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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.3

UST -
4/2008/
Rev.5

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.3
UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

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

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

Uptesniujici informace k pokynu USKVBL/UST -
4/2008/Rev.5 - verze 2

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich 1écivych pripravkd
(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
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POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
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2/2022

REG -
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01/2018
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1/2013
Rev. 1
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2/2017
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1/2017
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3/2013
Rev. 2
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3/2009
Rev. 3
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Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni 1éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

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

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pfipravki

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

Platnost od

7.7.2022

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

Angl.

Doplnuje
pinyj verze

UST - 3/2006/
Rev.2
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Rev.4
UST - 4/2008/
Rev.5

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 vcetné pfiloh
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UST- 04/2006 =
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Angl.

Doplnuje
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REG - Upresnujici informace k navrhu textt na vnitini 28.10.2013 REG - 3/2009

1/2010 jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich

Rev. 1 |éCivych pripravkd v jiném nez ¢eském jazyce

REG - Harmonizace textl veterinarnich lé¢ivych pripravki 22.7.2013

2/2013 mezi Ceskou a Slovenskou republikou ) ) )

REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht 1.12.2011

3/2011 zvirat a ucinnosti veterinarnich 1écivych pripravka - - ano
urcenych pro poufZiti u ryb chovanych na farmach

REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011

1/2011 o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkd volné

prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

REG - Upresnéni podminek pro podavani zZadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lé¢ivych -
ptipravkd
REG - Upresnéni pozadavki na podavani vicenasobnych 19.4.2010 REG - REG - 5/2009
05/2009 Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravkd 5/2009 ano
Rev.1 (registrace kopii)
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3.2007 -

01/2007 nékterych veterindrnich lécivych pfipravk( uréenych
pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty uréené - -
k vyzZivé clovéka, z pozadavku na vydej
na veterinarni predpis

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH
PROSTREDKU

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje Angl.
verze
UST- PouZiti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ Y , P 19.3.2021 UST - 1/2021
pfipravcich
Rev. 1
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
X, p . - Angl.
Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 i i ano
1/2003 |é¢iva
POKYNY V OBLASTI SVP
X p . - Angl.
Cislo Nazev Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
INS/VYR-  Zplsob vyplnéni veterinarniho pfedpisu pro vyrobu INS/VYR-
MK- medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani 3.5.2022 MK -
01/2012/ Gdajl z veterinarnich predpist do informacniho e 01/2012/
Rev.7 systému Stétni veterindrni spravy (IS SVS) Rev.6
INS- Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobctl

02/2022 a distributord IéCivych latek,
jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich |éCivych pfipravcich

28.1.2022  VYR-02/2004 Aktualizace

INS- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

01/2022 zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych 5.1.2022 VYR-02/2004 Aktualizace
pripravkd pro ¢innost kontrolni laboratore

VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a .

02/2021 pouZivani veterinarnich autogennich vakcin v CR AR | INIHORPANE | G ae e

INS- Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time 12/2003

01/2021 Release Testing and Parametric Release 1.3.2021 Parametrické Aktualizace

propousténi
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02/2015
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01/2008
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07/2006
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06/2006
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05/2006
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04/2006
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02/2006

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkd

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

a propousténi Sarzi

Doplnéni Pokynt 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 Iécivych pripravk( -
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 lécivych pripravkd u vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost,
podminky)
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15.4.2016

1.3.2015
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Novy
dokument
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1/2003
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01/2004

Pokyny pro spravnou
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pro Iécivé pripravky
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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 -
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

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravkd v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |éCivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich lécivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika prenosu plvodcU zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Ié¢ivych
pripravkd k minimalizaci rizika prenosu plvodct
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
INS/DIS -
04/2008
rev.3

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatrfiovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributortd a vyrobcl veterinarnich léCivych
ptipravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urc¢enych 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

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

VYR-
04/2003

Nahrazuje

INS/DIS -
02/2004
INS/DIS -
01/2009
DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2
INS/DIS —
04/2008
rev.2

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

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/ REG - 2/2022
Navykové latky a prekursory drog

Platnost od: 7.7.2022
Platnost do: neni omezeno
Méni a doplnuje: -
Zrusuje / nahrazuje: -

Uvod

S ohledem na ¢asto kladené dotazy veterindrnich Iékatd, tykajici se zachazeni s veterinarnimi [é¢ivymi pripravky
obsahujicimi ndvykové latky fizené zdkonem ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparat( a Iéciv pfipravil pokyn vztahujici se k této problematice, a to zafazeni [éCivych latek
obsazenych v registrovanych veterindrnich |é¢ivych pFipravcich (VLP) dle pravnich predpist tykajicich
se navykovych latek a prekursord drog. Informace jsou urceny predevsim praktickym veterinarnim Iékaram.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je umoznéni rychlejsi orientace veterinarniho lékare v zafazeni lécCivé latky obsazené ve VLP
dle pravnich predpist tykajicich se navykovych latek a prekursor( drog, a tim pfispét k bezpecnému zachazeni
s navykovymi latkami.

Prekursory drog a navykové latky
Prekursory drog

Naf¥izeni Evropského parlamentu a Rady €. 273/2004 stanovi harmonizovana opatfeni pro kontrolu a sledovani
nékterych latek ¢asto pouZivanych pfi nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek uvnitf
Spolecéenstvi s cilem zabranit jejich zneuziti. Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouZitelné ve viech
¢lenskych statech.

Veterindrnich IéCivych pfipravk( se pfimo dotykaji ¢clanky 2, 3.
Clanek 2 definuje

a) '"uvedenou latkou" jakakoliv latka uvedenad v pfiloze | tohoto natizeni, kterd mlze byt pouZita
k nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek, véetné smési a pfirodnich produktd, které
tyto latky obsahuji, avsak s vyjimkou smési a prirodnich produktd, ve kterych jsou uvedené latky
obsazeny tak, Ze tyto uvedené latky nelze snadno pouZit ani extrahovat snadno dostupnymi nebo
hospodarnymi prostiredky, 1éCivé pripravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES 1) a veterinarni lécivé pfipravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES 2);

Clanek 3, pozadavky spojené s uvadénim uvedenych latek na trh

Bod 2. Hospodarské subjekty a uZivatelé musi obdrzet povoleni od pfislusnych organi ¢lenského statu, v némz
jsou usazeny, aby mohli mit v drZeni nebo uvadét na trh uvedené latky z prilohy | kategorie 1. Prislusné organy
mohou udélit zvlastni povoleni Iékdarnam, veterinarnim ordinacim, uréitym orgdndm verejné moci nebo
ozbrojenym sildm. Takovd zvlastni povoleni plati pouze pro pouziti uvedenych latek z prilohy | kategorie 1
v oblasti oficidlnich ¢innosti doty¢nych hospodarskych subjekt.



Bod 6. Hospodarské subjekty dfive, nez uvedou na trh uvedené latky z pfilohy | kategorie 2, musi ziskat
od pfislusnych organl ¢lenského statu, v némz jsou usazeny, registraci. Od 1. ¢ervence 2015 jsou uZivatelé dfive,
nez budou mit v drZeni uvedené latky z pfilohy | podkategorie 2 A, povinni ziskat registraci od pfislusnych organ(
clenského statu, v némz jsou usazeni. Pfislusné organy mohou udélit zvlastni registrace lékarnam, veterinarnim
ordinacim, ur¢itym orgdndm vefejné moci nebo ozbrojenym sildm. Takové zvlastni registrace se povazuji
za platné pouze pro pouziti uvedenych latek z prilohy | kategorie 2 v ramci oficidalnich ¢innosti danych
hospodarskych subjektl nebo uZivateld.

Zakon €. 272/2013 Sh., o prekursorech drog upravuje v navaznosti na pfimo pouzitelné predpisy Evropské unie
(nafizeni €. 273/2004, 111/2005 a 1277/2005) nékteré povinnosti podnikajicich fyzickych osob, pravnickych osob
a organ( statni spravy, které se zabyvaji nebo se hodlaji zabyvat ¢innosti s uvedenou latkou kategorie 1, 2 nebo
3, s neuvedenou latkou nebo s vychozi nebo pomocnou latkou (dale jen "prekursor drog").

Dle § 34 zdkona ¢. 272/2013 Sh., o prekursorech drog, pti ¢innosti s |éCivym pFipravkem, ktery obsahuje uvedenou

latku kategorie 1, se postupuje podle zdkona ¢. 167/1998 Sb., upravujiciho zachdzeni s omamnymi
a psychotropnimi latkami.

Ndvykové latky

Navykovymi latkami jsou omamné latky a psychotropni latky uvedené v prilohach ¢. 1 az 7 nafizeni viady
¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pro ucely zakona €. 167/1998 Sh., o navykovych latkach se rozumi

a) navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky uvedené v pfilohach ¢. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek,

b) pripravkem roztok nebo smés v jakémbkoli fyzikalnim stavu obsahujici navykovou latku nebo navykovou latku
a uvedenou latku kategorie 1 nebo lécivy pripravek podle zakona o léCivech obsahujici uvedenou latku kategorie
1 (nafizeni ¢.273/2004).

Zachazenim s ndvykovymi latkami a pFipravky se dle § 3 zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach rozumi
a) vyzkum, vyroba, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani a pouzivani navykovych latek a pfipravka,

b) koupé a prodej navykovych latek a pripravk, jakoz i nabyvani a pozbyvani dalSich vécnych nebo zavazkovych
prav s nimi spojenych, zprostfedkovani takovych smluv a zastupovani pfi jejich uzavirani.

Veterindrni |ékar pfi svém rozhodovani se, zda VLP spada dle obsaZzené |écivé latky pod pravni predpisy ridici
zachazeni s navykovymi latkami nebo prekursory drog, mGze pro svou orientaci nahlédnout do databaze USKVBL,
kde je na webovych strankach ustavu v seznamech aktudlné registrovanych VLP uvedeno v detailech VLP zafazeni
léCivé latky do pfiloh dle nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. a dle nafizeni evropského parlamentu a rady (ES)
¢. 273/2004, o prekursorech drog. https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-
vlp/aktualne-registrovane-vlp/vyhledavaci-formula-vip

Oinné litka | L11OMa |y o terinarnf 6y pHpravek Registratni
cislo cislo
Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy 96/054/15-C
Methadon 1 Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy 96/055/15-C
Insistor 10 mg/ ml injekéni roztok 96/079/20-C
Bupag Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky 96/062/12-C
Buprenorfin 5 Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy, ko¢ky a koné 96/037/16-C
Vetergesic Multidose, 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky 96/102/09-C
Euthanimal 200 mg/ml, injekéni roztok 96/081/14-C
Pentobarbital 6
Euthanimal 400 mg/ml 400 mg/ml, injekéni roztok 96/082/14-C


https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp/vyhledavaci-formula-vlp
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp/vyhledavaci-formula-vlp

Sy, 96/056/14-C
Exagon 400 mg/ml 400 mg/ml injekéni roztok 96/014/21-C

Penbital Eutha 400 mg/ml injekéni roztokPentoxin 500 mg/ ml injekéni 96/032/20-C

roztok
Repose 500 mg/ml injekéni roztok 96/024/17-C
Diazepam 7 Solupam 96/064/19-C
Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy 96/008/18-C
Phenoleptil 12.5 mg tablety pro psy 96/102/11-C
Fenobarbital 7 Phenoleptil 25 mg tablety pro psy 96/019/14-C
Phenoleptil 50 mg tablety pro psy 96/103/11-C
Phenoleptil 100 mg tablety pro psy 96/020/14-C
Anaestamine 100 mg/ml injek¢ni roztok 96/062/15-C
Ketabel 100 mg/ ml injekéni roztok 96/067/20-C
Ketamin 7 Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok 96/075/16-C
Narkamon 50 mg/ml injek¢ni roztok 99/172/88-C
Narkamon 100 mg/ml injekéni roztok 96/052/12-C
Midazolam 7 Dormazolam 5 mg/ml injekéni roztok pro koné 96/020/19-C

Latky Casto pouZivané pfi nedovolené vyrobé omamnych nebo psychotropnich latek uvnité Spolecenstvi s
cilem zabranit jejich zneuZiti dle nafizeni evropského parlamentu a rady (ES) &. 273/2004, o prekursorech drog

U¢inna latka Pfiloha cislo Veterinarni lécivy pfipravek Registracni Cislo
Norefedrin Propalin 40 mg/ml sirup pro psy 96/068/03-C
Phenvl lami 1, kategorie 1
(Phenylpropanolamin) Urilin 40.0 mg/ml sirup pro psy 96/053/10-C
Caniphedrin 20 mg tableta 96/055/21-C
Efedrin hydrochlorid 1, kategorie 1
Caniphedrin 50 mg tableta 96/056/21-C

Odkazy a souvisejici dokumenty
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004, o prekursorech drog, v platném znéni.

Nafizeni rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi
Spolecenstvim a tfetimi zemémi.

Nafizeni Komise (ES) €. 1277/2005 ze dne 27. ¢ervence 2005, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog a k nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym
se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s prekursory drog mezi Spolecenstvim a tfetimi zemémi

Zakon €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni vlady ¢. 458/2013 Sb., o seznamu vychozich a pomocnych latek a jejich roénich mnoZstevnich limitech,
ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 54/2014 Sb., o vzorech formulafQ a prikazu inspektora a limitnich mnozZstvich latek podle zakona
o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 71/2014 Sb., o obsahu, formé a néleZitostech vedeni zaznamu o ¢innosti s uvedenou latkou kategorie
1, ve znéni pozdéjsich predpisl
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Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpist
Vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢.243/2009 Sb., kterou se stanovi seznam osob s uvedenim jejich pracovist, pro jejichZ ¢innost
se nevyZzaduje povoleni k zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky je obsahujicimi, ve znéni pozdéjsich predpisl

Narizeni vlady ¢. 463/2013 Sh., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢. 53/2014 Sb., o tiskopisech formulaid podle zakona o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich
predpist

Zakon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpUsobu predepisovani léCivych pFipravkd, ddajich uvadénych na Iékafském predpisu
a o pravidlech pouzivani Iékarskych pfedpist, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 166/1999 Sh., o veterinarni péci, ve znéni pozdéjsich predpisl
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a léciv

https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-
vlp/vyhledavaci-formula-vlp

Pokyny pro veterindrni lékare

Povoleni k zachazeni s navykovymi latkami

Soukromi veterinarni lékafi mohou bez povoleni k zachazeni nabyvat, pozbyvat, skladovat, pfedepisovat
a pouzivat pro Ucely veterinarni péce lécivé pripravky, které obsahuji ndvykové latky uvedené v ptiloze €. 1, 2, 5,
6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych latek a l1é€ivé pFipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1.

K pouzivani navykovych latek uvedenych v priloze €. 3 nebo 4 a pfipravki, které tyto navykové latky obsahuiji, je
potfeba podat Zadost o povoleni k zachazeni na formuladri vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. Povoleni
k zachdazeni je neprenosné, vydava se nejvys na dobu 5 let a k Zadosti je potfeba doloZit naleZitosti uvedené v §8

zédkona ¢. 167/1998 Sb. o navykovych latkach.

Navykové latky uvedené v pfiloze €. 3 a 4 mohou byt pouzZity pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi
omezenym terapeutickym t¢elim vymezenym v povoleni k zachazeni.

Do prilohy €. 3 se fadi: etorfin, heroin, konopi, pryskyfice z konopi atd.

Do pfrilohy ¢. 4 se radi:
brolamfetamin, (+)-lysergid, dimethoxyamfetamin, meskalin, tetrahydrokanabinol (THC) a dalsi.

Skladovani navykovych latek

Pfi poskytovani veterinarni péée musi byt navykové latky, uvedené v priloze €. 1, 3, 4, nebo 5 nafizeni vlady
a pripravky je obsahujici, skladovany v neprenosnych uzamykatelnych schranach z kovu.

Pro uskladnéni navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 2, 6, 7, pfipravkd je obsahujicich a pfipravkd s obsahem
uvedené latky kategorie 1 nejsou vyZzadovany specialni podminky.
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Recepty a Zadanky s modrym pruhem

Recepty a Zzadanky s modrym pruhem je veterinarni lékaf povinen pouZit v pfipadech, kdy se jednd o lécivy
pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5.

Jedna-li se o |éCivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5, a ktera je soucasné
uvedend i v pfiloze ¢. 8, mlze byt vydan v 1ékarné na recept nebo zZadanku bez oznaceni modrym pruhem.

Pfiloha €. 8 obsahuje seznam navykovych latek do pfedepsané koncentrace, kterou mohou obsahovat lécivé
pfipravky.

Kde ziskat recepty a Zadanky s modrym pruhem

Vyrobu a distribuci receptll a Zddanek s modrym pruhem zabezpecuji obecni Grady obci s rozsifenou plisobnosti.
Tiskopisy receptd a Zadanek s modrym pruhem s vyznacenim poradového Cisla tiskopisu a kédu obecniho uradu
s rozSifenou pUsobnosti, ktery je vydal, podléhaji evidenci. Veterinarni Iékaf tiskopisy mulZe objednavat
a odebirat od mistné pfislusného obecniho Gfadu i prostfednictvim svych povérenych zastupcl. Znehodnocené
tiskopisy receptd a Zddanek s modrym pruhem musi veterinarni Iékar odevzdat obecnimu uradu obce, ktery je
vydal. V pfipadé, Ze veterindrni Iékar jiz nemlZe vykonavat veterindrni praxi, je povinen nepouZité nebo
znehodnocené tiskopisy vratit do 5 dnl obecnimu aradu, ktery je vydal. Pokud dojde k umrti veterinarniho
|ékare, je povinen ten, kdo Zil se zemrelym v jedné domacnosti, tyto tiskopisy odevzdat do 10 dnidi ode dne umrti
obecnimu Uradu pfimo nebo prostfednictvim povéreného zastupce, pokud tento |ékaf vykonaval veterinarni
¢innost v pracovnim poméru.

Pokud dojde ke ztraté nebo odcizeni nevyplnéného Iékarského predpisu oznaceného modrym pruhem, je
veterinarni lékar povinen bez zbytecného odkladu tuto ztratu oznamit obecnimu Urfadu obce s rozsifenou
pUsobnosti, ktery tyto tiskopisy veterinarnimu Iékati vydal a soucasné se tato ztrata nebo odcizeni oznami i Policii
Ceské republiky.

Podrobny popis o zplisobu zachazeni s 1ékafskymi pfedpisy a Zadankami oznacenymi modrym pruhem je uveden
v §4, §5 a §7 vyhlasky ¢. 25/2020 Sb., o pfedepisovani léCivych pFipravki pfi poskytovani veterinarni péce.

Zpusob predepisovani receptt a Zzadanek s modrym pruhem

Veterindrni |ékaf, ktery predepisuje l|éCivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky
na recept, vyplniuje prvni list a dva prapisy. Prvni list a prvni pripis je uréen pro vydej predepsaného lécivého
pripravku v Iékarné a druhy pripis se ponecha v bloku pouZitych receptl. Na jeden recept Ize pfedepsat pouze
jeden druh |Iécivého pripravku, ktery obsahuje omamné nebo psychotropni latky. Platnost receptu je 14 dni.

Na jednu Zadanku lze predepsat nejvyse 5 druhi léCivych pripravkd, které obsahuji omamné nebo psychotropni
latky. Platnost Zadanky je 14 dni. U zadanek se vyplniuje prvni list a tfi prapisy. Prvni list Zadanky a dva prapisy
jsou urceny pro vydej predepsaného lécivého pripravku v Iékarné a treti prlpis se ponecha v bloku pouZitych
zadanek.

Lécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1, nesmi byt vyddn opakované
na jeden recept.

Zneskodnovani navykovych latek

Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych latek, pripravkd a odpadu, ktery je obsahuje, a které jsou IéCivem,
se fidi § 88 zakona €. 378/2007Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(. Pfi nakladani
s nepouzitelnymi lécCivy se postupuje stejné jako pfi nakladani s nebezpecnymi odpady, véetné vedeni jejich

evidence podle zdkona upravujiciho nakladani s odpady.
Zneskodnovani nepouZitelnych navykovych latek, pripravk(l a odpadu, ktery je obsahuje, a které nejsou lécivym

pfipravkem, je mozné provadét jen za pritomnosti zastupce krajského aradu. Osoba, ktera provadi zneskodnéni,
sepiSe zapis, ktery podepise pritomny zastupce krajského uradu.
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Ohlasovaci povinnost

Veterindrni 1éka¥, ktery zachdzi s léCivymi pFipravky s obsahem navykovych latek v ramci odborné veterinarni
praxe, nema zadnou ohlasovaci povinnost.

Ohlasovaci povinnost maji jen |ékarny a distributofi podle § 27a zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a o zméné nékterych dalsich zakon, ktefi hlasi odbér pripravkl obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach
¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych latek, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady
o seznamu navykovych latek, veterinarnimi lékafi za uplynuly kalendaFni rok. Hldgeni se podévé na USKVBL Brno.

Reklama na navykové latky

Predmétem reklamy zamérené na Sirokou verejnost nesmi byt veterinarni IéCivé pripravky obsahujici omamné
nebo psychotropni latky.

Vedeni evidence navykovych latek

Veterindrni Iékafi jsou povinni o zachazeni s navykovymi latkami a pripravky vést dokumentaci.
Podrobnosti k této dokumentaci jsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych
latek a pripravkd.

Pfi poskytovani veterinarni péce je veterinarni |ékar povinen vést evidenéni zaznamy v evidencni knize, a to pfi
zachazeni s ndvykovymi latkami a pripravky, které obsahuji ndvykové latky uvedené v prilohach ¢. 1, 3 nebo 5
narizeni vlady s vyjimkou pfipravk( obsahujicich ndvykové latky uvedené v priloze €. 1 a soucasné i v pfiloze €. 8.

Vyhlaska ministerstva zdravotnictvi ¢. 123/2006 Sh., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd
nepovoluje veterinarnim lékarflim vést tuto evidenci elektronickou formou.

Evidenci musi vést veterinadrni |ékaf v souladu s poZadavky vyhlasky tak, aby pravdivé zobrazovala skute¢nosti,
které jsou jejim predmétem. Soulad evidencnich zaznamu se skutecnym stavem v evidencnich knihach se ovéruje
inventurou. Navykové latky se oznacuji nazvem uvedenym v nafizeni vlady o seznamech navykovych latek a lécivé
pripravky se oznacuji jejich registrovanym nazvem.

Evidenéni kniha obsahuje tyto evidenéni zaznamy:

nazev pfipravku véetné jeho sily, lékové formy a velikosti baleni
datum pfijmu

datum vydeje

Cislo dokladu o prijmu

Cislo dokladu o vydeji

Cislo Sarze, pfipadné atestu, pokud jsou uvedeny

jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nazev a sidlo dodavatele
jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nazev a sidlo pfijemce
jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nazev a sidlo chovatele
mnozstvi prijaté

mnozstvi vydané

mnozstvi spotifebované

jednotku mnozstvi

stav zésob

VVVVVVVVYVVYVYYVY

Evidencni kniha kromé vyse uvedenych vlastnich evidenénich zaznam( vidy obsahuje:
» jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, obchodni firmu nebo nazev a adresu sidla osoby, ktera vede

evidenci, véetné oznaceni a adresy provozovny, kde je skute¢né provadéna ¢innost s latkami a pfipravky,
ktera je predmétem evidence, pokud je adresa této provozovny odlisna od adresy sidla,
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> jméno, popripadé jména, a pfijmeni fyzickych osob, které zapisuji evidencni zaznamy do evidencnich
knih, jejich adresu mista trvalého pobytu, a nema-li trvaly pobyt, adresu bydlisté a podpisovy vzor (déle
jen ,podpis”) a datum, od kdy tyto osoby provadéji evidenéni zaznamy,

datum predani evidencni knihy do pouzivani a ukonceni pouzivani,

celkovy pocet listd s uvedenim &isla prvniho a posledniho listu,

seznam evidovanych ndvykovych latek a pfipravkd s uvedenim d&isel listh vyhrazenych pro evidovani
jednotlivych navykovych latek a pfipravkd.

YV V VY

Evidenéni knihy mohou byt vedeny samostatné pro jednotlivé organizacni slozky pravnickych osob nebo pro
jednotlivé Cinnosti. Zdznamy se do eviden¢ni knihy zapisuji v den, kdy nastala evidovana skuteénost, a opatfuji
se podpisem osoby, kterd zapis provedla. Opravy evidenénich zaznamU se provadéji tak, aby bylo mozno zjistit
obsah pUvodniho zaznamu. Opraveny zaznam se opatti datem a podpisem osoby, ktera opravu zaznamu
provedla.

Inventura

Inventura v evidencnich knihach se provadi mésicné k poslednimu dni mésice, a to i v pripadé, Ze béhem
kalendarniho mésice nedoslo k zddnému zdznamu o pohybu.

Provedeni mésicni inventury u vSech sledovanych poloZek se zaznamena do evidencni knihy s uvedenim data
inventury a podpisd osob, které inventuru provadély.

V zdznamu o provedeni mési¢ni inventury se uvadi:

pocatecni stav sledovaného obdobi
celkovy pfijem

celkovy vydej

stav k poslednimu dni kalendafniho mésice

VVYYVY

Pokud v daném obdobi nenastal zadny pohyb, uvede se do zaznamu o provedeni mési¢ni inventury slova ,Stav
nezménén”, datum inventury a podpisy osob, které inventuru provadély.

Zjisti-li se v mési¢ni inventufe rozdil mezi skutecnym a evidovanym stavem, sepiSe se inventurni protokol,
ve kterém se uvedou zjisténé rozdily, jejich zdlvodnéni, dale datum, jméno, funkci a podpisy osob, které
inventuru provadeély.

Dokumentaci zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky tedy tvofi:

» evidenéni knihy,

» zadznamy o provedeni inventury vcéetné inventurnich protokol(,

» zapisy o predani ndvykovych latek a pfipravkd za u¢elem odstranéni a zapisy o odstranéni navykovych
latek a pripravk( a dalsi doklady tykajici se odstranéni,

» protokoly o ztraté nebo zniéeni navykovych latek a pfipravkd,

» zapisy o provedenych kontrolach,

» dodaci listy, faktury a dalsi doklady o pfijmu a vydeji navykovych latek a pripravkl véetné prislusnych
celnich dokladd.

Dokumentace se uchovava tak, aby se zabranilo jejimu znehodnoceni, ztraté, poskozeni, zni€eni, zneuziti nebo
odcizeni.

Dokumentace, kterd se vztahuje k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky s jejich obsahem se uchovava
po dobu 5 let.

O pouziti léCivého pripravku, ktery obsahuje navykové latky uvedené v pfiloze €. 1 a soucasné i v pfiloze €. 8
nafizeni vlady, o pouZiti pripravku s obsahem navykovych latek uvedenych v pfilohach €. 2, 4, 6, 7 nafizeni vlady
a latek kategorie 1 dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog vede
veterinarni lékaf dokumentaci podle zakona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech.
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INFORMACE

Antimikrobika vyhrazena k 1é¢bé infekci lidi, kterd jiz nelze za Zadnych okolnosti pouZit u zvirat

predpisy.

V ndvaznosti na Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255%, které v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 stanovi antimikrobika nebo skupiny antimikrobik vyhrazené k 1é¢bé urcitych infekci lidi plati
a vstoupi v tcinnost od 9. tinora 2023 nasledujici pravidla:

Antimikrobika a skupiny antimikrobik uvedené v tomto nafizeni se nesmi pouzivat ve veterinarnich lécivych

pfipravcich. To znamen3, Ze:

o pripadné Zadosti o registraci veterinarnich |écivych pfipravkl (VLP), které obsahuji nékteré
z antimikrobik nebo skupin antimikrobik uvedenych v tomto nafizeni, by mély byt zamitnuty.

o stavajici registrace veterinarnich lé¢ivych pripravk( obsahujicich tato antimikrobika nebo skupiny
antimikrobik maji pozbyt platnosti.

K tomuto je vhodné uvést, 7e v €eské republice ke dni vstupu v platnost nemély platnou registraci zadné
VLP, které by obsahovaly lécCivé latky Ci jejichZ 1éCivé latky by patfily do skupin stanovenych pfilohou
predmétného provadéciho natizeni.

Dle dokumentu EMA/CVMP/678496/2021-rev (viz téZz informace nize) se jevi, Ze v ramci EU nebyly VLP,
které by obsahovaly léCivé latky &i jejichz lécivé latky by patfily do skupin stanovenych pfilohou
predmétného provadéciho nafizeni, ani u potraviny produkujicich zvifat, ani u zvifat spolecenskych
registrovany. U vybranych latek byly zaznamenany registrace mimo EU (viz nize tabulka), ani z téchto zemi
by vsak dle podminek nafizeni nemély byt dovazeny VLP s léCivymi latkami, nebo VLP jejichz lécivé latky
patfi do definovanych skupin, a to ani na vyjimku.

Podstatné rovnéz je, ze IécCivé pripravky (tedy jak veterinarni, tak humanni IéCivé ptipravky), které obsahuji
nékteré z antimikrobik nebo skupin antimikrobik uvedenych v tomto nafizeni:

o nesmi byt pouzivany u zvirat za jakychkoliv podminek,

o atedy ani za podminek stanovenych v ¢lancich 112, 113 a 114 natizeni (EU) 2019/6.

V tomto je provadéci natizeni extrémné prisné a striktni a prakticky to tedy znamena, Ze nesmi byt pouzity
ani u suchozemskych ¢i vodnich potraviny produkujicich zvifat ani u zvirat v zajmovém chovu (psi, kocky,
koné oznadeni jako nepotravinovi, exotickd a ZOO zvitata) tedy ani VLP registrované v CR, ani VLP
registrované mimo CR, ani HLP, ani pfipravky charakteru magistraliter.

V souvislosti s vySe uvedenym, tedy nebude moZno od 9. Unora 2023 povolit Zadnou vyjimku dle § 46
¢i § 48 zakona o lécivech.

V souvislosti s vySe uvedenym, tedy nebude mozno od 9. tinora 2023 povolit pouZiti Zadné z téchto lécivych
latek v ramci specialnich [é¢ebnych programi definovanych v § 48a zakona o IéCivech.

ProtoZe existuji VLP, které mohou byt podany zvifatim prostfednictvim medikovaného krmiva predmétné
provadéci narizeni specificky uvadi (preambule 7), Ze pouZivani veterinarnich lécivych pripravka
obsahujicich antimikrobika nebo skupiny antimikrobik uvedené v tomto nafizeni v medikovanych krmivech
neni povoleno.

Jako doplnujici informaci je vhodné uvést, Ze provadéci nafizeni je z odborného hlediska postaveno
na dokumentu vypracovaném odborniky z ¢lenskych statl EU a schvaleném Komisi pro veterinarni lécCivé

1 EN verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1255&from=EN
CZ verze: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R1255&from=CS
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pripravky Evropské lékové agentury Advice on the designation of antimicrobials or groups of antimicrobials
reserved for treatment of certain infections in humans - in relation to implementing measures under Article
37(5) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal products?, v ramci tohoto dokumentu jsou uvedeny
rovnéz situace, ve kterych dané latky byly ¢i by mohly byt (byt vyjimecné) pouZivany ve veterinarni
mediciné, nicméné protoZe mira potfeby pouZiti u zvitat byla povaZovana za zanedbatelnou (u vybranych
latek hovoti dostupna literatura o raritnim podani, u individudlnich pfipadd) byly nakonec tyto latky
vy€lenény pro pouZiti pouze v humanni mediciné a to pro jejich daleZitost pro zdravi lidi. Zejména
pfi zvladani/lécbé Zivot ohroZujicich infekci a infekci vyvolanych patogeny s rezistenci na nékolik antibiotik
z odlisnych farmakologickych skupin (Multi Drug Resistant= MDR).

- Nize tabulka uvadi skupiny antibiotik (véetné pfrikladQ individudlnich [écivych latek), antivirotika
a antiprotozoikum, které byly findlné zarazeny do prilohy predmétného nafizeni a komentuje priklady jejich
pouziti doloZené literaturou, pripadné modre komentuje priklady, kdy veterinarni |ékafi, soukromé
¢i univerzitni veterinarni kliniky indikovaly potrebu urcité latky z tohoto seznamu ponechat (anketa EK
pred schvalenim seznamu)

- Zreportl SUKL je USKVBL zndmo, Ze néktera z antimikrobik uréenych nyni pouze pro Ié¢bu ¢lovéka byla
veterinarnimi lékafi v poslednich 2- 3 letech predepsana (a néjakym subjektem tudiz musela byt
vydana/prodana). Pfestoze se jednalo o skutecné raritni pfipady (jednotky zaznamu roéné), bylo by mozno
predpokladat pozadavky na tyto HLP

tigecyklin (zastupce glycylcyklint),

vankomycin (zastupce glykopeptida),

linezolid (zastupce oxazolidinon(),

ptipadné piperacilin (skupina ureidopenicilint) (je ve fixni kombinaci piparcilin/tazobactam),

pivmecilinam (sice aminopenicilin - v AMEG A, nyni neni v seznamu zakazanych),

sultamicilin (penicilin s inhibitorem beta - laktamazy, AMEG A, nyni neni v seznamu zakazanych).

B B o N o T o i 1}

- USKVBL jiz oslovil i zastupce Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv se 7adosti o vypracovani seznamu HLP
registrovanych v CR (2022) obsahujicich lé¢ivé latky patici do skupin antibiotik, déle |é¢ivé latky charakteru
antivirotik a antiprotozoikum (s antivirotickymi vlastnostmi - Nitazoxanid) a rovnéz o poskytnuti informace,
zda byl néktery HLP obsahujici predmétné Iécivé latky vydan na predpis veterinarniho lékafe (v roce 2021).

Antimikrobika: Potencialni veterinarni indikace (pfiklady, vycet neni
skupiny, podskupiny, substance exhaustivni) - raritni, individualni podani
ANTIBIOTIKA
Karboxypeniciliny (karbenicilin, tikarcilin) = Koné a hfibata: septikémie, pneumonie, metritis (Klebsiella
spp.)

Psi: komplikované stavy otitid (Pseudomonas spp.)
Bylo registrovano pro koné/metritis/US.
Ureidopeniciliny (azlocilin, mezlocilin, Psi: kombinace pipracilin-tazobaktam pouziti u komplikovanych
piperacilin) infekci vyvolanych MDR enterobakteriemi a pseudomonadami.
Pozadavek Kklinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individualnich p¥ipadd, Zivot ohroZujicich a nelééitelnych jinymi
AM a pouze u zvifat v zajmovém chovu, ¢i vzacnych ZOO zvirat
(kombinace piperacilin-tazobactam).
Ceftobiprol NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvifat (publikace do r.2021).
Ceftarolin NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Kombinace cefalosporin( s inhibitory
beta-laktamazy (ceftolozan- tazobaktam)
Cefalosporiny sideroforu (cefiderokol) NezjiSténo pouzivani, ani potieba u zvirat (publikace do r.2021).

Nezjisténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).

2 Dokument EMA/CVMP/678496/2021-rev dostupny zde: Advice on the designation of antimicrobials or groups
of antimicrobials reserved for treatment of certain infections in humans - revision (europa.eu)
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Karbapenemy (meropenem, ertapenem)

Penemy (faropenem)
Monobaktamy (aztreonam)

Derivaty kyseliny fosfonové (fosfomycin)

Glykopeptidy (vankomycin, teicoplanin,
avoparcin)

Lipopeptidy (daptomycin)
Oxazolidinony (linezolid)

Fidaxomicin (sk. makrocykly)
Plazomicin
Glycylcykliny (tigecyklin)

Eravacyklin (sk. Fluorocykliny)
Omadacyklin

Amantadin (inhibitor neuraminidazy)

Baloxavir marboxil (inhibitor
neuraminidazy)

Celgosivir

Favipiravir

Galidesivir

Laktimidomycin

Laninamivir (inhibitor neuraminidazy)
Methisazon/metisazon

Molnupiravir

Zvitata v zajmovém chovu: extrémné raritné u MDR plvodcl
(pseudomonady, ESBL produkujici enterobakterie) - kozni,
respiracni a uroinfekce neodpovidajici na 1écbu jinymi AM.
Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individudlnich pfipadd, Zivot ohroZujicich a nelééitelnych jinymi
AM a pouze u zvirat v zajmovém chovu, ¢i vzacnych ZOO zvirat.
NezjiSténo pouZivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021)
Zvitata v zajmovém chovu: extrémné raritné u MDR gramnega-
tivnich bakterialnich plvodci septikemie
Fosfomycin je/byl registrovan v zemich Stfedni a Jizni Ameriky
pro lécbu E. coli infekci u brojlerl a selat, prGjma (E.coli)
a salmoneldzy u skotu. Mexiko a Japonsko maji schvaleno
pro pouZiti v rybarstvi (morské ryby) na pseudotuberkulézu
vyvolanou Photobacterium damsellae.
Ve 3. zemich pouzivany nékdy jako |écba Ci prevence nekrotické
enteritidy. Vramci EU byly zaznamenany pripady poufZiti
(v kaskadé/off label) v pfipadech septikémii, infekci vyvolanych
klostridii a MRSA, ¢i (raritné) na makrolidy rezistentnimi
Rhodococcus equi (Rhodococcus hoagii) u hiibat.
Drive byl v EU povolen avoparcin jako stimulator rdstu.
(Pozn. vsechny AM stimuldtory ristu v EU zakdzdny od 1.1. 2006).
Pozadavek Kklinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individudlnich p¥ipadd, Zivot ohroZujicich a nelééitelnych jinymi
AM a pouze u zvirat v zajmovém chovu, ¢i vzacnych ZOO zvirat.
NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Zvitata v zajmovém chovu: psi - rekurentni pyoderma vyvolana
MRSP (Casto MDR), rozsahla poranéni, v€etné chirurgickych ran,
infekce mocového a respiracniho traktu.
Nezjisténo pouZivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Nezjisténo pouZivani, ani potfeba u zvifat (publikace do r.2021).
Zcela vyjimecné podani u kocek ¢i pst na infekce vyvolané
MRSA/MRSP.
NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
NezjiSténo pouzivani, ani potieba u zvifat (publikace do r.2021).
ANTIVIROTIKA
V EU pouziti pfi Iécbé bolesti.
Mimo EU pouziti proti aviarni a porcinni influenze ¢i influenze
koni.
Ptaci s HPAI neléceni, utraceni.
Nekomentovdno v dokumentu EMA.

Nekomentovdno v dokumentu EMA.

Raritni pouZiti, testovan experimentalné.

V posledni dobé poufZiti na FIP (felinni infekéni peritonitis).
Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individualnich pfipad( a pouze u zvifat v zajmovém chovu - psi
a kocky.

NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Nekomentovano v dokumentu EMA.

NezjiSténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
V posledni dobé pouziti na FIP (felinni infekéni peritonitis).
Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individudlnich pfipadii a pouze u zvifat v zdjmovém chovu -
kocky - FIP (CZ).
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Nitazoxanid

Oseltamivir (inhibitor neuraminidazy)

Peramivir (inhibitor neuraminidazy)
Ribavirin

Rimantadin (inhibitor neuraminidazy)
Tizoxanid

Triazavirin

Umifenovir (inhibitor neuraminidazy)
Zanamivir (inhibitor neuraminidazy)

Nitazoxanid (a soucasné antivirotikum)

Nezjisténo pouzivani, ani potfeba u zvifat (publikace do r.2021).
Ptaci s HPAI neléceni, utrdceni.

Parvovirdzy pst a kocek.

Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individudlnich pfipadl a pouze u zvifat v zajmovém chovu - psi
a kocky.

Nekomentovano v dokumentu EMA.

Nekomentovano v dokumentu EMA.

Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimecnych
individudlnich pfipadl a pouze u zvifat v zajmovém chovu - psi
a kocky.

Nekomentovano v dokumentu EMA.

Nezjisténo pouZivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Ptaci s HPAI neléceni, utrdceni.

Nezjisténo pouzivani, ani potfeba u zvirat (publikace do r.2021).
Nekomentovano v dokumentu EMA.

Nekomentovano v dokumentu EMA.

ANTIPROTOZOIKUM

Viz vyse.

Pozadavek klinické praxe pro ponechani u vyjimeénych
individudlnich pfipadd a pouze u zvifat v zajmovém chovu -
kryptosporidiéza a giardioza.

18



Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti veterinarniho Iéc¢ivého pripravku registrovaného v jiném

Clenském state

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

BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky zinc
bacitracin

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havli¢kiv Brod
1200 kg

Zadatel: MVDr. Roman Donocik, Cesky Té3in
200 kg

Zadatel: MVDr. Zden&k Pohanka, Ujezd
12 kg

Zadatel: MVDr. Vlastimil Stupka, Brno
160 kg

CLOSTRIVAX

Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢

60 x 250 ml

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. Miroslav Kulich, Viska
30x51

DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Toméag Haloun, Brloh
20 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

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

Zadatel: MVDr. Ondfej Beévar, Nyrsko
100 kg
75 kg

Zadatel: MVDr. Josef Horacek, Policka
50 kg

Zadatel: MVDr. Rudolf Kohout, Ri¢any u Prahy
10 kg

Zadatel: MVDr. Jan Kovarik,
Zdirec nad Doubravou
17 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
40 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Micék, Luka nad Jihlavou
120 kg

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

Zadatel: MVDr. Ondrej Ryba, Zatéany
100 kg
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Zadatel: MVDr. Ludvik Sladky, Uherské Hradisté
38 kg

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

Zadatel: MVDr. Jan Vobr, Zliv
120 kg

DEPARVAX

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Nadéida Englerova, Hodonin
10 x 500ml

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

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. Dominik Gregofik, Vesela

1x51

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jakub Plachy, Hefmantv Méstec
20 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc
2x125 ml

Zadatel: MVDr. Jakub Plachy, HeFmandv Méstec
50 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Zuzana Plundrova, Helvikovice
10x 125 ml

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
10 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.
Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Eva Chvalova, Hrdéjovice

6 kg (k pripravé 100 tun med. krmiva)
Zadatel: MVDr. Martin Kubat, Cimelice

0,84 kg (k pfipravé 7 tun med. krmiva)
Zadatel: MVDr. Ale Kyral, Jilové u Prahy

1,08 kg (k pripravé 9 tun med. krmiva)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Zderika Bezdékova,
Namést nad Oslavou
2 x 100 ml



MVDr. Jii Stros, Holice
4 x 100 ml

Zadatel:

MILOXAN - Injektionssuspension fiir Rinder,
Schafe und Ziegen

Registrovano:  Rakousko
Zadatel: MVDr. Toméage Haloun, Ph.D., Brloh
200 x 50 ml

NOBILIS IB+ND+EDS emulsja do wstrzykiwan dla
kur

Registrovano:  Polsko
Zadatel: MVDr. Lenka Optizova, Nymburk
76 x 500 ml

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection

Registrovano:  Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Jakub Plachy, Hefmantiv Méstec
20 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha

10 x (10 x 50 mg + solvent)
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Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro

prasata

Registrovano: AT, BG, BE, IE, CZ, HU, SE

Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Maridnské Lazné
50 kg

UNI-TIAMULIN 2% premix pro medikaci krmiva

Registrovano: PT, ES, CZ, SK, GR

Zadatel: MVDr. Toméag Beranek, Havli¢k(v Brod
120 kg

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabesova,
Strdz nad Nezarkou
18 000 davek
8 000 davek



Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

8/2022

Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety
pro ko¢ky s hmotnosti alespon 3 kg
96/028/22-C

Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespon 4 kg
96/029/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci 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 12 mg/30 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 3 kg

Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 4 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 12mg/30mg tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Milbemycinoximum 12,0 mg
Praziquantelum 30,0 mg
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 0,456 mg
Oxid Zelezity (E172) 0,181 mg

Potahovana tableta. Podlouhla a vypoukla oranzova
potahovana tableta.
Jedna 16mg/40mg tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 16,0 mg
Praziquantelum 40,0 mg
Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 0,711 mg
Oxid Zelezity (E172) 0,139 mg
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Potahovand tableta. Podlouhld a
fialovohnéda potahovana tableta.

vypoukla

4. INDIKACE

Lé¢ba smiSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci
tasemnic a hlistic nasledujicich druh(:

- Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia spp.
Echinococcus multilocularis

- Hlistice: Ancylostoma tubaeforme, Toxocara cati
Prevence onemocnéni dirofilariézou (Dirofilaria
immitis), pokud je indikovdna soubézna lécba proti
tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

12mg/30mg tablety: Nepouzivat u kocek o hmotno-
sti nizsi nez 3 kg.

16mg/40mg tablety: Nepouzivat u ko¢ek o hmotno-
sti nizsi nez 4 kg.

NepouZivat pfi zndmé precitlivélosti na lé¢ivou latku
nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly zejména
u mladych kocek po podani veterinarniho IécCivého
pfipravku  pozorovany reakce z precitlivélosti,
systémové priznaky (napf. letargie), neurologické
pfiznaky (napf. ataxie a svalovy tfes) a/nebo
gastrointestindlni pfiznaky (napf. zvraceni a prGjem).
Cetnost nezadoucich Gcinkd 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
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
zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Mduzete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
NeZadouci ucinky muZete hldsit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

4mg/10mg tablety: Kocky s hmotnosti alespori 0,5 kg
12mg/30mg tablety: Koc¢ky s hmotnosti alespon 3 kg
16mg /40mg tablety: Kocky s hmotnosti alespori 4 kg

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

Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti podana jednorazové peroralné.
Zvitata by méla byt zvazena, aby bylo zajisténo
presné davkovani. V zdvislosti na zivé hmotnosti
kocky a dostupné sile tablet jsou praktické priklady
davkovani nasledujici:
12mg/30mg tablety:
Hmotnost (kg)

>3-6
>6-12

12mg / 30mg tablety

1 tableta

2 tablety

16mg/40mg tablety:
Hmotnost (kg)

>4-8
>8-16

16mg / 40mg tablety

1 tableta
2 tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je
tak zajiSténa optimalni prevence dirofilaridzy.
Pripravek lze zafadit do programu prevence
dirofilariézy, pokud je soucasné indikovana lécba
proti tasemnicim. Délka preventivniho pusobeni
pfipravku proti dirofilaridze je jeden mésic.
K pravidelné prevenci dirofilariézy se uprednostnuje
pouziti monovalentniho pripravku.

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 konc¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. 4mg/10mg tablety: Doba pouzitelnosti
rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 7 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

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

veer

potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt
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s veterinarnim Iékafem projednana soubézna lécba
proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo opétovné infekci. Rezistence parazitQ vici
jakékoli skupiné anthelmintik se mulzZe vyvinout
po castém, opakovaném pouziti anthelmintika
pfislusné skupiny. Zbyte¢né pouziti antiparazitik
nebo pouZiti odchylné od pokynl muizZe zvysit
selekéni tlak na rezistenci a vést ke sniZeni ucinnosti.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti _u zvifat: Nebyly
provedeny zadné studie s tézce oslabenymi kockami
nebo jedinci se zdvaznym poskozenim funkce ledvin
nebo jater. Pfipravek se pro takovd zvifata
nedoporucuje nebo pouze na zdkladé posouzeni
poméru prinosl a rizik odpovédnym veterindrnim
lékarem.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které poddvaiji
veterinarni__|1é¢ivy  ptipravek zvifatdm: Tento
veterinarni léCivy pripravek muze byt pfi poziti
Skodlivy, zejména pro déti. Zabrarite se ndhodnému
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 nahodného poziti ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovy letdk nebo
etiketu praktickému lékafi. Po poutZiti si umyjte ruce.
Dalsi opatfeni: Echinokokdéza predstavuje riziko
pro ¢lovéka. 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 véetné brezich a kojicich.

Interakce s jinymi Iécivymi pripravky a jiné formy
interakce: Soubéiné pouzivani pfipravku se sela-
mektinem je dobre snaseno. Pfi podani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
léCby pripravkem v doporucené davce nebyly
pozorovany Zadné interakce. Ackoli se to nedopo-
rucuje, soubéziné jednorazové podani pfipravku
s pripravkem ve formé roztoku k nakapdni na kazi
(spot-on) obsahujicim moxidektin a imidakloprid
v doporuceném davkovani bylo v jedné laboratorni
studii u 10 kotat dobfe snaseno. Bezpecnost
a ucinnost soubéiného pouZiti nebyla v terénnich
studiich zkoumana. Pfi soubéZzném 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.

Predavkovani (pfiznaky, nouzové postupy, antidota):
V pripadé predavkovani bylo kromé pfiznakl
pozorovanych pri doporuéeném davkovani (viz ¢ast
NeZadouci ucinky) pozorovédno slintani. Tento
pfiznak obvykle spontdnné 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, protoZze mulZe byt
nebezpetny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vydavan 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.

Alpramil 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
s hmotnosti alespon 5 kg
96/026/22-C

Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy
s hmotnosti alespon 8 kg
96/027/22-C

1JMENO 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 12,5 mg/125 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespon 5 kg

Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespon 8 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna 12,5mg / 125mg tableta obsahuje:

Lécive latky:

Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg
Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 15 mm tablety
s hnédymi skvrnami.

Jedna 20mg/200mg tableta obsahuje:

Lécive latky:

Milbemycinoximum 20,0 mg
Praziquantelum 200,0 mg
Svétle hnédé, kulaté a vypouklé 18 mm tablety
s hnédymi skvrnami.

4. INDIKACE

Lé¢ba smisenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich  druhd citlivych na prazikvantel
a milbemycin-oxim:

- Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
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 parazitQ; viz lécebné programy a prevence
nemoci popsané v ¢asti ,,Davkovani pro kazdy druh,
cesta(y) a zplUsob podani“), Thelazia callipaeda (viz
specifické 1éCebné programy popsané v Casti
,Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpusob
podani“). Pfipravek mlze byt také pouZit pfi prevenci
onemocnéni dirofilariézou (Dirofilaria immitis)
pokud je indikovana soubéina |écba proti
tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE
12,5mg / 125mg tablety: NepouZivat u psU s Zivou

NepouZzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na Iécivé
latky nebo nékterou z pomocnych latek. Viz také
oddil Zvldstni upozornéni (Zvlastni opatieni
pro poufZiti u zvirat).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u psl po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany reakce precitlivélosti, systémové
pfiznaky (napf. letargie), neurologické priznaky
(napf.  svalovy tres a ataxie)  a/nebo
gastrointestinalni priznaky (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 zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nezZ 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 osetrenych
zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakykoliv z nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1écCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
lékafi. MuZete také hlasit prostfednictvim
celostatniho systému hlaseni nezadoucich ucinka.
Nezadouci uc¢inky muzZete hlasit prostiednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

12,5mg / 125mg tablety: Psi sZivou hmotnosti
alespon5 kg

20mg / 200mg tablety: Psi s Zivou hmotnosti alespor
8 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:
12,5mg / 125mg tablety:

Hmotnost (kg) 12,5mg / 125mg tablety

>5-25 1 tableta

>25-50 2 tablety
20mg / 200mg tablety:

Hmotnost (kg) 20mg / 200mg tablety

> 8-40 1 tableta

> 40-80 2 tablety

V pripadé, kdy se pouziva pro prevenci dirofilaridzy
a zaroven je vyzadovana lécba proti tasemnicim,
mUZe pripravek nahradit monovalentni pfipravek
pro prevenci dirofilariézy. Pro |écbu infekci
vyvolanych hlistici Angiostrongylus vasorum by mél
byt milbemycinoxim podavan ctyrikrat v tydennich
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intervalech. Pokud je indikovdna soubéind lécbha
proti tasemnicim, doporucuje se provést jedno
podani pripravku a po zbyvajici tii tydny lécby
pokradovat pouze monovalentnim pripravkem
obsahujicim milbemycinoxim. V endemickych
oblastech podavani pfipravku kaidé ctyfi tydny
pusobi jako prevence proti angiostrongyldze
snizenim zatéZze nedospélymi stadii parazitd (L5)
a dospélymi stadii parazitd, kde je indikovana
soubézna lécba proti tasemnicim. P¥i |éCbé Thelazia
callipaeda by mél byt milbemycinoxim podavan ve
dvou davkach s odstupem sedmi dnl. Tam, kde je
indikovdna soubéind l|écba proti tasemnicim,
pfipravek maZe nahradit monovalentni pfipravek
obsahujici samotny milbemycinoxim.

9.POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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 |écCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: PouZiti

pfipravku by mélo nasledovat po provedeni
vhodnych diagnostickych metod zaméfenych
na smisené infekce zplsobené hlisticemi

a tasemnicemi s pfihlédnutim k anamnéze zvifete
a jeho charakteru (napf. vék, zdravotni stav),
Zivotnimu prostredi (napft. psi v chovech, lovecti psi),
krmeni (napf. pfistup k syrovému masu), zemépisné
poloze a cestovani. Posouzeni podani pfipravku
psim ohrozenym smiSenymi reinfekcemi nebo
ve specifickych rizikovych situacich (jako jsou
napfiklad rizika zoondz) by mél provést osetfujici
veterindrni 1ékaf. Pro nastaveni ucinného planu
tlumeni infekce je treba vzit vuvahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice psa,
a doporucuje se vyhledat odborné poradenstvi.
Doporucuje se soubézné lécit vSechna zvifata Zijici ve
stejné domacnosti. Pokud byla potvrzena infekce
tasemnici D. caninum, méla by byt s veterinarnim
lékafem konzultovdna soubéina |écba proti
mezihostiteldm, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo opétovné infekci. Rezistence parazitQ vici
jakékoli skupiné anthelmintik se mize vyvinout po
Castém, opakovaném poufZiti anthelmintika pfislusné
skupiny. Zbytec¢né poutZiti antiparazitik nebo pouziti
odchylné od pokynd mulzZe zvysit selekéni tlak


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

na rezistenci a vést ke snizeni Ucinnosti. Ve tfetich
zemich (USA) jiz byla hldsena rezistence Dipylidium
caninum na prazikvantel a také pripady vicenasobné
rezistence Ancylostoma caninum na milbemycino-
xim.

Zvladstni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Studie
s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpelnosti
u pst plemene kolie nebo pribuznych plemen
s mutaci MDR1 (-/-) je niZsi neZ u jinych plemen.
U téchto psl je nutné prisné dodrzovat doporucené
davkovani. Sndsenlivost veterindrniho |écivého
pfipravku u mladych Sténat téchto plemen nebyla
zkoumana. Klinické ptiznaky u téchto psl jsou
podobné tém, které byly zaznamendny v obecné
populaci pst (viz ¢ast Nezadouci Ucinky). Lécba pst
s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii muaze
nékdy vést k vyskytu hypersenzitivnich reakci, jako
jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, obtizné dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvoliovanim bilkovin z mrtvych nebo odumi-
rajicich mikrofilarii a nejsou prfimym toxickym
ucinkem  pripravku. 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 veterindarnim
lékafem, aby se vyloucila pfitomnost soubéZného
napadeni Dirofilaria immitis. V pfipadé pozitivni
diagndzy je pred podanim veterindrniho lécivého
pfipravku indikovana adulticidni lécba. Nebyly
provedeny Zzadné studie svainé oslabenymi psy
nebo jedinci s nedostatecnosti funkce ledvin nebo
jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedopo-
rucuje nebo pouze po zvaZeni terapeutického
poméru pfinosu a rizika odpovédnym veterindrnim
lékafem. U pst mladsich neZ 4 tydny je infekce
tasemnici neobvykla. Lécba zvifat mladSich nez
4 tydny kombinovanym pripravkem proto neni
nutna. Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou ochucené,
mély by byt skladovany na bezpecném misté mimo
dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy pripravek zvifratim: Tento veteri-
narni léCivy pripravek muize byt pfi poziti skodlivy,
zejména pro déti. Zabrante nahodnému pofiti.
Vsechny nepouzité ¢asti tablet 5mg / 50mg
zlikvidujte nebo vratte do otevieného blistru, vlozte
zpét do vnéjsiho obalu a poutzijte pfi dalSim podani.
Pfipravek uchovavejte na bezpecném misté.
V pfipadé nahodného poziti ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukaZte pribalovy letdk nebo
etiketu praktickému lékafi. Po poufZiti si umyijte ruce.
Dalsi _opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro
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oSetfovani a nasledny postup a pokyny na ochranu
zvitat, je tfeba ziskat od kompetentniho uradu.
Brezost a laktace: Pripravek lze pouzit u chovnych
psl véetné brezich a kojicich fen.

Interakce s jinymi léCivymi pftipravky a jiné formy
interakce: Soucasné uzivani pfipravku se selamek-
tinem je dobfe sndsSeno. Pfi podani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
|éCby pripravkem v doporucené davce nebyly pozo-
rovany zadné 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.

Pfeddvkovani (prfiznaky, nouzové postupy, antidota):
Nebyly pozorovany zZadné jiné priznaky 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. Pripravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mulze byt
nebezpetny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O mozZnostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan 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.

HUVACILLIN 800 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a prasata
96/030/22-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:

HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet, ZI d’Etriché, Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
HUVACILLIN 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy g (gram) obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 697 mg
(odpovida 800 mg amoxicillinum trihydricum).
Prasek pro podani v pitné vodé. Bily az nazloutly
prasek.

4. INDIKACE

Kur domdci: Lécba infekci dychacich cest a gastroin-
testinalniho traktu.

Prasata: Lécba infekci dychacich cest, gastroin-
testindlniho traktu a urogenitalnich infekci,
sekundarnich infekci po virovych onemocnénich
a septikémie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u koni, kralikd, morcat, kfeckd, piskomill
ani Zadného jiného malého byloiravce vzhledem
k tomu, Ze amoxicilin, stejné jako vSechny amino-
peniciliny, ma nepftiznivy ucinek na bakterie céka.
NepouZivat u prezvykavcl. NepouZivat u zvirat se
znamou precitlivélosti na peniciliny nebo jind beta-
laktamovd antibiotika nebo na nékterou z pomoc-
nych latek. Nepodavat zvifatim s onemocnénim
ledvin vcetné anurie nebo oligurie. Nepouzivat
v pritomnosti bakterii produkujicich beta-laktamazu,
protoZe tento veterinarni léCivy pfipravek na né
nema zadny ucinek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Reakce precitlivélosti, pricemz jejich zdvaznost
se pohybuje od koZni vyrazky az po anafylakticky Sok.
V takové pripadé okamizité prestante pripravek
podavat. Gastrointestinalni ptriznaky (zvraceni,
prGjem). JestliZe zaznamenate kterykoliv z
nezadoucich Gcinkd, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
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veterinarnimu  lékafi. MduZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich G¢inkd. Nezadouci ucinky mlzZete hlasit
prostrednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. Cilovy druh zvirat
Kur domaci (brojlefi, kufice, chovni jedinci) a prasata.

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

Peroralni podani v pitné vodé, urceno pro kura
domaciho a prasata.

Kur domaci: Doporucena davka je 23,0 mg amoxicilin
trihydratu na kg Zivé hmotnosti a den, coZ odpovida
20 mg amoxicilinu na kg Zivé hmotnosti a den (coz
odpovida 28,8 mg pripravku na kg Zivé hmotnosti
a den), a to po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dnd.
Prasata: Doporucena davka je 12,9 mg amoxicilin
trihydratu na kg Zivé hmotnosti a den, tj. 11,2 mg
amoxicilinu na kg Zivé hmotnosti a den (coZ odpovida
16,1 mg pripravku na kg Zivé hmotnosti a den), a to
po dobu 3 az 5 po sobé jdoucich dn0.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podani v pitné vodé: Pti pripravé medikované vody
je tfeba vzit v Uvahu Zivou hmotnost |é¢enych zvifat
a jejich skutec¢nou denni spotiebu vody. Spotieba se
muze liSit v zavislosti na faktorech, jako je druh, vék,
zdravotni stav, plemeno a systém chovu (napf. rizna

teplota, rGzné svételné rezimy). K dosaZeni
spravného davkovani je tfeba odpovidajicim
zpUsobem  upravit  koncentraci  amoxicilinu.

K vypocltu pozadovaného mnoistvi veterinarniho
|éCivého pfipravku v mg na litr pitné vody lze pouzit
tento vzorec:

X mg pripravku prdmérna Ziva =xmg
na kg Zivé X hmotnost (kg) pripravku
hmotnosti za den |éCenych zvifat na litr
pramérna denni spotfeba vody (l) na zvife pitné
vody

Pro zajisténi sprdvného ddvkovdani by méla byt Ziva
hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby nedoslo
k poddavkovani. PoZadované mnozstvi pripravku by
mélo byt zvdZeno co nejpresnéji pomoci vhodné
kalibrované vahy. VsSechna zvifata, ktera maji byt
IéCena, by méla mit dostatecny pfistup k napajecimu
systému, aby byl zajistén adekvatni prijem
medikované pitné vody. Aby byl zajistén pfijem
medikované vody, neméla by mit zvifata béhem
|éCby pristup k jinym zdrojim vody. Roztok pfipravte
s ¢erstvou pitnou vodou. Uplné rozpusténi pFipravku
by mélo byt zajisténo jemnym michanim pfipravku
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az do Uplného rozpusténi. BEhem podavani zvifatiim
musi byt zachovana homogenita medikované pitné

vody. Veskerda medikovana voda, ktera se
nespotrebuje do 24 hodin, musi byt zlikvidovana
a medikovand pitna voda znovu doplnéna.

Po ukonceni |é¢by je nutné peclivé vycistit systém
pfivodu vody, aby nedochdzelo k pfijmu
subterapeutickych davek lécivé latky zviraty.
Pti poutziti zasobniku vody se doporucuje pfipravit
zasobni roztok a pak jej naredit na konec¢nou cilovou
koncentraci. Vypnéte pfivod vody do zasobniku,
dokud nebude spotfebovdan vsechen roztok
s obsahem pfipravku. U zasobnich roztokd dbejte
na to, aby nedoSlo k prekro¢eni maximalni
rozpustnosti pfipravku, tj. 3 g/ | mékké/tvrdé vody
pfi5°Ca 8 g/l pfi20 °C. V pfipadé pouziti ddvkovace
upravte nastaveni pritoku davkovaciho cerpadla
podle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody
|éCenych zvitat. Je nezbytné zajistit, aby byla uréena
davka zviraty kompletné spotfebovana.

10. OchrannA(é) IhiitA(y)

Kur domaci: maso: 1 den. Prasata: maso: 2 dny.
Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych
ke snasce vajec pro lidskou spotirebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
chladem nebo mrazem. Uchovévejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti. Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu,
aby byl ptipravek chranén pred vlihkosti. Uchovavejte
vsuchu. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé. Doba pouzitelnosti konéi poslednim
dnem vuvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicl. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé podle
navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni pro kaidy cilovy druh: Pfijem
Iékd zvifaty maZe byt zménén v dlsledku nemoci.
V pfipadé nedostateéného pfijmu vody/krmiva by
méla byt zvifata oSetfena parenteralné s vyuzitim
vhodného injekéniho pripravku predepsaného
veterinarnim lékarem. Byla prokazana Uplna zkfizena
rezistence mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny,
zejména amino-peniciliny. PoufZiti pfipravku/amoxi-
cilinu je treba peclivé zvazit, pokud testovani
antimikrobidlni citlivosti prokazalo rezistenci na
peniciliny, protoZze mizZe byt sniZzena jeho Ucinnost.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci
a stanoveni citlivosti mikroorganizm( pochazejicich
ze zvitete. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit
terapii na mistnich (regiondlni, na drovni farmy)
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epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. Pfi poutziti tohoto pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pouziti pripravku, které je
odlisné od pokynl uvedenych v této pribalové
informaci, mdZe zvySit prevalenci  bakterii
rezistentnich na amoxicilin a snizit Gcinnost lécby
jinymi  peniciliny z dlvodu moiné zkfizené
rezistence. Pro lécbu prvni volby, kdy testovani
citlivosti naznaCuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto pristupu, by se méla uplatnit antibakteridlni
terapie s uzkym spektrem s nizSim rizikem selekce
rezistence. Nenechavejte vodu s obsahem pFipravku
k dispozici jinym zvifatim. Je tfeba se vyhnout
opakovanému a  prodlouzenému  poddvani,
a to zlepsenim managementu chovu udrZovanim
Cistoty a dezinfekci. Dlouhodobé podavani pripravku
muze zpUsobit zmény ve sloZeni stfevni bakterialni
fléry a podpofit vyvoj necitlivych mikroorganismd.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni |é¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s klzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlzZe vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné. Tento pfipravek maze drazdit dychaci cesty.
Lidé se znamou precitlivélosti na beta-laktamova
antibiotika by se méli vyhnout manipulaci
s pfipravkem. Pfi manipulaci s veterinarnim lécivym
pripravkem budte maximalné obezietni, aby nedoslo
k expozici a dodrZujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatteni. Zabrante vdechovani prachu.
Pouzijte bud' jednorazovy respirator s polomaskou
vyhovujici evropské normé EN149, nebo respirator
pro vice pouZiti podle evropské normy EN140
s filtrem podle normy EN143. Béhem manipulace
s pfipravkem nebo medikovanou vodou noste
rukavice. Po poufZiti si umyjte ruce. Po manipulaci
s pripravkem nebo medikovanou vodou omyjte
veskerou exponovanou pokozku. V pfipadé zasazeni
o¢i nebo kontaktu s pokozkou oplachnéte postizené
misto velkym mnozstvim Cisté vody. PFfi manipulaci
s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé
nahodného pofZiti ihned vyplachnéte usta vodou
a vyhledejte Iékarskou pomoc. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napft. kozZni vyrazika,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
varovani. Otok obliceje, rtl, oc¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou
|ékarskou pomoc.

Brezost, laktace a snaska: Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace. PouZit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusSnym veterinarnim lékarem. Laboratorni studie
na potkanech neprokdzaly teratogenni ucinek




zpUsobeny podavanim amoxicilinu.

Interakce s dalSimi Iéivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Pripravek by nemél byt podavan
s antibiotiky s bakteriostatickym Gc¢inkem. MUze se
objevit synergismus s jinymi beta-laktamovymi
antibiotiky a aminoglykosidy. Nepodavejte soucasné
s neomycinem, protoZe blokuje absorpci peroralné
podavanych penicilini. NepouZivejte spoleéné
s antibiotiky, ktera inhibuji syntézu bakteridlnich
protein(, protoZze mohou antagonizovat baktericidni
ucinek penicilind.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou zndmy Zadné jiné nezadouci ucinky nez ty,
které jsou uvedeny v bodé 6. Amoxicilin ma Sirokou
mez bezpelnosti. V pfipadé predavkovani by méla
byt Iécba symptomatickd. Neni k dispozici zadné
specifické antidotum.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni I1éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

13. Zvlastni opatieni pro zneskodinovani
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Srpen 2022

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. 100g kelimek, 100g sacek,
500g vak, 1lkg vak. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach
96/024/22-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 odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstrafle 105 b, 06406 Bernburg
Némecko

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

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 srde¢nim selhani, u zvifat s hyperna-
trémii, hyperchlorémii, hyperhydrataci, u zvifat
s edémem (jater, ledvin nebo srdce).

6. NEZADOUCI UCINKY

Za béznych podminek pouZiti neni znamo. Nadmérna
rychlost a objem infuze mohou vést k pretizeni
krevniho obéhu. Pokud je pfipravek pouzivan jako
nosi¢ lé¢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
veterinarnimu lékafri. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
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, krélici
a morcata.

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

Pomala intravendzni infuze; intravendzni,
subkutanni nebo intraperitonealni podani; koini
podani. PFi subkutannim podani se doporucuje
snizeni davky. MnoZstvi tekutin a elektrolytl, které
je tfeba podat, by mélo byt vypocteno tak, Ze se
stavajici deficity pfipoctou k pribéznym udrZovacim

poZzadavkim a pripadnym pribéznym ztratam
tekutin  (napf.  zvracenim, prljmem  atd.)
odhadnutym na zakladé anamnézy zvifete,
klinického vySetfeni a laboratornich nalezu.

Pro vypocet stavajiciho deficitu tekutin by se méla
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pouzit nasledujici rovnice: Deficit tekutin (ml) =
procentualni dehydratace x zivda 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 potieby krystaloid(i je treba pouZit
nasledujici rovnici: UdrZovaci denni davka pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky (ml) = 50 ml x
Ziva hmotnost (kg) (napf. pro psa o hmotnosti 10 kg
je denni udrzovaci potreba tekutin 10 x 50 = 500 ml).
Denni udrzovaci davka pro kraliky (ml) = 75-100 ml x
télesna hmotnost (kg). Udrzba na den pro morce (ml)
= 50—0 ml x télesna hmotnost (kg). Maximalni
subkutanni bolusova injekce pro morce je 20 ml/ kg
télesné hmotnosti. Rychlost poddvani je treba
pfizplGsobit 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, krélici: Maso: Bez
ochrannych Ihit. Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovdvani. 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 zahtaty na télesnou teplotu cilového druhu
zvitete, aby nedoslo k podchlazeni. Objem a rychlost
infuze musi byt prizplsobeny véku, hmotnosti
a klinickému stavu kazdého zvifete. BEhem lécby je
treba peclivé sledovat hladiny elektrolytl v séru,
vodni a acidobazickou rovnovahu a klinicky stav
zvitete, aby se zabranilo predavkovani, zejména
v pfipadé zmén metabolismu nebo funkce ledvin.
Veterindrni |éCivy pfipravek by nemél byt pouzivan
déle, nez je nutné k Upravé a udrieni cirkulujiciho
objemu. SloZeni elektrolytll v roztoku neni
plnohodnotné vyvdzené pro potfebu udrzeni
dlouhodobé hydratace. Nevhodné nebo nadmérné
uzivani maze 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.
Céste¢né pouzity vak znovu nepodavejte.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku nebyla béhem téhotenstvi a kojeni
stanovena. PouZivejte pouze v souladu s posouzenim
pfinosl a rizik odpovédnym veterindrnim lékafem.
Interakce s dalSimi Iéivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: U zvirat, kterd dostavaji kortikosteroidy
nebo ACTH, se doporucuje pfijmout vhodna
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opatfeni, aby se pfi podavani velkych objem
zabranilo vysokému krevnimu tlaku a nadmérné
retenci tekutin. Souc¢asné podavani koloid( vyZaduje
snizeni davky. Nejsou znamy zadné dalsi lékové
interakce.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Doporucuje se udrzovat sérovy sodik niz8i nebo
roven 130 mEq/l. V prfipadé vyskytu pfiznakd
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 komplext nebo krystalG. Informace
o inkompatibilitach by mély byt uvedeny v souhrn
udajli o pripravku soucasné podavaného léciva.
Pred pridanim IéCiva ovérte, zda je rozpustné
ve vodé pfi pH pfipravku. Pokud neni v souhrn tdajl
o ptipravku souéasné podavaného léciva k dispozici
jasné doporuceni o stabilité nafedéného pfipravku,
mélo by byt jakékoli 1éCivo nafedéné pfipravkem
pouzito okamzité.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy 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

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 zvirata. Veterinarni léCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

9/2022

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot
a prasata

96/031/22-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata

2. SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

paromomycinum (jako sulfas) 140,0 mg
coz odpovida 140 000 IU paromomycinum, coZ



priblizné odpovida 200 mg paromomycinum sulfas.
Pomocné latky:

benzylalkohol (E 1519) 7,5 mg
disificitan sodny (E 223) 3,0 mg.
Po rozpusténi ve vodé: Ciry bezbarvy nebo svétle
Zluty roztok. Po rozpusténi v mléce: bilda aZz svétle
Zluta tekutina.

3. CILOVE DRUHY ZViRAT
Skot (neruminujici skot a novorozena telata)
a prasata.

4. INDIKACE PRO POUZITI

Skot (neruminujici skot):

Kolibacilédza: Lécba gastrointestinalnich
vyvolanych zarodky Escherichia coli
k paromomycinu.

Skot (novorozena telata):
Kryptosporididza: Lécba infekci vyvolanych diagno-
stikovanym Cryptosporidium parvum, ke snizeni
prdjmu a vyluéovani oocyst vykaly. Podavani musi
zacit do 24 hodin po nastupu prajmu.

infekci
citlivymi

Prasata:
Kolibacil6za: Lécba gastrointestindlnich infekci
vyvolanych zarodky Escherichia coli citlivymi

k paromomycinu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na paromo-
mycin, na jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZzivat pfi zhorSené funkci
ledvin nebo jater. NepouZivat u ruminujicich zvirat.
Nepouzivat u krat kvili riziku selekce antimikrobialni
rezistence stfevnich bakterii.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

U Enterobacteriales byla prokdzana zkfizena
rezistence mezi paromomycinem a neomycinem.
Pouziti pfipravku je tfeba peclivé zvazit, pokud testy
citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy,
protoZe jeho G¢innost miZe byt snizena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych

pfislusnym veterindrnim lékarem. Stejné jako
ujinych antiparazitik muiZe casté a opakované
pouzivani antiprotozoik vést ke vzniku rezistence.
Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi,
celostatnimi a mistnimi pravidly antimikrobialni
politiky.

Kolibaciléza: Pfijem Iéku zvifaty se mlze v dlsledku
nemoci zménit. V pfipadé nedostatecného pfijmu
vody/mléka by méla byt zvifata oSetfena
parenterdlné vhodnym injekénim veterinarnim
|léCivym  pripravkem na zakladé doporuceni
veterinarniho lékafe. Je tfeba se vyhnout
dlouhodobému nebo opakovanému pouZzivani
veterinarniho  |éCivého  pfipravku  zlepSenim
chovatelské praxe, Cisténim a dezinfekci. Pouziti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci
a testovani citlivosti cilového patogenu (cilovych
patogen(). Pokud to neni mozné, |écba by méla byt
zalozena na  epidemiologickych  informacich
a znalostech citlivosti cilovych patogenli v rdmci
farmy nebo na mistni/regiondini Urovni. PouZiti
veterinarniho lécivého ptipravku, které je odlisné od
uvedenych pokynl, mulzZe zvysit vyskyt bakterii
rezistentnich na paromomycin a sniZit u¢innost I1éCby
aminoglykosidy z dGvodu mozné zkrizené rezistence.
Aminoglykosidy jsou v humanni mediciné
povaZiovany za kriticky vyznamné. Proto by se
ve veterindrni mediciné nemély pouZivat jako léky
prvni volby pfi antimikrobidlni [é¢bé.
Kryptosporididza: Telata by méla byt léena az
po potvrzeni pfitomnosti oocyst kryptosporidii
v jejich trusu. Pfipravek by se mél pouzivat pouze
u jednotlivych zvitat. Neni urceno k profylaxi nebo
metafylaxi. V souladu s odpovédnym pouZivdnim
antibiotik by se pfipadné mély uprednostiovat
moznosti 1éCby bez antibiotik. NepouZivat tento
pfipravek na la¢no. Pfi Ié¢bé anorektickych telat by
mél byt pripravek podavan v pdal litru roztoku
elektrolytu. Zvifata by méla dostavat dostatek
mleziva v souladu se spravnou chovatelskou praxi.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddvd veteri-
narni lééivy pripravek zviratim: Tento veterinarni

druhl  zvifat: PouZiti veterinarniho Iécivého
pfipravku by mélo byt kombinovdno se spravnou
chovatelskou praxi, véetné dobré hygieny, radného
vétrani, poCtu ustdjenych zvifat odpovidajicimu
kapacité staji. lelikoz je pripravek potencialné
ototoxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funkci ledvin. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat
podavdni  veterinarniho  |éCivého  pfripravku
novorozenym zvifatim vzhledem ke znamé vyssi
gastrointestinalni absorpci paromomycinu
u neonatalnich mladat. Tato vyssi absorpce by mohla
vést ke zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. PouZiti
veterinarniho lécivého pfipravku u telat ve véku 5
dnd nebo nizsim by mélo byt zaloZzeno na posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
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|éCivy ptipravek obsahuje paromomycin a benzylal-
kohol, které mohou u nékterych lidi zpUsobit
alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
(alergii) na paromomycin nebo jiné aminoglykosidy
a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s timto veterindrnim [é¢ivym pFipravkem. Tento
vyrobek mirné drdidi oci. Zabrante kontaktu
s pokozkou a ocima. Pfi manipulaci s veterinarnim
|éCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z ochranného
odévu a nepropustnych rukavic. V pripadé
nahodného kontaktu s pokozkou nebo ocdima
oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte Iékari



toto upozornéni. Otok obliceje, rth, oéi nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou
Iékarskou pomoc. Nepozivat. V pfipadé ndhodného
poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému lékafi. Po poufZiti si umyijte ruce.
Pfi manipulaci s veterindarnim |é¢ivym pfipravkem
nejezte, nepijte a nekurte.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost: Laboratorni studie na potkanech a kralicich
neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické nebo
maternotoxické ucinky. PouZivani se nedoporucuje
béhem brezosti.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Celkovd anestetika a myorelaxancia
zvySuji  neuroblokacni uc¢inek aminoglykosida.
To mlzZe zplsobit ochrnuti a zastavu dechu.
NepouZzivat soucasné se silnymi diuretiky a poten-
cidlné oto- nebo nefrotoxickymi latkami.
Pfedavkovani: Po poddni jedno-, dvoj a trojndsobku
doporucené davky pro lé¢bu kryptosporididzy (150,
300 a 450 mg paromomycin sulfatu/kg) béhem
trojnasobku doporucené délky podavani (15 dni),
byly u nékterych novorozenych telat (5-13 dni)
pozorovany histopatologické abnormality ledvin.
Tyto abnormality lze pozorovat i u telat bez 1éCby,
avsak nefrotoxicitu souvisejici s |é¢bou nelze zcela
vyloucit. Pfi trojnasobku doporucené davky vyvolalo
podani novorozenym telatim mirnou ztratu apetitu,
ktera byla po skonceni |éCby reverzibilni. Snizeni
spotfeby mléka mélo omezeny dopad na pfirdstek
Zivé hmotnosti. Podani pétinasobku doporucené
davky novorozenym telatim vyvolalo tézky zanét
gastrointestindlniho traktu a nekrotizujici zanét
mocového méchyre. Opakované predavkovani (5x)
mUZe byt spojeno s thynem.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. NEZADOUCI UCINKY

Skot (neruminujici skot a novorozend telata)
a prasata:

- Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat):
Mékké vykaly

- Nezndma cetnost: Aminoglykosidova antibiotika,
jako je paromomycin, mohou zplsobit oto-
a nefrotoxicitu.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je daleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékafe. NeZadouci Ucinky mlZe hlasit také driitel
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajt
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uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim celostatniho systému  hlaseni
nezadoucich Ucink( prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB
PODANI

PerordIni podani. Pro zajiSténi spravného davkovani
je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost.

Skot (neruminujici skot):

Kolibacil6za: Délka 1écby: 3-5dni. Podani
v mléce/mlécné nahraZce. Doporucené davkovani:
1,25 - 2,5 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/10 kg
Zivé hmotnosti/den, coz odpovida 17 500 - 35 000 |U
paromomycinu na kg Zivé hmotnosti/den (tj.
pfiblizné 25-50 mg paromomycin sulfatu na kg zZivé
hmotnosti/den).

Skot (novorozena telata):

Kryptosporidioza: Délka lécby: 5 dni. Podani
v mléce/mlécné nahraice nebo pfimo do tlamy
pomoci injekéni stfikacky nebo jiného vhodného
zafizeni pro peroralni poddani. Doporucené
davkovani: 7,5 ml veterindrniho |écivého
pfipravku/10 kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5
po sobé jdoucich dn(, tj. 105 000 IU paromomycinu
na kg Zivé hmotnosti/den po dobu 5 po sobé jdoucich
dn (tj. priblizné 150 mg paromomycin sulfatu na kg
Zivé hmotnosti/den). V pripadé nedostate¢ného
pfijmu mléka by mél byt cely zbyvajici roztok podan
perordlné ptimo do tlamy zvirete.

Prasata:

Kolibaciléza: Délka Ié¢by: 3-5dni. Podani v pitné
vodé.Doporucené davkovani: 1,25 - 2 ml veterinar-
niho lé¢ivého pripravku/10 kg Zivé hmotnosti/den,
coz odpovidad 17 500 - 28 000 jednotkam paromo-
mycinu na kg Zivé hmotnosti/den (tj. pfiblizné 25-40
mg paromomycin sulfdtu na kg Zivé hmotnosti/den).

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pti podavani prostrednictvim pitné vody by mélo byt
presné denni mnoiZstvi veterindarniho |écCivého
pfipravku stanoveno podle poctu zvirat, ktera maji
byt lécena, a doporucena davka vypoctena podle
nasledujiciho vzorce:

ml prdmérna
Fl ravku/k Ziv
?. p & hmotnost ..ml
Zivé P o
hmotnosti/den (kg) lé€enych pripravku na
zvifat = litr pitné
pramérna denni spotieba vody (l) pro vody/den

toto



Pfilem medikované vody zavisi na nékolika
faktorech, vcetné klinického stavu zvifat a mistnich
podminkach, jako je okolni teplota a vihkost. Aby
bylo dosazeno spravného davkovani, je treba
sledovat pfijem pitné vody a podle toho upravit
koncentraci paromomycinu. Medikovand pitnd
voda/mléko/mléénd nahrazka a vsechny zasobni
roztoky by mély byt Cerstvé ptipraveny kazdych 6
hodin (v mléce/mlééné nahraZce) nebo kazdych 24
hodin (ve vodé).

10. OCHRANNE LHUTY

Skot (neruminujici skot a novorozena telata):
Kolibacil6za: Dévka: 25 - 50 mg/kg/den po dobu
3-5 dni. Maso: 20 dni

Kryptosporidiéza: Davka: 150 mg/kg/den po dobu
5 dni. Maso: 110 dnf

Prasata: Maso: 3 dni.

Vzhledem k akumulaci paromomycinu v jatrech
a ledvinach je tfeba se vyhnout jakékoli opakované
Ié¢bé po dobu trvani ochranné lhaty.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. 125ml
a 250ml HDPE lahve: Uchovavejte pfi teploté
do 25 °C. 500ml and 1l HDPE lahve: Tento veterinarni
|éCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. 250ml, 500ml and 11 HDPE/EVOH/HDPE
lahve: Tento veterinarni |éCivy pfipravek nevyZaduje
zadné zvlastni podminky uchovavani. Vsechna
baleni: Po prvnim otevieni uchovavejte v dobre
uzaviené lahvi. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: lahev z polyethylenu
s vysokou hustotou (HDPE): 6 mésicli, lahev
z polyethylenu s vysokou hustotou/ethylenvinylalko
holu/polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE/
EVOH/HDPE): 3 mésice. VSechna baleni: Doba
pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.
Doba pouZitelnosti po rozpusténi v mléce nebo
mlécné nahraice: 6 hodin. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvi po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

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

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU

Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.
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14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI
Krabicka obsahuijici 1 plastovou lahev o objemu 125
ml. Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o objemu
250 ml. Krabicka obsahujici 1 plastovou lahev o
objemu 500 ml. Krabicka obsahujici 1 plastovou
ldhev o objemu 1 |. U vSech velikosti baleni je
pfiloZzen 30ml davkovac. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

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

veterindrnim |é¢ivém pfipravku jsou k dispozici
v Unijni databazi veterinarnich lécivych ptipravkd.

16. KONTAKTNi UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Z.1. Trés le Bois, 22600 Loudéac,
Francie

17. DALSi INFORMACE

Farmakodynamika:

Kolibaciléza: Paromomycin patfi do skupiny
aminoglykosidovych antibiotik. Paromomycin méni

Cteni mediatorové-RNA, coZ narusSuje syntézu
proteinG. Baktericidni aktivita paromomycinu
je dana predevsim jeho ireverzibilni vazbou

na ribozomy. Paromomycin ma Siroké spektrum
uginnosti proti mnoha grampozitivnim a gramne-
gativnim bakteriim, véetné E. coli. Paromomycin
pusobi v  zdvislosti na koncentraci. Bylo
identifikovano pét mechanismi rezistence: zmény
ribozom( v disledku mutaci, snizeni propustnosti

bakteridlni bunécné stény nebo aktivni eflux,
enzymatickd modifikace ribozom(O a inaktivace
aminoglykosid enzymy. Prvni tfi mechanismy

rezistence vznikaji mutaci urcitych genli na bakte-
ridlnim chromozomu. Ctvrty a paty mechanismus
rezistence se objevuje az po pfijeti mobilnich
genetickych prvki kddujicich rezistenci.
Paromomycin vyvolava u strevnich bakterii vysokou
frekvenci rezistence a zkfiZzené rezistence vici radé
dalsich aminoglykosidu. Prevalence rezistence E. coli
vic¢i paromomycinu byla v letech 2002 az 2015
relativné stabilni a pohybovala se kolem 40 %
u patogenu skotu a 10 % u patogenu prasat.

Kryptosporidiéza: Paromomycin ma antiprotozoalni
aktivitu, i kdyZ mechanismus jeho Gcinku neni jasny.
Ve studiich in vitro s pouzitim bunécnych linii HCT-8
a Caco-2 byla pozorovana inhibi¢ni aktivita proti
C. parvum. Rezistence kryptosporidii k paromo-
mycinu nebyla dosud popsana. Nicméné pouzivani



aminoglykosid(l je spojeno s vyskytem bakterialni
rezistence. Paromomycin muiZe vyvolat zkfizenou
rezistenci k jinym aminoglykosidam.
Farmakokinetika: Biologickd dostupnost paromomy-
cinu pfi poddni jednordzové peroralni davky 150 mg
paromomycinu/kg Zivé hmotnosti telatdim ve véku 8-
10 dnt byla 3,23 %. Pokud jde o absorbovanou frakci,
prdmérna maximalni plazmatickd koncentrace (Cmax
) byla 4,148 + 3,106 mg/l, medidn c¢asu dosaZeni
maximalni plazmatické koncentrace (Tmax ) byl 4,75
hodiny (2-12 hodin) a primérny terminalni polodas
(tz2 ) byl pfiblizné 10 hodin. Hlavni ¢ast davky se
vyluéuje v nezménéné formé vykaly, zatimco
absorbovand ¢ast je vyluCovana témér vyhradné
moci jako nezménény paromomycin. Paromomycin
vykazuje farmakokinetiku podminénou vékem,
pricemz k nejvyssi systémové expozici dochazi
u novorozenych zvirat.

Environmentalni vlastnosti: Léciva latka paromo-
mycin se silné vaze na padu a je velmi perzistentni v
Zivotnim prostredi.

Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro
skot, koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky
96/032/22-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky

2. SLOZENi

1 ml obsahuje

Glucosum

(odpovida glucosum monohydricum 440 mg)
Infuzni roztok. Ciry, bezbarvy ai mirné& naZloutly
roztok, bez viditelnych ¢astic.

400 mg

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT
Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi a kocky

4. INDIKACE PRO POUZITI

Skot, ovce a koza: Metabolické syndromy, které
se vyskytuji pfi hypoglykémii (ketdza, transportni
tetanie). ZvySené energetické naroky pfi: sepsi,
endotoxémii, traumatu.

Prase: ZvySené energetické naroky pfi:
endotoxémii, traumatu. Hypoglykémie.

Kdn, pes a kocka: ZvySené energetické naroky pfi:
sepsi, endotoxémii, traumatu.

Obecné se pouziva k dodavce energie u vsech
cilovych druh zvitat.

sepsi,

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech: Intrakranidlni nebo
intraspinalni krvaceni. Neléceny diabetes mellitus.
Hypotonickd dehydratace. Deplece elektrolytl.
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choroba
zvitat.

Anurie. Periferni edémy. Addisonova
(hypoadrenokorticismus) u malych
Hemoperfuze.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvifat: Pravidelné je tfeba sledovat hladinu
glukdzy v krvi a moci, elektrolytovou a vodni bilanci.
Pri vysokych davkach je treba podle potieby
doplnovat draslik a fosfaty.

Zvlastni opatrfeni pro osobu, kterd poddva veteri-
narni lé¢ivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni
|éCivy pfipravek je hypertonicky roztok. Zachazejte
s nim v souladu se stanovenymi pravidly
pro pouzivani injekénich ptipravkll a dbejte zvysené
opatrnosti, aby nedoslo k ndhodnému samovolnému
vstfiknuti. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né podanym pfipravkem vyhledejte ihned
IékaFskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |éCivého pfipravku pro pouziti b&€hem
brezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Jsou zndmy inkompatibility s nékterymi
antibiotiky (napf. beta-laktamovymi antibiotiky,
tetracykliny, sodnou soli sulfadiazinu) a heparinem.

Predavkovani: Podavani nadmérného mnoZstvi
glukézy muze vést k hyperglykémii, glykosurii
a polyurii.

Hlavni _inkompatibility: Tento léclivy pfipravek je

inkompatibilni s natrium-kalcium-edetatem, hista-
min-fosfatem, sodnou soli warfarinu a sodnou soli
thiopentalu. Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi lécivymi
pripravky. Roztoky glukdzy by nemély byt podavany
stejnym infuznim zafizenim soucasné s podanim
krve, pfed nim nebo po ném, protoze by mohlo dojit
k pseudoaglutinaci.

7. NEZADOUCI UCINKY

Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi a kocky:
Neurcéena frekvence: Hyperglykémie, Glykosurie,
Nerovnovahu elektrolytld (hypokalémie, hypoma-
gnezémie nebo hypofosfatémie), Hypervolémie,
Flebitida a/nebo srazeni krve v misté injekéniho
podani?, Extravazace? 3, Infekce v misté injekéniho
podani® 3, Lokalni bolest> 3, Podrazdéni Zil nebo
flebitida® 3, Trombdza?

! mohou byt zplGsobeny rychlym intravendznim
podanim hypertonického roztoku (30 az 50 %) v
naléhavych pripadech

2 mohou byt zpGsobeny nespravnou technikou infuze
3 mohou se rozsifit z mista injekéniho podani



Pokud se objevi nezadouci reakce, musi byt infuze
zastavena. Hlaseni nezddoucich ucinkd je duleZité.
UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Gcinky mUZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci, mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkl, a to prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také piimo 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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB
PODANI

Intravendzni podavani. Podavejte pomalu
intravendzni infuzi, pricemz neprekracujte rychlost
infuze 0,5 ml/kg Zivé hmotnosti/hod.

Skot a koné: 200-400 g glukdzy (coZz odpovida 500-
1000 ml veterinarniho léCivého ptipravku /zvife)
kazdych 24 hod.

Ovce, kozy a prasata: 50-100 g glukdzy (coZ odpovida
125-250 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku /zvife)
kazdych 24 hod.

Hypoglykémie selat: 0,75 g glukdzy (odpovida 1,87
ml veterinarniho |é¢ivého pfipravku /zvife), kazdych
4-6 hod.

Psi a kocky: 5-25 g glukdzy (odpovida 12,5-62,5 ml
veterinarniho lécivého ptipravku/zvite), kazdych 24
hod.

Davky se podavaji v zavislosti na hmotnosti zvifete
a pozadovaném pfisunu energie a jsou rozdéleny
do nékolika dennich infuzi.

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pokyny pro spravné poddvani: Po celou dobu
podavani dodrZujte asepticka opatfeni. Nepodavejte
subkutanni cestou. Intravendzni tekutiny by mély byt
pred podanim zahraty na télesnou teplotu. Pouze
pro jednorazové poufZiti. Roztok nepouzivejte, pokud
neni Ciry, bez viditelnych ¢&astic a nddoba je
poskozena.

10. OCHRANNE LHUTY

Skot, koné, ovce a kozy: Maso: Bez ochrannych Ihat.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

Prasata: Maso: Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento

veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pfipravkd se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.
13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU

Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. VELIKOSTI BALENi

1 lahev o objemu 500 ml. Kartonova krabice
obsahujici 10 lahvi o objemu 500 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

09/2022. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfipravku jsou k dispozici v databazi
pripravk( Unie.

16. KONTAKTNi UDAJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Serumwerk Bernburg AG

Hallesche Landstr. 105 b

06406 Bernburg

Némecko

17. DALSI INFORMACE

Druh a slozeni vnitfniho obalu: Polypropylenové
lahve s chlorbutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovo-
polypropylenovym flip uzavérem.

Syvac Ery Parvo injekéni emulze pro prasata
97/033/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LABORATORIOS SYVA, S.A.

C/ Marqués de la Ensenada, 16, 28004 Madrid
Spanélsko



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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS SYVA, S.A.

Parque Tecnolégico de Ledn

C/ Nicostrato Vela M15-M16, 24009 Ledn
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Syvac Ery Parvo injek¢éni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda 2ml davka obsahuje:

LéCiva(é) latka(y):

Erysipelothrix rhusiopathiae, inaktivovana, sérotyp
2, kmen SE-9 7,4-61,0 jednotek ELISA*
Parvovirus suis, inactivatum, kmen PVP-7

320-5120 HIT**

* Sérologicka odpovéd uvakcinovanych mysi
stanovend metodou ELISA podle Ph. Eur. 0064

** Titr protilatek stanoveny u vakcinovanych morcat
hemaglutinacné inhibi¢nim testem dle Ph. Eur. 0965
Adjuvans:

Montanide ISA 201 VG
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg
Bila homogenni emulze, v niZ neni patrna separace
fazi. MlzZe se vytvofit Sedavy sediment, ktery lze
rozptylit protfepanim.

091g

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasni¢ek, prasnic akancu
za Ucelem snizeni klinickych pfiznakl (kozni léze
a horecka) cervenky zpUsobené bakterii
Erysipelothrix rhusiopathiae, sérotyp 2, jak bylo
prokazano v experimentalnich podminkach celenzi
u séronegativnich  prasat. Kaktivni imunizaci
prasnicek a prasnic za ucelem snizeni
transplacentarni infekce u potomstva zplsobené
parvovirem prasat.

Nastup imunity: E. rhusiopathiae: 3 tydny po ukon-
¢eni zakladniho vakcina¢niho schématu.

PraseCi parvovirus: od zacatku obdobi brezosti
po dokonceni zakladniho vakcina¢niho schématu.
Trvani imunity: E. rhusiopathiae: 5 mésicl. Prasedi
parvovirus: po dobu brezosti.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi casté nezadouci ucinky: Lokdlni zarudnuti
se muZe objevit béhem 24 hodin po vakcinaci
a obvykle vymizi bez 1ééby za méné nez 10 dnd, ale
prilezitostné muze pretrvavat az 36 dn(.

ZvySena lokalni teplota v misté injekéniho podani se
mulzZe objevit vden podani aspontanné odezni
béhem 24 hodin, ikdyz pfilezitostné mize
pretrvavat az 31 dnu.
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LokaIni bolest v misté injekéniho podani se muze
objevit vden podani a obvykle odezni bez jakékoli
lIécby do 4 dnl. PrileZitostné mdzZe pretrvavat az
12 dnd.

Mirny aZ stfedné silny otok (nékdy > 5,1 cm) a bulky
(25,1 cm) se mohou objevit v den vakcinace v misté
injekéniho podani a obvykle vymizi bez jakékoli Ié¢by
za méné nei 17dnl, ale pfilezitostné mohou
pretrvavat az 33 dn(l (otok) nebo 69 dn (bulky).

Do 6 hodin po vakcinaci se mlzZe objevit pfechodné
zvySeni  télesné teploty (prGmérné 0,85 °C,
maximalné 2,45 °C), které spontanné odezni
do 24 hodin bez jakychkoli znamych dlsledkd pro
zdravi nebo produktivitu zvirete.

Tyto reakce byly pozorovany v experimentalnich
i terénnich podminkach.

Casté nezadouci Gcinky: Pfechodnd apatie se miize
objevit do 6 hodin po vakcinaci a odezni bez |écby do
24 hodin. Toto bylo pozorovdno v experimentdlnich
i terénnich podminkach.

Celkovy otok krku se mize objevit béhem 2 dnl
po vakcinaci a odezni bez 1é¢by béhem 5 dnd. Toto
bylo pozorovano v experimentalnich iterénnich
podminkach.

Cetnost nezadoucich G¢inkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (uméné nez 1 z 10000 osetfenych
zvirat, vCetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezddoucich
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
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni

nezadoucich ucinka.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata

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

Intramuskularni podani. Prasatim od 5 mésicl véku
podavejte jednu 2ml davku intramuskuldrné
do krénich svall podle nasledujiciho schématu:
Zakladni vakcinaéni schéma: dvé intramuskularni
injekce po jedné davce, sodstupem 4 tydna.
U prasnicek a prasnic by druha injekce méla byt
podana 2-3 tydny pred pripusténim nebo inseminaci.
Revakcinace prasniCek a prasnic: jedna intra-



muskularni injekce jedné davky 2-3tydny pred
naslednym pripusténim nebo inseminaci a nejpozdéji
5 mésicli po predchozi vakcinaci. Revakcinaéni
schéma pro kance: jedna intramuskularni injekce
kazdych 5 mésica.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pred pouzitim dobfe protrfepejte  a obcas
protfepavejte i béhem vakcinacniho procesu.
Pouzivejte sterilni strikacky a jehly.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. Uchovavejte
v pavodnim obalu. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnost
uvedené na krabi¢ce alahvicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata. Nejsou dostupné informace
o pouZiti této vakciny uzvifat s matefskymi
protilatkami proti prasec¢imu parvoviru.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Neuplatnuje se.
Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |écivy pripravek zvitatim: Pro uZivatele:
Tento veterindrni léCivy pripravek obsahuje
mineralni  olej. N&hodnd injekce/nahodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
mUZe zpUsobit silné bolesti aotok, zvlasté
po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
ave vzacnych pfipadech muiZe vést kztraté
postiZeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla
IékaFskd péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci
veterindrniho  |é¢ivého  pfipravku, vyhledejte
lékarskou pomoc, ikdyZ Slo jen o malé mnoZstvi,
avezméte pribalovou informaci ssebou. Pokud
bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékarské
prohlidce, obratte se na lékafe znovu.

Pro lékafe: Tento veterinarni lécCivy pripravek
obsahuje mineralni olej. Ikdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozZstvi, nahodnd injekce tohoto
pfipravku mulZe vyvolat intenzivni otok, ktery muze
napf. koncit ischemickou nekrézou, a dokonce
i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je
nutna a mlze vyzadovat véasné chirurgické otevieni
a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté
tam, kde je zasaZzena pulpa prstu nebo Slacha. Lidé se
znamou precitlivélosti na thiomersal by se méli
vyhnout kontaktu s pfipravkem.
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Bfezost a laktace:
a laktace.
Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavéana zaroven
s jinym veterindrnim [éCivym pfipravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou dostupné zadné informace o pfedavkovani
touto vakcinou.

Inkompatibility: ~Nemisit
|é¢ivym pFipravkem.

Lze pouZit béhem brezosti

sjinym  veterindrnim

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody. O moZnostech likvidace nepotfebnych
|éCivych pripravkl se poradte s vasim veterinarnim
|Iékafem. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni
prostredi.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Zari 2022

REVIZE

15. DALSi INFORMACE

Velikost baleni: Karténova krabicka s 1 injekéni
lahvickou o obsahu 50 ml (25 davek). Karténova
krabicka s 1injekéni lahvickou o obsahu 100 ml
(50 davek). Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce driitele rozhodnuti
o registraci. Pouze pro zvifata. Veterindrni IéCivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

8/22

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné
RC: 96/024/18-C
DR: VETO PHARMA SAS, Francie
B: 9907440, 1 x 10.0 prouzek
9907441, 1 x 60.0 prouzek
PR: na dobu neomezenou

9/22

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata



RC: 96/029/17-C

DR: Univet Ltd., Irsko

B: 9905935,1x 1.0 kg
9905936, 1 x 2.0 kg
9905937, 1x4.0kg
9905938, 1 x 20.0 kg
9905939, 1 x 25.0 kg

PR: na dobu neomezenou

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/17-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9906235, 1 x 10.0 tableta
9906236, 2 x 10.0 tableta
9906237, 3 x 10.0 tableta
9906238, 10 x 10.0 tableta
PR: na dobu neomezenou

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9906239, 1 x 10.0 tableta
9906240, 2 x 10.0 tableta
9906241, 3 x 10.0 tableta
9906242, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9906243,1 x 10.0 tableta
9906244, 2 x 10.0 tableta
9906245, 3 x 10.0 tableta
9906246, 10 x 10.0 tableta

PR: na dobu neomezenou

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé kocky
RC: 96/039/19-C1
DR: Vétoquinol S.A,, Francie
B: 9908895, 1 x 1.0 pipeta
9908896, 2 x 1.0 pipeta
9908897, 20 x 1.0 pipeta
PR: na dobu neomezenou

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kuzi — spot-on pro stfedni kocky
DR: 96/040/19-C
DR: Vétoquinol S.A., Francie
B: 9908898, 1 x 1.0 pipeta
9908899, 2 x 1.0 pipeta
9908900, 20 x 1.0 pipeta
PR: na dobu neomezenou

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kiiZi — spot-on pro velké kocky
RC: 96/041/19-C
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DR: Vétoquinol S.A., Francie

B: 9908901, 1 x 1.0 pipeta
9908902, 2 x 1.0 pipeta
9908903, 20 x 1.0 pipeta

PR: na dobu neomezenou

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C
DR: Vétoquinol S.A., Francie
B: 9908915, 1 x 2.0 tableta
9908916, 1 x 4.0 tableta
9908917, 1 x 8.0 tableta
9908918, 1 x 24.0 tableta
9908919, 1 x 48.0 tableta
PR: na dobu neomezenou

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

RC: 96/056/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

B: 9906279,1x5.0¢g

PR: na dobu neomezenou

Parofor 140 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé,
mléce nebo mlécné nahrazce pro neruminujici skot
a prasata
RC: 96/043/18-C
DR: Huvepharma NV, Belgie
B: 9906600, 1x 125.0 ml
9906601, 1 x 250.0 ml
9906602, 1 x 500.0 ml
9906603, 1x1.01
PR: na dobu neomezenou

10/19

Cyclix Porcine 87,5 ug/ml, injekéni roztok
DR: Virbac, Francie
B: 1x20.0ml, 9901209
1x50.0 ml, 9902117
RC: 96/041/12-C
PR: na dobu neomezenou

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
B: 9904432, 1 x 250.0 ml
9904433, 1 x 1000.0 ml
RC: 96/070/15-C
PR: na dobu neomezenou

7/22

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

Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolfovani vyrobnich 3arzi, kontroly Sarii a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni 1écivé
pfipravky. Pfidani mista baleni nesterilniho
konec¢ného pfipravku do vnitfniho obalu. Pfidani
mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho obalu.
Zména mechanizmd kontroly SarZi a zkousek jakosti
(pFidani mista), pokud jde o konecny pfipravek.

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

RC: 99/010/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zptisnéni limitl specifikaci vnitfniho obalu koneéného
pfipravku.

BONHAREN Intravenous10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Zména velikosti baleni (poctu jednotek) v rozsahu
velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

Canidryl 20 mg tablety pro psy

RC: 96/019/08-C

Canidryl 50 mg tablety pro psy

RC: 96/020/08-C

Canidryl 100 mg tablety pro psy

RC: 96/021/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF.

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zména doby poufZitelnosti konec¢ného pfipravku
v neporuseném obalu.

Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy

RC: 96/058/11-C

DR: Kela N.V., Belgie

PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvélenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek za

ucelem souladu s Evropskym Iékopisem: aktualizace

zkusebniho postupu, aby zohledfoval Evropsky

Iékopis a aby se odstranil odkaz na zastaralou interni

zkuSebni metodu a cislo zkusebni metod.

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/025/10-C
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DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L, Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni 4c¢innou latku.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény Casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Flordofen 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/084/19-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
Zmény jakosti ucinné latky — jind zména.

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro kura domaciho a krity

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

Zména velikosti SarZze (vCetné rozsahi velikosti Sarze)
konec¢ného pripravku. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze
perordlnich  lékovych  forem s  okamzitym
uvoliovanim nebo nesterilnich |ékovych forem
s tekutym zakladem.

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich adajh
vyrobce nebo dodavatele ucéinné 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 soucasti schvélené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem.

Intramar Seal 2,6g intramamarni suspenze

RC: 96/008/22-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani).

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Zména schvaleného zkuSebniho postupu, - pro
ucinnou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitini
obal ucinné latky nebo konecného pfipravku, -
odmérného zafizeni nebo aplikatoru.



NARKAMON 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/172/88-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména primarniho obalu konecného pfipravku,
zména typu obalu nebo pfidani nového obalu pro
sterilni |éCivé pfipravky a biologické/imunologické
|éCivé pripravky.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné

RC: 96/050/02-C

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi certifikatl shody s Evropskym lékopisem
pro ucinnou latku.

Optimmune 2 mg/g oéni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména schvaleného zkusebniho postupu, - pro
ucinnou latku, - pro konecny pfipravek, - pro vnitini
obal uc¢inné Ildtky nebo konecného pfipravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

PARACOX-8 suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C,
Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - zména mimo rozsah
schvélenych limitl specifikaci.

pro peroralni suspenzi

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
napfiklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace
u materidlu pro uUpravu barvy a chuti) v rdmci
parametrli nebo limitd specifikaci konecného
pripravku.

Quiflox 5 mg tablety pro psy
RE: 96/030/13-C
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Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pridani)
pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Shotapen injekéni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: VIRBAC SA, Francie

Ostatni zmény v ASMF pro IéCivou latku.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména za uUcelem shody s Evropskym lékopisem:
zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu. Zmény vyrobniho
procesu nebo uchovavani ucinné latky v pfipadé,
Ze soucasti schvalené registracni dokumentace
ucinné latky neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem - zmény zkuSebnich mechanismu kontroly
jakosti ucinné latky: pridani mista, kde se provadi
kontrola nebo zkouSeni Sarzi ucinné latky. Redakéni
zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-li mozné
je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho
se Casti 2.

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména limitl specifikace koneéného pfipravku mimo

soucasné schvaleny rozsah.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména ndzvu vyrobce lécivé latky.

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/028/11-C

DR: Pharmacosmos, Dansko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.



WORM STOP tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
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AFILARIA SR 3,4 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 96/020/22-C

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

Redakcni zmény souhrnu Udaju o pfipravku, pribalové
informace nebo oznaceni na obalu, neni-li mozné je
zahrnout do nadchazejicimu postupu.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udaja o pfipravku:
Administrativni informace tykajici se zastupce
driitele.

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

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu veterinarniho |écCivého pripravku
z ATTANE VET 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
na IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou.

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

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Pridani nového zplsobu vyroby antigenll Leptospir
v bioreaktorech. Pfidani nového zplisobu vyroby

prasec¢iho parvoviru vcéetné inaktivace. Zmeéna
homogenizacniho zafizeni. Vypusténi velikosti
(velikosti) baleni.

Biosuis Salm injekéni emulze pro prasata

RC: 97/055/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pridani zkousky denzity - stanoveni obsahu

Montanidu.

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze

RC: 97/057/15-C

BOVALTO RESPI INTRANASAL nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd

drzitele rozhodnuti o registraci.

Bovilis INtranasal RSP Live, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/028/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Gdajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace v dasledku novych udajl
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilanénich Udaji - zména minimalniho véku cilovych
zvifat, - zména maximadlniho titru PI3V v kone¢ném
pfipravku.

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

RC: 96/037/08-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym |ékopisem, -
pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pro pomocnou latku.

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s konec¢nym pripravkem.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pfipravku (véetné
mist uvoliovani Sarzi nebo mist zkouSek kontroly
jakosti). Redakéni zmény C¢asti 2 registracni
dokumentace, neni-li moiné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek
za UcCelem souladu s Evropskym |ékopisem:
aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohlednoval
Evropsky |ékopis a aby se odstranil odkaz
na zastaralou interni zkuSebni metodu a Cislo

zkusebni metody.

Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C

DINALGEN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné



RC: 96/037/10-C

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

Zména ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
drzitele rozhodnuti o registraci.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udajd o ptipravku:
administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie
Dalsi zmény jinde v této pfiloze konkrétné
nezahrnuté, které zahrnuji predkladani studii

pfislusnému orgdnu. Zmény léCebnych indikaci -
pridani nové |é¢ebné indikace nebo Uprava schvalené
Ié¢ebné indikace.

EQUIP EHV 1,4 injekcni suspenze

RC: 97/088/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
podstatnd zména imunochemické zkuSebni metody
vyuZivajici biologického cinidla, nebo nahrazeni
biologického referencniho pfipravku, na ktery se
nevztahuje schvaleny protokol.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi  zkuSebniho postupu u konecného
pripravku. Zpfisnéni limitQ specifikaci u konecného
pfipravku.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

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

Hexasol LA injekcni roztok

RC: 96/012/04-C

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

INTRAMAR DRY COW 600 mg
suspenze pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
Drobné zmény rozsahu limita v prabéhu vyrobniho
procesu u konecného pripravku.

intramamarni
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IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Drobné zmény: - schvaleného zkuSebniho postupu -
pro vychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu Uucinné latky.
Vypusténi zkusebniho postupu - u Gcinné latky nebo
vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu Gcinné
latky.

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

RC: 96/036/15-C

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

RC: 96/037/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro zkousku v pribéhu vyrobniho procesu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek.

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/050/20-C

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

Nahrazeni nebo pfiddni mista baleni kone¢ného

pripravku do vnéjsiho obalu.

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
a koné

RC: 96/023/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Gdaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace. Predlozeni aktualizo-
vaného CEP jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

Nobilis Rismavac + CA 126 koncentrat

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/020/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Aktualizace sloZeni rozpoustédla. Pridani 1600 ml
a 1200 ml MLP vaku. Vypusténi rozpoustéciho obalu
z baleni — odstranéni sklenénych lahvi¢ek a PE vaka.
Odstranéni zastaralych mist vyroby: Holopack,
Némecko. Zména podminek skladovani konecného
pfipravku - Skladovat do 30 °C. ProdlouZeni doby
pouZitelnosti na 36 mésicu.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné

RC: 96/050/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Nahrazeni mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu.



Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pripravu

injekéni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni kone¢ného

pfipravku do vnéjsiho obalu.

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

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou Ilatku,
meziprodukt nebo konelny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani SarZi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, c¢inidla nebo pomocné
latky.

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/014/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (pfidani) pro nesterilni
ucinnou latku.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné
RC: 96/042/19-C

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Aktualizace ASMF pro lécivou latku.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku,
- vychozi surovinu, C¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku.

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., §pané|sko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).
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AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ
vyrobcem pro nesterilni ic¢innou latku.

schvalenym

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceskd republika
Vypusténi velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

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

Vypusténi nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi

vyrobé konecného pfipravku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci v ramci
parametri nebo limitl specifikaci konecného

pripravku. Mala zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména vnitiniho obalu konec¢ného pripravku - pridani
nového obalu - sterilni [éCivé pFipravky a biologické/
imunologické Iécivé pripravky. Nahrazeni mista baleni
do vnéjSiho obalu konecného ptipravku. Nahrazeni
mista vyroby, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci,
kromé uvolfiovani vyrobnich S$arZi, kontroly S3arii
a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni l1éCivé pfipra-
vky. Zatazeni kontroly/zkouSeni Sarzi. Az 10nasobné
omezeni velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konec¢ného pripravku. Mald zména vyrobniho
procesu kone¢ného pfipravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfti vyrobé konecného pfipravku.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok pro

skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pridani nového parametru do specifikace kone¢ného
pripravku spolu s odpovidajici zkusebni metodou.



Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

EXITEL PLUS tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF.

CEVAC BRON 120 L, lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/037/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Zména v poméru antigen/stabilizér. Zména v hodno-
tach titrd. Pridani genetické analyzy, zména v obsahu
vody. ProdlouZeni doby pouzitelnosti - v prodejnim
baleni (doloZeno Gdaji v redlném ¢ase) - na 24 mésicu.
Zména objemu naplné u sterilnich parenteralnich
IéCivych pfripravkd, véetné imunologickych [écivych
ptipravkl - jiny objem plnéni, pfidani velikosti baleni.

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

RC: 96/037/08-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména (smysleného) nazvu veterinarniho lécivého
pripravku (pouze v Irsku, Spojeném kralovstvi
a Francii).

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

Cobactan LA 7,5% injekcni suspenze pro skot

RC: 96/019/06-C

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze pro prasata
RC: 96/084/12-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zpfisnéni limitd specifikaci ucinné latky. Pridani
nového parametru do specifikace ucinné latky spolu
s odpovidajici zkusebni metodou. Zména parametrl
a/nebo limitd specifikaci G¢inné latky - jind zména.

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

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

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

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro podani
u skotu, koni, prasat, psu a ko¢ek

RC: 96/042/18-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvdlenym vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku,
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- vychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména rozmér( primarniho obalu a systému jeho
uzavreni, sterilni [ékové formy.

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

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt CMDv o podrobno-
stech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného ptipravku. Drobna zména ve vyrobnim
procesu.

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/008/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Ostatni zmény v ramci této drovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynti CMDv o

podrobnostech  klasifikace  zmén

posouzeni.

vyzadujicich

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

RC: 96/018/16-C

FLORKEM 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

Spirovet 600 000 IU/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich sarzi, kontroly Sarzi a baleni do



vnéjsiho obalu, pro sterilni IéCivé ptipravky (vcéetné
pripravki vyrobenych asepticky), mimo
biologické/imunologické IéCivé pripravky.

Equip FT Injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kazZi - spot-on pro kocky a fretky

RE: 96/020/20-C

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

na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace zadkladniho dokumentu o Iécivé latce

(ASMF).

Flunishot 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/082/19-C

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

Zména souhrnu Gdaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
organu nebo agentury tykajici se opatreni v oblasti
fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich
IéCivych pripravka.

Formicpro 68,2 g prouzky do uli pro véely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich uUdajd
drzitele rozhodnuti o registraci. Nahrazeni nebo
pridani mista baleni konecného ptipravku do vnéjsiho
obalu. Zména dovozce, mechanism( kontroly SarZi
a zkousek jakosti (nahrazeni nebo pridani mista),
pokud jde o konecny pripravek. Nahrazeni nebo
pridani vyrobce koneéného pfipravku, ktery odpovida
za dovoz. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery
odpovida za uvolfiovani 3arzi, v€etné kontroly Sarzi
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nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek.

GAMARET intramamarni suspenze

RC: 96/261/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (pfidani) pro nesterilni
ucinnou latku.

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména specifikace pomocné latky, ktera dfive nebyla

uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla plné

v souladu s Evropskym lékopisem. Pfidani nové

zkousky a limitd v pribéhu vyrobniho procesu

konecného pfipravku.

Gletvax 6 injekéni suspenze

RC: 97/049/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddajh
vyrobce nebo dodavatele ucéinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych
pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
|ékopisem.

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/20-C

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

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaja
drzitele rozhodnuti o registraci.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Ostatni zmény v ramci této drovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobno-
stech klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety

RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdajl o pfipravku:
Administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.



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

RC: 96/022/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd. 2, Madarsko
PfedloZeni nového CEP novym vyrobcem pro neste-
rilni: - 4¢innou latku, - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pomocnou latku.

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro kravy
RC: 96/329/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu
pro ucinnou latku.

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi CEP, - pro ucinnou latku, - pro vychozi
surovinu, ¢Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pro pomocnou
latku. Drobné zmény schvaleného zkusebniho
postupu, - pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal uc¢inné latky nebo konecného
pripravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu (napt. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyro-
bé konecného pripravku.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfripravek.
Jiné zmény zkusSebniho postupu (v€etné nahrazeni
nebo pfidani).

POULVAC Marek CVI + HVT koncentrat a rozpou-
stédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/004/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména tvaru nebo rozmérli obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - Sterilni Iécivé pripravky - doplnéni
alternativniho uzavéru pro PVC vaky s rozpoustédlem.

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro podani
sprejem pro kura domaciho

RC: 97/014/13-C

Poulvac IB Primer lyofilizat pro suspenzi pro podani
sprejem, ocni podani nebo pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/034/21-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Zména zkousek u konecného pfipravku - nahrazeni
Vitkova testu totoZnosti MALDI-TOF metodou.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrli nebo limitl specifikaci vnitfniho obalu
ucinné latky nebo konec¢ného pfipravku.

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 99/184/85-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g peroralni prasek
pro sparkatou zvér

RC: 96/131/04-C

LIVACOX Q peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

LIVACOX T peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

SANALAKT 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/065/20-C

DR: Biopharm, VUBVL a.s., Ceskd republika

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze
RC: 96/039/94-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

Rozpoustédlo pro drdbezi bunééné asociované
vakciny
RC: 99/011/05-C
DR: Boehringer Ingelheim spol. s r.o.,
Ceska republika
Aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohledroval

Evropsky Iékopis a aby se odstranil odkaz
na zastaralou interni zkuSebni metodu a (islo
zkusebni metody. Vypusténi mista vyroby pro

ucinnou latku, meziprodukt nebo konecny pripravek,
mista baleni, vyrobce odpovédného za uvolfiovani
Sarzi, mista, kde se provadi kontrola 3arzi, nebo
dodavatele vychozi suroviny pro Gcinnou latku, Cinidla
nebo pomocné latky.

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

RC: 96/068/18-C

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

RC: 96/069/18-C

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



RC: 96/070/18-C

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

RC: 96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy 5,1 - 10,0 kg

RC: 96/072/18-C

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

RC: 96/073/18-C

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

RC: 96/074/18-C

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

RC: 96/075/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/skla-
dovani podloZené udaji v redlném C&ase.

Sensiblex, 40mg_ml, Injekéni roztok

RC: 96/039/17-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

SUPERGESTRAN 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/187/89-C

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

Pridani nového vnitfniho obalu kone¢ného pripravku
- sterilni |é¢ivé pripravky a biologické/imunologické
|éCivé pripravky. Zména velikosti baleni konecného
pfipravku - zména hmotnosti ¢i objemu naplné
u sterilnich viceddvkovych (nebo jednoddvkovych,
pro C¢asteCné pouiZiti) parenterdlnich 1écivych
pfipravki,  véetné  biologickych/imunologickych
IéCivych pripravkl. ProdlouZeni doby pouZitelnosti
konecného pripravku po prvnim otevreni.

SYNPITAN 10 IU/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-S/C

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

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

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

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Vasotop P 1,25 mg tablety
RC: 96/080/02-C
Vasotop P 2,5 mg tablety
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RC: 96/011/13-C

Vasotop P 5 mg tablety

RC: 96/081/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/21-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyro-
bé konecného pripravku.

WORM STOP tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku,
- vychozi surovinu, C¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku.

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

RC: 98/046/10-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvédlenym vyrobcem pro nesterilni: - ic¢innou latku,
- wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, -
pomocnou latku. Vypusténi CEP, - pro ucinnou latku,
- pro vychozi surovinu, €inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pro
pomocnou latku.

7/22

KETOFEN 1 % (w/v) injekéni roztok
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/1167/94-C

KETOFEN 5 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/133/94-C/05-A



KETOFEN 10 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/133/94-C/05-B

KETOFEN 20 mg tablety
DR: Ceva Santé Animale, Francie
RC: 96/133/94-C/05-C

URSOFERRAN 200 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

DR: Serum-Werk Bernburg AG, Némecko
RC: 96/019/13-C

9/22
AquaVac FNM PLUS injekéni emulze pro ryby

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/047/05-C

9/22

FATROSEAL 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy

v obdobi stani na sucho
RC: 96/009/22-C
B: 1x 24 aplikator(, 9909848
1 x 60 aplikator(i, 9909849
1 x 120 aplikatord, 9909850
1 x 24 aplikatord + 24 ubrousk(, 9909851
1 x 60 aplikatord + 60 ubrousk(, 9909852

1 x 120 aplikator( + 120 ubrouskt, 9909853

DR: Dosud: Support Pharma S.L., Spanélsko
Nové: Fatro S.p.A., Itdlie
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Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro suspenzi

pro podani v pitné vodé pro kura domaciho.

Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika

Zemé dovozu: Polsko

B: 10 x 5000 davek, 9905851

1I&: 97/686/92-C/PI/7176/22



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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CUNIPIC BIOTIN SHAMPOO

DR: Samohyl group a. s., Ceska republika

CH: Sampon obohaceny  biotinem, uréeny
pro krdliky a vSechny druhy hlodavcl: krecky,
morcata, veverky, potkany atd. Vhodny pro casté
pouziti. Neovliviiuje pH pokozky. Biotin napomaha
udrzovat srst vaseho zvifatka lesklou a jemnou.
Nedostatek biotinu v srsti zvifat mlze zpUsobit
zanéty kdze, ztratu srsti nebo zpomaleni rlistu srsti.
IC:  282-22/C

DOG CBD Olej 3% konopny

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

CH: Pripravek mliZe pomoci pfisoucasné probihajici
|éCbé epilepsie. MUZe pomoci ke zmirnéni bolesti.
IC:  293-22/C

DOG CBD Olej 3% lososovy

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

CH: Pripravek mUZe pomoci pfi soucasné probihajici
|écbé epilepsie. MUZe pomoci ke zmirnéni bolesti.
IC:  243-22/C

ECLIPSE 50

DR: JEMO TRADING s.r.o., Slovenska republika
CH: Test na detekci inhibic¢nich latek v mléku.
IC:  295-22/C

EUVITAL
DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG,
Némecko

CH: OSetfujici balzdm zelené barvy s vysokym
obsahem japonského matového oleje. Pouziva
se jako dopliikova péce k snizeni rizika mastitidy
a pfi akutnim zanétu mlécné Zlazy. Poskytuje
chladivy, hydratacni a aktivacni Ucinek. Pomaha
udrzovat dobry zdravotni stav vemene a podporuje
jeho obranyschopnost a vitalitu. Zmirfiuje pocit
podrazdéni a svédéni.

IC: 296-22/C

Iv San Bernard Kondicionér pro psy a kocky

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér pro krasnou a hebkou srst, jeho
slozky umoznuji snadno rozplést i silné zacuchanou
srst. Vhodny pro kratkou srst/ pro stfedni srst/pro
dlouhou srst.

IC: 283-22/C
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Iv San Bernard Sampon pro psy a kocky

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro krasnou, hebkou a lesklou srst
s pfijemnou vini, hydratuje a regeneruje srst.
Vhodny pro kratkou srst/ pro stfedni srst/pro
dlouhou srst.

IC: 284-22/C

Lososovy CBD olej 10% pro psy

DR: Konopny tata s.r.o., Ceska republika

CH: Olej s obsahem CBD mlZe pomdahat
pfi soucasné probihajici |écbé epilepsie. Pfispiva
ke zmirnéni priznakQ osteoartritidy, napomaha
snizeni bolesti. MUZe plsobit pozitivné na fyzické
a psychické obtize vaseho mazlicka.

IC:  289-22/C

MASKA 02 - Cerna vasen

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: P{inasi srsti mimoradny jas a hebkost, pficemz
pusobi regeneracnim a ochrannym efektem diky
obsahu arganového oleje a kmenovych bunék vinné
révy, které brani procesu starnuti a chrani pred
plsobenim UV paprskd. Minerdlni soli navraceji
pokoZce potfebné minerdly a okamzité rozjasnuji
srst.

IC: 291-22/C

OLEJ 03 - Cerna vasen

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek pro intenzivni péci, vhodny pro
vsechny typy srsti. Arganovy olej, bohaty na vitaminy
a mastné kyseliny posiluje zakladni strukturu srsti,
dodava ji hebkost, jemnost, lesk a zarucuje hlubokou
hydrataci.

IC: 290-22/C

PROTEGO

DR: aniMedica GmbH, Némecko

CH: Praskovy sprej pro ochranu drobnych poranéni
a pro zklidnéni podraidéné kiZe zvirat. Poskytuje
topickou péci a ochranu podrazdénych nebo
poranénych mist na kizi. Aplikace zahrnuji drobna
pofezani a poskrabani, podrazdéni vietné mist
meziprsti a na vnitfni strané koncetin, vyrazky
na vemenu. Podporuje pfirozenou funkci kliZe a srsti.
Uklidriuje svédéni a odérky. ObsaZené latky prispivaji
k snizeni zatéze zplsobené skodlivymi mikroorganis-
my (bakteriemi a plisnémi). Pfidavek oreganového
oleje dodava aromatickou slozku, kterda pfrispiva
k ochrané proti mouchdam a komaram.

IC:  299-22/C



Protexin DermalEase drops

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

CH: Veterinarni pfipravek udrZuje pokozku psu
a kocek zdravou, hydratovanou a vyZivenou.

IC:  297-22/C

Protexin DermalEase mousse

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

CH: Veterinarni pfipravek udrZuje pokozku psu
a kocek zdravou, hydratovanou a vyZivenou.

IC: 298-22/C

Salvia Veterinary Ashwagandha AF BIO

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z byliny asvaganda je
vhodny jako podplrny prostfedek pfi pocitech
uzkosti a nervozity. Pfispivd ke zdravému spanku
a duSevni vitalité. Plsobi priznivé na plodnost
a imunitni systém. Extrakt vykazuje vlastnosti
prispivajici ke snizeni zatéze zplsobené Skodlivymi
mikroorganismy a viry. Je vhodny pro starsi zvirata.
IC: 288-22/C

Salvia Veterinary Black Walnut AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z byliny oresak cerny
(Juglans nigra) plsobi pfiznivé na zdravi jater
a vykazuje vlastnosti prispivajici ke zvySeni
antioxida¢ni kapacity. Bylina vykazuje vlastnosti
prispivajici ke sniZzeni zatéze zpUsobené skodlivymi
mikroorganismy, parazity a kvasinkami.

IC: 285-22/C

Salvia Veterinary Cat’s Claw AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z byliny vilcacora
vykazuje vlastnosti pfispivajici ke snizeni zatéze
zpUsobené skodlivymi mikroorganismy a viry.
Je vhodny jako podplrny prostifedek pti artroze
a artritidé. Ma pozitivni vliv na imunitu, je vhodnym
doplrikem pfi onkologické 1écbé.

IC: 287-22/C

Salvia Veterinary Chaga AF

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

CH: Bezalkoholovy extrakt z houby ¢aga (/nonotus
obliquus) plsobi pfiznivé na imunitni systém
a prispiva ke zmirnéni projevd zanétu. Je vhodnym
podplrnym prostfedkem pfi zanétlivych onemoc-
nénich traviciho traktu, nakazy virem kocici chripky,
pfi onkologické |écbé. Podporuje cinnost traviciho
traktu.

IC: 286-22/C

SAMPON 01 - Cernd vasen
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika
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CH: Tento Sampon je vhodny pro vSechny typy srsti.
Ma ochranné a Cistici Ucinky, diky nimzZ je srst zafiva
a leskla. Arganovy olej vyZivuje srst, zatimco slozky
z moriské rfasy ji ihned zhebcuji. Kmenové burnky
vinné révy plsobi proti starnuti a chrani pred
plsobenim UV paprska.

IC:  292-22/C
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Ananxivia

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek napomaha redukovat reakce
na stresové podnéty. Na podporu pro zvirata
vykazujici neklidné chovani a/nebo pred stresovou
situaci (cesta autem, zména prostredi, samota).

IC: 331-22/C

Artivia

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky pro pod-
poru kloubni vyZivy u artritickych nebo predispono-
vanych zvifat (zhorseni pohyblivosti, bolest kloub,
pro jedince plemen se sklonem k problémim
s klouby).

IC:  330-22/C

BALZAM GINKGO BILOBA - JEMNY

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Diky silnému zmékcujicimu ucinku poskytuje
psim i kockdam intenzivni pocit pohody. Ginkgo
Biloba je idealni antioxida¢ni izané
prostifedek pro jemnou pokozku psi a kocek
s kratkou srsti.

IC:  321-22/C

CERVENY JiL ATAMI - INTENZIVNi OSETRENI

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Cerveny jil je kosmeticky, funkéni a pFirodni
produkt. Je vyroben z vybranych surovin s velkou
peclivosti, aby byl Gcinny a aby jej dobre snasely
vsechny typy srsti a pokozky.

IC: 318-22/C

CISTiCi MASKA

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Maska na bazi jilu z Mrtvého more je klicové
osSetreni pro kazdou suchou a mimoradné unavenou
srst. Cistici maska zajistuje hloubkovy distici G¢inek
na pokozku a regeneruje srst jeji spravnou vyZivou.
Vraci srsti zarivost, jas a hebkost.

IC: 319-22/C

CisTici SAMPON

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Tento ultra vyZivujici prostfedek na bazi jilu
z Mrtvého more Cisti srst a pokozku mimoradné



jemné. Je ucinny na vSechny typy srsti, odstranuje
nelistoty, omezuje staticky naboj a srst zanechava
hebkou a zafivou.

IC: 327-22/C

EquiChek - SAA test

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

CH: Rychly semikvantitativni test pro zjiSténi zanétu
u koni.

IC: 309-22/C

Faria Sampon s Tea Tree pro koné

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

CH: Sampon pro koné, ktery dokonale rozpousti
Spinu a pot. Neobsahuje barviva ani parfemaci,
nedrdzdi pokozku, dava srsti lesk. Obsahuje pfirodni
olej Tea Tree, ktery napomaha sniZit riziko napadeni
zvitete parazity. pH neutralni.

IC:  302-22/C

FaSy Cell Check

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

CH: Veterindrni pfipravek pracuje na principu
inovativni tvorby gelu a spolehlivé stanovi zvySeny
pocet somatickych bunék jiz od 100 000/ml.

IC: 316-22/C

FaSy Hoofbath Forte

DR: FARMCZSYSTEM s.r.o0., Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek k ochranné
a vytvrzeni pazneht.

IC: 308-22/C

péci

FaSy Mastvet

DR: FARMCZSYSTEM s.r.o., Ceskd republika

CH: Pfi prvnich pfiznacich otoku ¢i zatvrdnuti
vemene. Vyvolavd mirné chladivy pocit, zmékcuje
kGzi, napomaha regeneraci tkané a jejimu prokrveni.
IC: 307-22/C

FaSy Peprbalsam

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

CH: Balzdm s 35 % japonského peprmintového oleje
v olejové konzistenci. Vysoka ucinnost pro regene-
raci vemene, kloubl a Slach. SloZeni balzamu jej
predurCuje k pouziti predevsim v pfipadé, kdy
potfebujeme resit zanét provazeny otokem a zvyse-
nou teplotou.

IC:  300-22/C

FaSy VetGel

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

CH: Pecujici pfipravek vhodny jako dopliikova péce
pfi feSeni zanétl a otokd, vhodny pro skot, ovce,
koné, kozy. Vyborné plisobi na hematomy a otoky.
IC: 315-22/C
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FaSy VitaGel

DR: FARMCZSYSTEM s.r.o0., Ceskd republika

CH: Balzam v gelové konzistenci s rostlinnymi oleji
pro vitalizaci vemene. Gelovitd konzistence zajistuje
velmi dobrou roztiratelnost a rychle se vstrebava
do pokozky vemene. Pronika hloubkové a vyznamné
pomahd prokrveni. Diky rychlé vstfebatelnosti
zachovava pfirozenou vlaénost vemene.

IC: 333-22/C

Grand Sampon s pSenicnymi proteiny a klickovym
olejem

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

CH: Jemny Sampon urceny i k castému myti srsti pst
a Sténat. Obsahuje pSeni¢né proteiny a olej z pSenic-
nych klick(. Regeneruje srst oslabenou, tenkou,
ldmavou a dava ji objem. Nedraidi a nevysuluje
pokozku, nenarusuje pfirozenou tukovou vrstvu
pokozky.

IC:  303-22/C

H 270 DVOUFAZOVY SPREJ - KAPALNY VYVAZOVAC
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Kapalina na bazi jojoby, avokadového oleje
a bambusového extraktu. Je viceucelovy, oSetfuje
a obnovuje. Idedlni pro roz€esani, dosazeni objemu,
ténu, jasu.

IC:  320-22/C

Hedvabny kondicionér ¢€.9

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

CH: Kondicionér zlepSuje kondici a strukturu srsti.
Je antistaticky, dava srsti hladkost, lesk a hedvabny
vzhled. Spolehlivé vylepsuje srst, omezuje zacucha-
vani a lamani srsti, davd ji upraveny vzhled.
Neobsahuje alkohol anisilikon. Vhodny pro plemena,
u kterych pozadujeme hladky, splyvavy vzhled srsti
(jorksSirsky teriér, maltézacek, afghdansky chrt,
kokrspanél apod.) a také pro kratkosrstd plemena
pst a kocek. Pfi pravidelném pouzivani bude srst
hebka, hladka, leskla, pevna a ve vyborné vystavni
kondici.

IC:  338-22/C

K 101: AVOKADOVY OLEJ

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Produkt uréeny pro zajiSténi zarivého a luxus-
niho vzhledu srsti, odstrafiuje matnost suché srsti
zajisténim hydratace a usnadnuje roz¢éesavani. Brani
vzniku cuckd. Silné zkracuje dobu prace u velmi
narocnych typ srsti. VyZivuje i pokozku.

IC:  324-22/C

Luxusni regeneracni balzam - kondicionér - krém
¢.19
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika



CH: Koncentrovany balzdm urleny k regeneraci
vsech typU srsti. Luxusni vyrobek - zvlh¢uje pokozku,
zabranuje jejimu vysous$eni, omezuje zacuchavani
srsti, vyZivuje, regeneruje. Obsahuje panthenol
a vitamin E, olej z klickG, mandlovy olej, glycerin,
koenzym Q 10 a vosk Shea Butter - (pfirodni latka
z ofiskl maslovniku - stromu Butyrospermum Parkii),
ktery ziemnuje a zvlacriuje srst, vyZivuje do hloubky
a podporuje obnovu tkani. Tvofi na srsti film, ktery
chrani pred fyzikalnimi vlivy (sucho, vitr, zima),
exhalacemi a chrani pred UV zarenim. Neobsahuje
alkohol ani silikon. Balzdm puUsobi okamfité,
je dokonalym pomocnikem k oSetfeni vysusené,
lamavé a jinak poskozené a znicené srsti. Usnadnuje
Cesdni za sucha i za mokra, dava srsti hebkost,
vla€nost, jemnost a lesk. Pfipravek je nedrdidivy,
antistaticky, s idedlné vyvdienym pH. Snadno se
vymyva.

IC:  334-22/C

Medurikova AMOENKA pro domaci mazlicky

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

CH: Ochranny a regeneracni kosmeticky pfipravek
pro psy, kocky, drobné hlodavce a jind domaci
zvifata. Aplikuje se napfiklad na polstarky tlapek
a mezi prsty, cumak, sucha mista na usich, v okoli
bradavek apod. Balzdam napomaha k obnové
a hydrataci popraskané, suché, Supinaté a jinak
porusené kliZe zvifat. Rovnéz jej Ize pouzit k obnové
kGZze po popéleni ¢i k podpore hojeni jizev. Diky
svému unikatnimu pfirodnimu sloZzeni nejen
regeneruje, ale také ma schopnost na kiZzi vytvéret
jemny film, jenz zabranuje kontaktu s latkami v okoli
(posypova s, asfalt, necistoty).

IC: 306-22/C

MYDLO PRO PSi MILACKY

DR: Bc. Petrya Klime$ova, Ceska republika

CH: Urceno k myti pro psy vSech vékovych kategorii.
IC: 339-22/C

OLEJ GINKGO

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Ginkgo Biloba neboli jinan dvoulacny je zndmy
tim, Ze zpomaluje starnuti kiiZze, kromé toho pUsobi,
relaxané na svaly, zlep3uje kapildrni prokrveni, ma

srsti, reguluje cinnost mazovych Zlaz. Usnadnuje
udrzbu srsti.
IC: 318-22/C

OZONIZOVANY OLIVOVY OLEJ ATAMI

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Ozonizovany olivovy olej prokyslicuje kuaZzi
nasich zvitat, vykazuje Cistici ucinek, a také pomaha
odstranovat radikaly, pfitom vyZivuje klzi a srst.

IC:  325-22/C
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Proteinovy kondicionér ¢.10

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

CH: Proteinovy kondicionér zlepSuje kondici
a strukturu srsti. Je antistaticky, dava srsti objem
a lesk, zvyraznuje jeji barvu. Proteinové slozky
zpevnuji srst. Neobsahuje alkohol ani silikon. Vhodny
pro plemena, u kterych chceme zvyraznit objem srsti
(pudl, bisonek, bobtail apod.), pro plemena
s podsadou (pekinéz, sibifskd plemena, Spicové
apod.) a pro kocky s polodlouhou a dlouhou srsti.
Pti pravidelném pouzivani bude srst plna, pevna
a ve vyborné vystavni kondici.

IC: 337-22/C

P¥irodni vlhéené ubrousky pro psy

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

CH: Vlhéené ubrousky jsou vhodné pro hygienu psa.
Jsou vyrobeny ze 100% bambusu a rychle a Setrné
oCisti srst Ci tlapky domacich mazlickG. Obsahuiji
98,2 % vody, mandarinkovy extrakt a velmi jemné
konzervacni latky, které zajisti, Ze ubrousky zlistanou
po otevieni nekontaminované.

IC: 332-22/C

Rozcesavaci kondicionér Vital €.13

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

CH: Rozcesavaci kondicionér s pfirodnim hedvabim,
pfirodnim kolagenem, panthenolem a vitaminem
E pro podporu rlstu srsti, hloubkové vyZivuje,
zpeviuje a posiluje srst. Usnadiuje roz€esavani,
zamezuje vysuSovani a ldmani srsti, podporuje jeji
rist a dodava ji hebkost, pruznost, stava se hedvabna
na dotek. Ma pfiznivy Ucinek na zdravi a krasu srsti.
Urcen k pravidelnému oSetfovani srsti vsech
dlouhosrstych plemen. Je nelepivy, nedrazdivy,
redukuje statickou elektfinu. OzZivuje pfirozenou
barvu srsti, odpuzuje prach a nedistotu. Vhodny
pro vSechny barvy srsti véetné bilé. pH ideal. Velmi
jemna parfemace.

IC:  336-22/C

Rozcéesavac ¢.25

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

CH: Rozlesdvac srsti se specialnimi pfirodnimi oleji
z pSenicnych  klick(, olejem ze slunecnice,
s extraktem z bfizy a jinymi specidlnimi kondicionéry.
Usnadnuje roz¢esani zacuchané a nepoddajné srsti.
Pouziva se jako roz€esavac pred koupanim. Omezuje
pracnost cCesani, Setfi srst, znacné omezuje jeji
vytrhani a naslednou ztratu pfi rozéesavani. Velmi
jemna parfemace.

IC: 335-22/C

Salonni Sampon Cherry pro psy

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

CH: Sampon pro psy je uréen i k astému myti srsti
pst. Dokonale odstranuje nedcistoty. Vhodny



pro vsechna plemena psi. Obsahuje kondicionér,
usnadniuje roz¢esavani. Nedrazdi a nevysusuje kizZi,
vhodny i pro Sténata. pH neutralni.

IC:  304-22/C

Salonni Sampon kokosovy pro psy
DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
CH: Kokosovy Sampon pro psy je uréen i k ¢astému

myti srsti psd. Dokonale odstrariuje nedistoty.
Vhodny pro vSechna plemena psd. Obsahuje
kondicionér, usnadnuje rozcéesavani. Nedrazdi

a nevysusuje kZi, vhodny i pro $ténata, pH neutrélni.
IC: 305-22/C

SILVITA HYALGEL HORSE ACTIVE ELEKTROLYT

DR: SILVITA, s.r.o., Ceskd republika

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek pro koné.
Efektivni regenerace koni po vykonu.

IC:  317-22/C

SAMPON GINKGO BILOBA — OCHRANNY

DR: Ding Wall Trading, s.r.o0., Ceskd republika

CH: Sampon vhodny pro psy a kocky s kratkou srsti.
Diky svému sloZeni podporuje soustavny a zdravy
rast srsti. Tonizuje k(zZi, zlepSuje mikrocirkulaci krve,
vynikajici tonikum.

IC: 328-22/C

TABLETY RELAX - MINERALNI LAZEN

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Relaxacni Sumivé tablety pro hluboky pocit
pohody zanechavaji srst provonénou a oSetfenou
diky bohatému obsahu mineralG a vonnych esenci.
Pro podporu a zesileni pokozky béhem linani,
v obdobi stresu a u zvitat v rekonvalescenci.

IC:  326-22/C

Vivien extra jemny Sampon pro koné

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

CH: Jemny Sampon pro koné je velmi jemny
Sampon pro koné a hribata. Neobsahuje barviva,
parfemaci, zahustujici pfisady, silikony, parabeny,
PEG, ani ostatni drazdivé slozky. Nedrazdi,
nevysusuje, nenarusuje pfirozenou tukovou vrstvu
pokozky, pH neutralni.

IC: 301-22/C

ZENSENOVY BALZAM GINSENG - VYZIVUJiCi

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Silny regeneracni, vyZivujici a nutri¢ni efekt.
Balzam je urcen pro vSechny psy a kocky se stiedné
dlouhou srsti. KoZichu dodava zativost.

IC:  322-22/C

ZENSENOVY SAMPON GINSENG - ANTIOXIDACNI
DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika
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CH: Sampon vhodny pro psy a kocky se stfedné
dlouhou srsti. Osvézuje a vyvaZuj metabolizmus srsti.
Diky svému vyZivujicimu plsobeni vyZivuje pokozku.
IC: 329-22/C
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BALZAM KAVIAR

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Kavidrovy balzam je krémovy kondicionér boha-
ty navytazek zlazuchy hrachonosné (Caulerpa lentilli-
fera, znama téz jako zeleny kaviar) a vitamin F, ktery
zmékcuje a hydratuje srst a dodava ji silu a vitalitu.
Srst tak nabyva zdravého a zarivého vzhledu.

IC: 347-22/C

eSHa 2000
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,
Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro aplikaci do akvarijni
vody, ktery mlzZe napomoci pii oSetfeni ryb
pfi podezieni na vyskyt plisfiovych a bakteridlnich
infekci u ryb. Pfipravek napomahd pfi oSetfeni ryb
s priznaky plisnovym a bakteridlnim infekcim
a prispiva ke zlepseni stavu ryb, u kterych se vyskytly
vnéjsi parazité. Velkou prednosti je schopnost
pomoci vyhojit poranéni a ochranit kozni vrstvy.
Pripravek ma Siroké spektrum pouZziti a napomaha
pro lepsi welfare ryb pfi vyskytu choroboplodnych
organizm a nepfiznivych podminek jako jsou: plisné
(bilé nebo slabé nasedlé "chmyfi", ¢i chomacky
objevujici se kolem Ustniho otvoru, ploutvich nebo
na téle), parazitni prvoci (mistni odbarveni kize,
zakaly ploutvi, otirdni se o rostliny, dekorace
i pisek), viedovitost a oteviena poranéni, infekcni

vodnatelnost,  Zaberni  problémy, problémy
s pohyblivosti, zarudnuti ploutvi atd.

IC: 356-22/C

eSHa EXIT

DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,
Ceska republika

CH: Veterinarni ptipravek pro aplikaci do akvarijni
vody, ktery mlZe napomoci pfi oSetfeni ryb
pfi podezieni na vyskyt vnéjSich parazitl u ryb.
K takovym onemocnénim naleZzi Ichthyophthirius
(,krupicka”), kterou akvaristé oznacuji také jako
Ichthyo a to ve vSech formdach; dale k nim nalezi tzv.
Oodinium (,sametova nemoc”), kdy se na rybach
objevuje v pokrocilém stadiu velmi jemna krupice.
Oba jednobunécni ektoparaziti se mnozi délenim.
Z novych zarodkl se vyviji dalsi parazité, tvofici roje
volné plovouci ve vodé, hledajici jinou rybu jako
dalsiho hostitele. Pripravek napomaha snizit
mnozstvi jak matecnych plvodcli onemocnéni
(na kazi a ploutvich), tak volné plovoucich jedincu.
Prispiva ke zlepseni welfare ryb také pfi vyskytu



odolnych forem, jako je naptiklad anglicky zvany
»pepper stip”. U nékterych forem Ichthio jsou znamé
velmi odolné kmeny, které se usidli na rybach,
zpocatku neskodi anebo pfipadné lezi na dné nadrze
jako cysty. Tyto formy vsak rychle zpUsobi dalsi nova
onemocnéni, jakmile se zhorsi kvalita vody, nebo se
do akvaria vysadi nové oslabené ryby. Pfipravek
muZe pfi takovych situacich napomoci ke sniZeni
rizika napadeni ryb témito parazity.

IC: 355-22/C

eSHa GOLDY
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek pro aplikaci do akvarijni
vody a malych nadrii pro zlaté rybky a vodni Zelvy,
napomaha zlepsit welfare chovanych ryb a Zelv,
prispiva k ochrané klGze a Zaber a k snizeni rizika
vyskytu onemocnéni. Pripravek Cisti a osvéZuje vodu
vasim rybam. Odstranuje odpadni latky a pomaha
rybam snadnéji dychat tim, Ze zvySuje mnozstvi
kysliku ve vodé. Voda zlistava déle Cista.
IC: 357-22/C

eSHa HEXAMITA
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek, kterého si chovatelé
tercovcl a cichlid obzvlasté ceni. Nejvétsi problém,
se kterym se setkdvaji péstitelé cichlid, tercovcaq,
skalari a tlamovcd, jsou jejich Casto se vyskytujici
nemoci. Tim, Ze ryby neZiji v optimalni vodé, snizuje
se jejich odolnost a stanou se tak snadno obéti
nejrlznéjsich parazitll jako je Octomitus, Hexamita
atd. Ti zpUsobuji onemocnéni trividlné nazyvané
“dérovitost”. Pfipravek pozménuje vodu akvaria
v pfiznivém smyslu pro ryby a ma na né velmi
pozitivni vliv.
IC: 353-22/C

eSHa OPTIMA
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,
Ceska republika

CH: Pripravek posiluje a podporuje pfirozenou
imunitni  obranu vasich ryb proti bakteriim,
parazitdim a dalSim nemocem. SniZuje stres ryb
a zlepsuje jejich vyvoj. Pfispiva k Gplnému zotaveni
po nemoci. Pfispivd k posileni kosti a k dobrému
rGstu svald. Napomahd rozvoji jejich pfirozenych
barev stejnych jako v pfirodé. Pomaha mladym
rybdm ve zdravém rilstu a vybarvovani. Pomaha
nové zakoupenym rybam zotavit se z jejich slabsi
kondice (v dusledku prepravy). Zvysuje plodnost
a napomaha pfi tfeni - dozravani a uvoliovani jiker.
IC: 354-22/C

Intra Repiderma
DR: Addicoo Group s.r.o., Ceskd republika
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CH: Veterinarni pfipravek podporuje obnovovani
poskozenych paznehtd, kopyt, a klZe navazujici
na rohové pouzdro. Mikronizované cheldty zinku
a médi jsou jednoduse vstfebdvany kizi, a proto
ucinkuji efektivné a rychle. UmoZnuje udrzet
paznehty, kopyta a klzi v optimalnim a zdravém
stavu. PouZiti pro hospodaFska zvifata, pouze
na paznehty, kopyta a navazujici kdzi v oblasti
distalnich c¢asti koncetin.

IC:  349-22/C

KRUUSE Dental Formula koncentrat

DR: Jorgen Kruuse A/S, Dansko

CH: Koncentrovany roztok chlorhexidinu urceny
k pripravé 1 litru roztoku (plus 750 ml
demineralizované sterilni vody). Hotovda smés je
uréend k chlazeni pfi vrtani pfi stomatologickych
ukonech nebo pro chlazeni zubnich ultrazvuka.
Roztok pomaha snizit mnoZstvi bakterii a redukuje
zapach z dutiny Ustni.

IC:  341-22/C

KRUUSE IgG Foal Quick Test

DR: Jorgen Kruuse A/S, Dansko

CH: Rychly test pro vyhodnoceni koncentrace 1gG
u novorozenych htibat. Diagnostika mulze byt
provedena bud ze séra, plazmy nebo pIné krve. Testy
jsou jednoduché a rychlé, a proto jsou vhodné
pro poutziti jak v terénu, tak i na veterinarni klinice.
IC: 340-22/C

Mineral H Sampon

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: VyiZivujici Sampon proti vypadavani s vytazkem
z placenty. Sampon pro psy, u nich? dochazi
k vypadavani srsti, maji lupy nebo matnou srst. Diky
sloZeni jemné pusobi jako Cistici prostiedek, ktery
pomdhd posilovat srst, brani jejimu vypadavani
a podporuje jeji dalsi rust.

IC:  345-22/C

Mineral Plus krémovy Sampon

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon mimotadné vhodny pro viechny psy
a kocky s problémy s citlivou a zarudnutou pokozkou.
IC: 346-22/C

Mineral Plus OLIGOELEMENTY ROZTOK

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Pro 3patné vyZivovanou srst. Jedna se
o specifickou karu urcenou pro regeneraci, posileni
a tonizaci srsti a vlasové cibulky. Jeho mimoradné
plGsobeni regeneruje, posiluje a tonizuje srst
a propujcuje ji vitalitu a lesk a nenarusuje pfitom
pfirozené pH kuze.

IC:  344-22/C



ROZTOK MINERAL H

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: VyzZivujici proti vypadavani. Tento roztok je
urcen zejména na posileni srsti zvirete. Jeho slozeni
pomaha posilovat srst, podporuje jeji rlist a soucasné
ji dodava lesk a hebkost.

IC:  342-22/C

ROZTOK MINERAL PLUS

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceskd republika

CH: Jedna se o roztok navrzeny k eliminaci svédéni
zpusobeného pfipadnym zarudnutim pokozky
zvitete. Allantonin a urea pfrispivaji k ulevé
od svédéni a pokozku hydratuji.

IC: 343-22/C

sera omnipur
DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek muizZe pomoci potlacit

projevy nejcastéjSich onemocnéni akvarijnich
(okrasnych ryb v jezirku) a pomaha osetfit kozni
poranéni.

IC: 352-22/C

sera phyto mycozid

DR: Sera CZs.r.o., Ceska republika

CH: Rostlinny regulator vody mulze napomoci
pfi oSetfeni ryb pfi plisnovych onemocnénich
okrasnych ryb nebo plisnich jiker ve sladkovodnim
akvdriu a rovnéz v zahradnim jezirku.

IC: 351-22/C

sera pond cyprinopur

DR: Sera CZs.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek mulZe poskytovat
ochranu pfi vyskytu bakterii a parazitl okrasnym
rybam v zahradnim jezirku. Pomaha snizZovat riziko
vyskytu patogennich bakterii ryb, a napomaha snizit
riziko vyskytu bfiSni vodnatelnosti (pfiznaky:
otevrena, zanicena mista, nekoordinovany pohyb,
nechutenstvi, nafouklé bricho, odstavajici Supiny,
vypouklé oci). Pomaha osetfit oteviené rany a vodu,
snizuje riziko Siteni vird v jezirku, pomaha redukovat
infekéni tlak volnych parazitickych stadii v zahradnim
jezirku.

IC: 350-22/C

SAMPON KAVIAR

DR: Ding Wall Trading, s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon jemné myje jakykoliv typ srsti. Vytazek
z lazuchy hrachonosné (Caulerpa lentillifera, znama
téz jako zeleny kaviar) pomaha revitalizovat zvifeci
srst diky svym prospésnym vlastnostem. Vitamin F
prispiva k hydrataci a zmékceni srsti a déld ji lesklejsi.
Produkt neobsahuje silikony.

IC:  348-22/C
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7/22

ARTICULUS

DR: ARTICULUS, Ceska republika
I€&:  049-12/C

PR: 5/27

Healer ANIMAL gel

DR: VA-BIOS s.r.0., Ceskd republika
IC: 070-17/C

PR: 4/27

CHARM MRL BL/TET2 test, MRL Beta-lactam
a tetracyklinovy test

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

I€&: 060-12/C

PR: 6/27

CHARM MRL jednominutovy test, MRL beta-
laktamovy test

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

I&: 059-12/C

PR: 6/27

IDEXX PM (Pateurella Multocida Antibody Test Kit)
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

1I&: 080-17/C

PR: 5/27

MAST NA TLAPKY CANAVET
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika
I€: 047-17/C

PR: 6/27

MI FIDO - Antiparazitalni BIO Sampon pro psy
DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika
IC: 043-17/C

PR: 3/27

MI FIDO - BIO zubni pasta a tstni voda pro psy
ve spreji

DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika
IC: 182-16/C

PR: 3/27

MI FIDO - Jemny BIO Ssampon pro psy - dlouha srst
DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

IC: 042-17/C

PR: 3/27

MI FIDO - Jemny BIO Sampon pro psy - kratka srst
DR: Cosmetica Natura, s.r.o., Ceska republika

IC: 041-17/C

PR: 3/27



Ochranna mast na hnilobu kopyt s dehtem Eliott
DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 038-12/C

PR: 6/27

Procyon Jemny Sampon proti parazitiim

S rozmarynem pro psy

DR: Procyon manufacture s.r.o., Ceskd republika
IC: 052-17/C

PR: 4/27

RealPCR BVDV RNA TEST

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 079-17/C

PR: 5/27

Regeneracni mast na kopyta s vaviinem Eliott
DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 039-12/C

PR: 5/27

SEBODERM
DR: VIRBAC, Francie
1I€&: 072-17/C

PR: 6/27

SAMPON PRO KOCKY CANAVET
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika
I€&: 044-17/C

PR: 6/27

SAMPON PRO PSY CANAVET
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika
IC: 046-17/C

PR: 6/27

SAMPON PRO STENATA CANAVET
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika

1I€&: 045-17/C

PR: 6/27

VetIMMUNE PI

DR: Panda Plus s.r.o., Ceska republika
IC: 007-17/C

PR: 3/27

8/22

Alta-Derm

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.

z 0. 0., Polsko
1I¢: 116-12/C
PR: 7/27

Aptus SentrX Drops ocni kapky
DR: ORION CORPORATION, Finsko
IC: 078-17/C

PR: 6/27
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Bal-Derm

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC: 117-12/C

PR: 7/27

Chito-Derm

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC: 115-12/C

PR: 7/27

LASKA 01

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 014-17/C

PR: 5/27

Propical

DR: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.
z 0. 0., Polsko

IC: 118-12/C

PR: 10/27

SILVITA Hyalgel Horse BIOTIN

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 038-17/C

PR: 8/27

SILVITA Hyalgel Horse FORCE Powder
DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 039-17/C

PR: 8/27

SILVITA Hyalgel Horse Liquid

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
I€: 040-17/C

PR: 8/27

9/22

BLUSTAR

DR: ELAGRO s.r.o0., Ceska republika
IC: 074-017/C

PR: 9/27

CARR & DAY & MARTIN PROTECTION PLUS
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

I€&: 118-17/C

PR: 8/27

CARR & DAY & MARTIN SWITCH PRO
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

IC¢: 117-17/C

PR: 8/27

PREMI TEST
DR: JEMO TRADING spol.sr.o.,
Slovenskd republika



I€: 040-12/C
PR: 7/27

Stiefel Akut lotion

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 060-17/C

PR: 7/27

Stiefel Eczem protect

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 065-17/C

PR: 7/27

Stiefel Koriska mast

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 064-17/C

PR: 7/27

Stiefel Top Shine Aloe Vera

DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika
IC: 063-17/C

PR: 7/27

Stiefel Zinkova mast ve spreji
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

1I€&: 062-17/C

PR: 7/27

7/22

GELAPONY FlexiTend

DR: ORLING s.r.o., Ceska republika
I€: 146-22/C

Zména ndzvu pfipravku.

Ochranna mast na hnilobu kopyt s dehtem Elliott
DR: Eliot Professional Care s.r.o., Ceskd republika
IC: 038-12/C

Zména ndazvu pripravku,
a pridani velikosti baleni.

Uprava ucelu pouziti

Perfect Equi DOG CARE

DR: Michala Caklova, Ceska republika

IC:  196-22/C

Uprava davkovani a zkraceni doby pouZitelnosti.

Perfect Equi GASTRO CARE

DR: Michala Caklova, Ceska republika

IC: 062-22/C

Pridani velikosti baleni, Uprava davkovani a zkraceni
doby pouzitelnosti.
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Regeneracni mast na kopyta s vaviinem Eliott
DR: Eliot Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 039-12/C

Zména ndazvu pripravku,
a pridani velikosti baleni.

Uprava ucelu pouziti

Sonotix

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

IC: 101-16/C

Zména sloZeni pfipravku, aktualizace bezpeénost-
niho listu, zména zpUsobu uchovavéani a navazujici
Uprava textu na obaly, prodlouzeni doby
pouzitelnosti.

8/22

Arpalit Neo Sampon obohaceny antiparazitarni
slozkou a bambusovym extraktem

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména klasifikace pripravku a doplnéni bezpecnost-
nich vét a symbolu, drobné Upravy textu.

FLOGOCID VET mast

DR: Vele, spol. sr.o0., Ceskd republika
I€: 075-19/C

Zména adresy vyrobce.

Lososovy CBD olej 5% pro psy

DR: Konopny téta s.r.o., Ceska republika

IC: 269-22/C

Pfidani pfibalové informace a Uprava textu na vnéj-
$im a vnitfnim obalu.

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

IC:  312-21/C

Zména vyrobce a sloZeni pfipravku.

9/22

C.E.T. Enzymaticka zubni pasta s dribeZi pFichuti
pro psy a kocky

DR: VIRBACS.A. 1 ére Avenue, Francie

IC: 107-01/C

Zména ndzvu pfipravku, vypusténi textu na tubu.

C.E.T. Sada zubni péce pro psy a kocky
DR: VIRBACS.A. 1 ére Avenue, Francie
IC: 110-01/C

Zména ndzvu pfipravku.



ZAPIS VETERINARNIHO TECHNICKEHO

PROSTREDKU

9/22

ACARITEC
DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
VTP/013/22-C

ALIZE
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/015/22-C

MISTRAL
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/011/22-C

MISTRAL LAYER
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/014/22-C

PRIMWAT
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/012/22-C
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ZMENA ZAPISU VETERINARNIHO

TECHNICKEHO PROSTREDKU

8/22

ALVIC COMPLETE HC MINI

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika
VTP/001/20-C

Zména rozmér mikroCipu.

9/22

HORSEVET 5

DR: NamahNext Ltd, Irsko
VTP/014/21-C

Zména nazvu, nové Pet-Net nr. 2.
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