro psy ve spreji s pfichuti
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slaniny. Prispivd ke sniZeni bolestivosti kloubl
pfi osteoartritidé a plsobi harmonizacné na fyzické
i psychické zdravi zvitat.

IC:  262-22/C

PET OIL CBD 1,5 % - Peanut butter

DR: Wi Medical s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy ve spreji
s araSidového masla. Pfispiva ke sniZeni bolestivosti
kloubll pfi osteoartritidé a pUsobi harmonizaéné
na fyzické i psychické zdravi zvirat.

IC:  261-22/C

PET OIL CBD 3 % - Bacon

DR: Wi Medical s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy ve spreji s pfichuti
lososa. Prispivda ke sniZeni bolestivosti kloubl
pfi osteoartritidé a plsobi harmonizacné na fyzické
i psychické zdravi zvirat.

IC:  264-22/C

PET OIL CBD 3 % - Salmon

DR: Wi Medical s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy ve spreji s pfichuti
slaniny. Pfispivda ke sniZeni bolestivosti kloubd
pfi osteoartritidé a plsobi harmonizacné na fyzické
i psychické zdravi zvirat.

IC:  263-22/C

Podoseptan Hoof

DR: Selko PRAHA, s.r.o., Ceska republika

CH: Vhodny k pouZiti v oblasti péfe o paznehty
skotu, ovci a koz. Obsahuje vytazky z tymianu
a rozmarynu, rostlinné oleje, chitosan a zinek, které
regeneruji namahanou rohovinu. Pripravek vytvari
ochrannou vrstvu, kterd chrani pazneht pred
nepfiznivymi vlivy vnéjsiho prostfedi. Pfipravek ma
zelenou barvu, kterd umoznuje kontrolovat, kde byl
pfipravek aplikovan.

IC: 254-22/C

PUPPY DON'T CRY

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Mydlo vyvinuté pro Sténata vSech plemen, jeho
delikatni sloZeni myje bez drazdéni oci. Jemné myje
srst, aniZz by ji dehydratovalo, doddava ji nadychany
a leskly vzhled.

IC:  242-22/C

Puppy Fresh - Sprej na srst pro sténatka

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Specialni deodoracni sprej uréeny na odstra-
novani pachu ze srsti sténatka mezi koupanim. Sprej
zanechdva srst Cistou a prijemné vonavou.
Deodoracni, neutrdlni pH, snadno aplikovatelny,
obohacen o vitamin B5 s kondicionérem.

IC: 279-22/C



Salvia Veterinary Valerian AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z kozliku Iékarského
(Valeriana officinalis) ptispiva ke zklidnéni a zlepseni
spanku. Uzivani kozliku napomaha ke zkvalitnéni
spanku, zkraceni doby navozeni  spanku
a prodlouZeni jeho celkové doby trvani. Zmirfiuje
nervové napéti a snizuje subjektivni pocit prozZivani
stresu.

IC: 273-22/C

Stink Bomb — Sprej na srst pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Specialni deodoracni sprej uréeny na odstra-
novani pachu ze srsti psa mezi koupanim. Sprej
zanechava srst Cistou a pfijemné vonavou.
Deodoracni, neutrdini pH, snadno aplikovatelny,
obohacen o vitamin B5 s kondicionérem.

IC: 280-22/C

SAMPON AMARENA - VISEN

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s proteiny hedvabi pro koZich s krat-
kym chlupem a pro casté myti. Spojuje zjemnujici
ucinky aktivnich latek visné s posilujicimi vlastnostmi
protein( hedvabi. Nova vitalita a hebkost srsti.

IC: 243-22/C

SAMPON ARANCIA — POMERANC

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Pecujici Sampon, vyvaZujici sekreci mazu,
s ucinky proti vypadavani srsti a protistresovym
plUsobenim. Vysoka elasticit, zarivost a pfijemny
pocit hebkosti celého koZichu.

IC:  244-22/C

SAMPON CRISTAL CLEAN

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty pro odstranéni
nazloutlé barvy z bilé srsti pst a kocek. Jeho pfirodni
sloZeni, delikdtni a neoxidujici, plsobi, aniz by
poskodilo kizi zvitete.

IC:  247-22/C

SAMPON JUNIOR

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty pro $ténata
a kotata. Jedna se o velmi delikatni Sampon specialné
uréeny pro srst mladat. Zanechdava prijemnou vini
po mastku, nedrazdi odi.

IC: 248-22/C

SAMPON MARACUJA

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s proteiny uréeny na dlouhy chlup.
Proteinové oZiveni i pro casté myti. Extrakt
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z maracuji pro doplnéni vitamin(l. Hedvabna srst
s pfijemnou vlni.
IC:  249-22/C

SAMPON MENTA - MATA

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Tonifikaéni a osvézujici Sampon. Deodorant
a povzbuzeni pro pokozku. Hebké koZichy, hedvabné
na dotek.

IC: 250-22/C

SAMPON POMPELMO - RUZOVY GRAPEFRUIT

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon uréeny pro stfedné dlouhé chlupy
s oZivujicimi a tonifikacnimi Gc¢inky. Aroma rdzového
grepu pro pfijemnou pfirodni vani. Zariva
a regenerovana srst.

IC:  251-22/C

SAMPON ZENZERO-SAMBUCO - ZAZVOR, BEZINKY
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Univerzalni hydratacni acinek. Jeho slozeni
zahrnuje specidlni latky jako je Octopirox, coz je
dalezity tonifikacni komplex. Diky specidlnim
kosmetickym latkdm ve sloZeni zaji$tuje hebkost,
zarivost a nacechranost celého koZichu.

IC:  253-22/C

Top Dog - Kondicionér pro psy

DR: Blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Kondicionér obohaceny o vitaminy, ktery
dokaze jemné odmotat chuchvalce ze srsti a uchovat
srst dlouhodobé hydratovanou. Deodoracni, neutral-
ni pH s obsahem kondicionéru, pro-vitamin B5.

IC: 281-22/C

Tropiclean Dental Health Digestive pfisada do vody
DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Roztok do vody, ktery napomahd udrZovat
zdravé zuby a dasné a zaroven podporuje spravné
traveni. Uréeno pro psy.

IC: 276-22/C

Tropiclean Dental Health Hip & Joint pfisada
do vody

DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Roztok do vody, ktery napomahd udriovat
zdravé zuby a dasné. S glukosaminem pro zdravé
kosti a klouby. Urceno pro psy.

IC: 275-22/C

Tropiclean Dental Health pfisada do vody

DR: Petra Novotného, Ceska republika

CH: Roztok do vody, ktery napomahd udrZovat
zdravé zuby a dasné. Uréeno pro psy.

IC: 277-22/C



ZEDAN Strahl-Fit Intensiv

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

CH: VyZivuje a posiluje stfelku vysoce koncen-
trovanym propolisem a organickym extraktem
z mésicku lékarského a lze jej pouizit i v akutnich
pfipadech. Propolis napomaha proti rozmnozeni
bakterii. Bio etanol pronika hluboko do sttelky. Selak
odpuzuje nedistoty a vodu. Extrakt z BIO mésicku
|ékarského podporuje regeneraci.

IC: 259-22/C
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ALAVIS Multikomplex pro srst a kopyta
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 052-12/C

PR: 5/27

ALAVIS Sanicell

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

PR: 4/27

Dermatisan - Aurisal-Silver - kapky k ¢isténi usi pro

psy a kocky s molekulami stfibra

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC:  023-12/C

PR: 3/27

Dermatisan s biosirou

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC: 025-12/C

PR: 3/27

Dermatisan s chlorhexidinem

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC: 026-12/C

PR: 3/27

OLEJOVE TONIKUM

DR: MVDr. Jifiho Pant(icka, Ceska republika
1I€&: 166-16/C

PR: 2/27

Otifree

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 032-02/C

PR: 5/27
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PROFICARE jemny Sampon pro psy obohaceny
o slozky snizujici riziko vyskytu parazita

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

IC: 012-12/C

PR: 4/27

PROFICARE jemny Sampon pro psy
s kondicionérem

DR: Qualipet, s.r.0., Ceska republika
I€: 013-12/C

PR: 4/27

PROFICARE jemny Sampon pro psy s norkovym
olejem

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

IC: 015-12/C

PR: 4/27

PROFICARE jemny Sampon pro Sténata
DR: Qualipet, s.r.o., Ceskd republika
IC: 014-12/C

PR: 4/27

Veterinarni bylinny Sampon Eliott pro svétlou srst
s hefmankem

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 001-17/C

PR: 2/27

Veterinarni bylinny Sampon Eliott pro tmavou srst
s vlasskym ofechem

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
IC: 003-17/C

PR: 2/27

Veterinarni bylinny Sampon Eliott s kopfivou

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 002-17/C

PR: 2/27
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ABSORBINE BYLINNE MAZANI - GEL
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
1I€&: 179-16/C

PR: 2/27

ABSORBINE SHOWSHEEN - LESK A ROZCESAVAC
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

I€: 180-16/C

PR: 2/27

ABSORBINE SHOWSHEEN - ODSTRANOVAC SKVRN
A VYBELOVAC SRSTI

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

I€: 178-16/C

PR: 2/27



BIODEXIN sampon

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 034-12/C

PR: 4/27

BIODEXIN usni lotio, roztok

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
I&: 035-12/C

PR: 4/27

Dermatisan s enilkonazolem

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC:  024-12/C

PR: 3/27

DIASECUR peroralni prasek

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 136-17/C

PR: 10/27

Masamaril - koncentrat doplriku vyzivy vcel

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky, s.r.o.,
Ceska republika

IC: 058-17/C

PR: 4/27

TYMPANOL emulsio

DR: PHARMAGAL spol. sr.o., Slovenska republika
IC: 119-12/C

PR: 8/27

VITAMIN C PG 50%

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 038-07/C

PR: 5/27

VITAMIN C PG 100%

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 120-12/C

PR: 8/27

WITNESS FelLV-FIV

DR: Zoetis Ceskd republika, s.r.o.
I€: 044-12/C

PR: 5/27

WITNESS PARVO

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 047-12/C

PR: 5/27
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ALAVIS CANABIFLEX CBD

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

IC:  172-03/C

Zména sloZeni potahu tablety a zména adresy
drzitele.

ALAVIS MSM+Glukosamin sulfat

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

IC: 052-03/C

Zména sloZeni potahu tablety a zména adresy
drzitele.

ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 173-03/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

ALAVIS TRIPLE BLEND Extra silny

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

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

ALAVIS TRIPLE BLEND PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 124-18/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

VetMAX BTV NS3 All Genotypes Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

IC: 097-19/C

Pfidani expresni metody.

VetMAX Schmallenberg Virus Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

IC:  164-19/C

Pfidani expresni metody a zména poctu kroku

opakovani u metody standardni.
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ALAVIS Sanicell

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

IC: 030-12/C

Zména sloZeni kapsle a adresy sidla drzitele
rozhodnuti.

CBDex TINCTURA FOR PETS 3%

DR: CANNABIS Pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 281-21/C

Zména ucelu uziti pripravku.



CBDex TINCTURA FOR PETS 5%

DR: CANNABIS Pharma, s.r.o., Ceskd republika
IC: 282-21/C

Zména ucelu uziti pripravku.

Konopny olej CBD 2%

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceskd republika
IC: 024-21/C

Zména extraktu z rostliny konopi.

Konopny olej CBD 5%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika
IC: 025-21/C

Zména extraktu z rostliny konopi.

Konopny olej CBD 10%

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika
IC:  012-21/C

Zména extraktu z rostliny konopi.

Veterinarni bylinny Sampon Eliott pro svétlé koné
s hefmankem

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 001-17/C

Zména nazvu, pfidani velikosti baleni, pridani
cilového druhu zvifete a upravy ucelu poutziti
veterindrniho pfipravku.

Veterinarni bylinny Sampon Eliott pro tmavé koné
s vlasskym ofechem

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 003-17/C

Zména nazvu, pridani velikosti baleni, ptidani
cilového druhu zvifete a upravy Uucelu pouziti
veterindrniho pfipravku.

Veterinarni bylinny Sampon Eliott s kopfivou

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceskd republika
IC: 002-17/C

Pfidani velikosti baleni, pfidani cilového druhu

zvifete a Upravy Ucelu pouziti veterinarniho
pfipravku.

ZOOSORB

DR: Biomedix Production s.r.o., Ceska republika

IC: 045-19/C

Pridani velikosti baleni.
6/22

Allegris

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

IC: 156-09/C

Zména slozeni pripravku a formalnich Uprav textu.

C.E.T. enzymaticka zubni pasta
DR: VIRBACS.A,, Francie
IC: 107-01/C
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Uprava, zkraceni a zjednoduseni textu na etiketu
z dlvodu pouziti vicejazycné etikety, soucdsti je
i zména nazvu pfipravku.

C.E.T. sada zubni péce pro psy a kocky

DR: VIRBACS.A,, Francie

IC: 110-01/C

Uprava, zkraceni a zjednoduseni textu na etiketu
z dlvodu pouziti vicejazycné etikety, soucasti je
i zména nazvu pripravku.

Effectan Clean

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

IC: 034-19/C

Zména vyrobce a prodlouzeni doby pouzitelnosti
veterinarniho pripravku.

Relaxis
DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika
1I€&: 157-09/C

Zména slozeni pfipravku a formalnich Uprav textu.

Tannovet Forte

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

IC: 035-19/C

Zména vyrobce a prodlouzeni doby pouzitelnosti
veterindrniho pfipravku.

Tannovet Soft

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

IC: 033-19/C

Zména vyrobce a prodlouZeni doby pouzitelnosti
veterindrniho pfipravku.
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Zubni pasta lestici EICKEMEYER Prophy
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
VTP/007/22-C

5/22

BEMER Horse Set
DR: BEMER Int. AG, Lichtenstejnsko
VTP/006/22-C

5/22

ANIGRAN
DR: Contipro a.s., Ceska republika
VTP/002/12-C
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