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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/00
1-
01/2007

/
Rev.3

UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UusT -
01/2008
UusT -
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 tkony
vykondavané v piisobnosti USKVBL

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravk(
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterindrni |é¢ivé pFipravky, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis, do odbornych casopist a
publikaci.

Blizsi podminky pro zplsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby pouZzitelnosti na vnitinich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

HI4seni podezieni na zavady v jakosti Ci
zjisténych zavad v jakosti veterinarnich Iécivych
pripravki

Platnost
od

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

11.12.201
7

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo

REG -
2/2022
REG -
1/2022

REG -
01/2018

Nazev
Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni
|éCivé pripravky

Platnost
od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

Nahrazuje Dopliuje

UST - 3/2006/
Rev.2

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

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 véetné
pfiloh¢. 1,¢. 3aa
¢.3b

UST- 04/2006

Nahrazuje = Doplnuje

UST -
04/2006

Angl

verz

ano

Angl.
verz



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

REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

Upresnéni podminek pro podavani zadosti
a registracni dokumentace

Z4dost o vyjimku dovozu veterinarniho Ié&ivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Pfevod registrace veterinarniho lécivého
pfipravku

Vzory pro pfipravu navrhu text( SPC, ptibalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Uptesniujici informace k navrhu text( na vniténi
jednodavkové obaly imunologickych
veterinarnich léCivych pripravk( v jiném nez
Ceském jazyce

Harmonizace text( veterinarnich lécivych
pfipravkd mezi Ceskou a Slovenskou republikou
Pokyn k prokazovdni bezpeénosti u cilovych
druh zvifat a Gc¢innosti veterinarnich Ié¢ivych
pripravk( urc¢enych pro poufZiti u ryb chovanych
na farmach

Pozadavky na dokumentaci predkladanou

s zadosti

o prerazeni veterinarnich lécivych pripravka
volné prodejnych do kategorie vyhrazenych
veterinarnich lé¢ivych pripravkl

Upfesnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych |éc¢ivych
pripravki

Upresnéni pozadavkd na podavani
vicenasobnych Zadosti o registraci veterinarnich
|éCivych pripravkl (registrace kopii)

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich lécivych pfipravk
urcenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, z pozadavku
na vydej

na veterinarni predpis

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

18.8.2017

28.10.2013

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

REG - 1/2013

* Pokyny pro registraci veterindrnich léCivych jsou v souc¢asné dobé pfedmétem revize na zdkladé které budou
systematicky aktualizovdny za ucelem jejich souladu s platnymi prdvnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- e e e erimgrmich
1/2021/ OUZItl rostlin KONopl a Kanabiaiolu ve veterinarnic

Rev. 1

pripravcich

Platnost
od

19.3.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

Nazev

Platnost
od

REG -
1/2008
REG -
2/2009
REG - 3/2009
Rev.1
a Rev.2
REG - 3/2009
- - ano
REG - REG - 5/2009
5/2009 ano
Angl
Nahrazuje  Dopliuje verz
e
UST - 1/2021
Angl

Nahrazuje = Dopliuje



KLH -
1/2003

Formuldr Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
IéCiva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012

/
Rev.7

INS-
02/2022

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017
INS/VYR

01/2016

INS/VYR
-02/2015

INS/VYR
-01/2015

INS/VYR
-01/2014
INS/VYR

01/2013
INS/VYR
-03/2012
Pokyny
pro SVP
Pokyny
pro SVP
INS/VYR
-02/2012

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobctl

a distributorl lé¢ivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich Ié¢ivych ptipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore
Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivani veterindrnich autogennich vakcin v CR
Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

Pozadavky na provadéni prebalovani
veterinarnich l[é¢ivych pripravkl

Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

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

Doplnéni pokynd pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cast |, kapitola 1
a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych
bunék pfi 1é¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky
CAST I- SVP pro |é¢ivé piipravky

Doplnék 11: pocitaCové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a cast |, Doplnék 11

1.10.2003

Platnost od Nahrazuje

INS/VYR-
MK -
3.5.2022 01/2012/
Rev.6
VYR-
28.1.2022 02/2004
VYR-
5.1.2022 02/2004
VYR-
27.7.2022 02/2003
12/2003
1.3.2021 I?arametrlck
propousténi
20.11.2017 Nowvy
dokument
15.4.2016
1.3.2015
12.1.2015
16.2.2014 )
31.1.2013
1.9.2012 )
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011

verz

e
- ano
- Angl.
Dopliuje 2
verze
Aktualizace
Aktualizace
Aktualizace
Aktualizace
Pokyny pro
spravnou vyrobni
praxi - Cast | -

spravna vyrobni
praxe pro lécivé
pripravky

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP -
Cast I- SVP



INS/VYR

01/2012
INS/VYR
-01/2010
INS/ VYR
-MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009

INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR

04/2008
INS/VYR

03/2008
INS/VYR

02/2008

INS/VYR

01/2008

INS/VYR

07/2006
INS/VYR

06/2006
INS/VYR

05/2006
INS/VYR

04/2006
INS/VYR

02/2006
INS/VYR

01/2006
VYR -
03/2004

VYR -
05/2003
VYR -
03/2003

Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést Il, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcink( premixd
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich IéCivych
pfipravkl -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
doplnku 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
tzemi CR

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

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich lécivych piipravk( u vyrobed v CR

Doplnék 19 - Referenéni a retenéni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)

Doplnéni pokynU pro spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterindrnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterinarnich léCivych pripravki ze tretich
zemi do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce lécivych
latek

Viz
jednotlivé
zmény
31.7.2010
1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008

1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006

1.7.2006

1.6.2006

1.6.2006

1.1.2006

1.1.2006

1.2.2006

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

VYR -
1/2003

Prilohu ¢.

1 pokynu
VYR -
2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

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

EK

viz
EK

viz
EK



VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterindrnich [éCivych 1.6.2001
04/2001 pfripravk( v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni - - EK
praxi pfi vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pripravkd
(DP SVP)
VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a 1.6.2001
02/2001 distributory léCivych a pomocnych latek uréenych
pro pripravu veterinarnich IéCivych pfipravk(

v lékarnach s ohledem na minimalizaci rizika i i EMA
prenosu plvodcl zvitecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych  24.5.2001
01/2001 pfripravk( k minimalizaci rizika pfenosu pavodcl - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
POKYNY V OBLASTI SDP
Angl.
Cislo Nazev z::\tnost Nahrazuje = Dopliuje verz
e
INS/DIS  Doporuéené postupy uplatriovani spravné 26.11.2020 INS/DIS -
- distribu¢ni praxe 02/2004 i
01/202 INS/DIS - Aktualizace -
0 01/2009
INS/DIS  Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce  1.8.2010 DIS -
- veterinarnich léciv 01b/2004v
02/201 2 i
0
INS/DIS  Postup povolovani distribuce veterinarnich lé¢iv 1.8.2010 DIS -
- 01a/2004v
01/201 2 i
0
INS/DIS  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP 9.2.2022 INS/DIS —
04/200 (::\{22008 Aktualizace
8rev.3 ’
DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/200  u distributort a vyrobcl veterinarnich 1écivych - - -
2 pripravk( a pfti jejich prepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a 1.6.2001
02/200  distributory lé¢ivych a pomocnych latek uréenych
1 pro pfipravu veterindrnich lécivych pripravkd i i EMA

v lékarnach s ohledem na minimalizaci rizika
prenosu plvodcl zvitecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

Amikavet 125mg/ml soluzione iniettabile per
equidi non destinati alla produzione di alimenti
per il consumo umano (NDPA)
Registrovano: ltalie
Zadatel: MVDr. Petr Sedlacek,

Vrchotovy Janovice

20 x (1 x 50 ml)

ARTRIVET FORTE

Registrovano: Rumunsko

Zadatel: MVDr. Petr Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
30 x 100 ml

BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky zinc
bacitracin
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. JiFi Salus, Tredt
175 kg

BIO-MAREK HVT freeze- dried
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Miloslav Martinec, Brno
10 x 1 000 davek
Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubna
15 x 1 000 davek

CLENOVET 0,025 mg/ml Gel
Registrovano:  Nizozemsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvar Kralové nad Labem

50 x 355ml

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
30 x 355ml

Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
20 x 355ml

CLOSTRIVAX

Registrovano: lItalie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
60 x 250 ml

Compagel gel for horses

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvar Kralové nad Labem
100 x 250g

Cronyxin 50 mg/g Paste zum Einnehmen fiir
Pferde
Registrovano: Belgie
Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
24x35¢g

DALMAVITAL
Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Petr Hudacin, Pardubice

36 x 100 ml

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

Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Radomir Mracek, Viesovice
48 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Stérba, Opava
6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
50 x 250 ml

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ondrej Beévar, Nyrsko

120 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Haloun, Ph.D., Brloh
360 kg

Zadatel: MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
50 kg

Zadatel: MVDr. Petr Novotny, Litomysl
95 kg

Zadatel: MVDr. Petr Prochazka, Véejany-Vanovice
38 kg

Zadatel: MVDr. Ludvik Sladky, Uherské Hradisté
46 kg

Zadatel: MVDr. Jana Strakova, Bavorov
50 kg

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubnd u Poli¢ky
500 kg

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krdsnd Hora
10 kg

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

Zadatel: MVDr. Frantiek Zita, Hefmantv Méstec
264 kg



DISTOCUR 34 mg/ml Oral Supension for Cattle
and Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, HR, HU, IE, LU, NL,
NO, PL, RO, SE, SL, UK

MVDr. Petr Mallat, Hluboka nad Vltavou
3x51

Zadatel:

DIURIZONE POUDRE
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
18 x(30x 20 g)

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Brét, Pferov nad Labem
50 x 125 ml

Zadatel: MVDr. lvan Jenik, Slatifiany
25x 125 ml

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

Equimucin 2g, Pulver zum Eingeben fiir Pferde
Registrovano:  Rakousko
Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,

Vrchotovy Janovice

30x(100x 6 g)

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Vlastimil Filds, Trebor
9,6 kg

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Honzi¢ek, Bojanov
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Jan KovaF, Mosty u Jablunkova
3 x100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Pedek, Planice
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Soria Slosarkova, Tignov
1x50 ml
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Ivo Tejnil, Krdsna Hora
4 x50 ml

HIPRASUIS GLASER inj. susp.

Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
18 800 ddavek

10

HYDROCORTIDERM

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
10x500ga20x120g

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Libor Hla¢ik, Napajedla
200 baleni x (5 x 1500 1U)
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,
Dvir Krélové nad Labem
40 x (5 x 1500 V)
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
200 x (5 x 1500 IU)
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec

20 x (5 x 1500 V)

MEPIDOR 20 mg/ml solution for injection

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, Ri¢any
30 x (6x10 ml)

MILTEFORAN 20mg/ml oral solution for dogs
Registrovano: Nizozemsko, Némecko, Rakousko
Zadatel: MVDr. Tereza Bodnarova PGDip. (VCP)
MRCVS, Podébrady
1x30ml

Myorelax 100mg/ml solution for infusion for
horse

Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
20 x 500 ml

NOBILIS RISMAVAC
Registrovano:  Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Josef Drga,
Ujezd u Valasskych Klobouk
5 000 000 davek

Zadatel: MVDr. Martinem Horkym,
Namést na Oslavou
2 000 000 davek

OEDEX SACHET

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,

Vrchotovy Janovice
18x(40x20g)

PERGOQUIN 1 mg tbl

Registrovano:  Rakousko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
30 x 200 tbl.



PHENYLARTHRITE INJECTABLE
Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Peter Sedlacek,
Vrchotovy Janovice
30 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
50 x 100 ml

PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
36 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Peter Sedlagek,

Vrchotovy Janovice
60 x 250 ml

PRASCEND 1 mg tbl
Registrovano: Holandsko, Némecko, GBR...

Zadatel: MVDr. llian Ptdk, Praha
3 x 160 tbl
Zadatel: MVDr. Martin Seit|,

Dvir Kralové nad Labem
100 x 160 tbl

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

Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Ronald Bodnar, CertAVP (ED),
MRCVS, Ri¢any
3 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Martin Brat, Pferov nad Labem
100 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
10 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
12 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Lucie Kalova, Zdounky
50 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Monika Najmanovd, Bouzov
10 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Maria Patschovd, Brno
10 x (10 x 50 mg + solvent)

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

Zadatel: MVDr. Petra Vojackova, Myslocovice

50 x (10 x 50 mg + solvent)

TRAUMEEL LT ad. us. vet.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvir Krélové nad Labem
2 x baleni (50x5ml)
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Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

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

Zadatel: MVDr. Rastislav Folvarsky, Osova Bityska
30 tun
Zadatel: MVDr. Miroslav Hrdli¢ka, Meno
150 tun
Zadatel: MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd
50 tun
Zadatel: MVDr. Vlastimil Stupka, Brno
100 tun
Zadatel: MVDr. Frantiek Tulis, Zvole
100 tun

VENTIPULMIN granules 500 g

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
20 balenix 500 g
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY
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Huvexxin 25 mg/ml injekéni roztok
pro prasata
96/040/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Huvexxin 25 mg/ml injek¢ni roztok pro prasata
Tulathromycinum

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

Tulathromycinum 25mg
Pomocnd latka:
Monothioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe respiratniho onemocnéni prasat
(SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis a Bordetella bronchiseptica
citlivymi k tulathromycinu. Pfitomnost onemocnéni ve
skupiné musi byt stanovena pred pouzitim pripravku.
Veterindrni lécivy pripravek by se mél pouzit pouze
v pripadé, kdyz se u prasat ocekdva propuknuti
onemocnéni béhem 2-3 dn.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na makrolidova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani (véetné
vratnych zmén jako je prekrveni, otok, fibrdza a krvaceni)
pretrvavaji  pfiblizné 30 dni po aplikaci. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci uUcinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, ze |éCivy pfipravek neni G¢inny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafi. Nezadouci ucinky
muZete hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankdch USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatl a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata

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

Jednorazové intramuskuldrni poddni 2,5 mg
tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (odpovidd 1 ml/10 kg
Zivé hmotnosti) do krku. Pfi 1éCbé prasat nad 40 kg Zivé
hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo
aplikovano vice nez 4 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

PFi jakémkoliv respiracnim onemocnéni se doporucuje lé¢it
zvifata v pocatecnich stadiich onemocnéni a zhodnotit
odpovéd na lécbu za 48 hodin po podani. Pokud klinické
pfiznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorsuji nebo dojde k recidivé, méla by byt [écba zménéna
s pouzitim jiného antibiotika a je tfeba s Ié¢bou pokracovat
az do vymizeni klinickych ptiznakl. K zajisténi spravného
davkovani by méla byt Zivd hmotnost stanovena co
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani. Zatka mlze byt

bezpeéné propichnuta 15krdt. Aby se predeslo
nadmérnému propichovani zatky, pouZijte vhodné
davkovaci zatizeni.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 13 dni.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento

veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky pro wuchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnost uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.



12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje se
zkfizend rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat
soucasné s antimikrobiky s podobnym mechanizmem
ucinku, jako jsou ostatni makrolidy nebo linkosamidy.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Pouziti tohoto
veterinarniho |écivého pfipravku by mélo byt zaloZzeno
na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
ze zvifete. Pokud to neni mozné, méla by byt Iécba
zaloZzena na mistni regionalni, na Urovni farmy)
epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.
Pfi pouzivani pfipravku je nutno zohlednit oficidlni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokyn(i uvedenych v této
pribalové informaci, miZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na tulathromycin a snizit ucinnost lécby
jinymi  makrolidy, linkosamidy a streptograminy
skupiny B, z dGvodl mozné zkriZzené rezistence. Pokud
se objevi reakce precitlivélosti, méla by byt neprodlené
zahajena adekvatni |écba.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Tulathromycin
drazdi oci. V pripadé ndhodného kontaktu s o¢ima, je
ihned vyplachnéte vodou. Tulathromycin muze
zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou, ktera
vede napf. k zarudnuti kdZze (erytém) a/nebo
dermatitidé. V pfipadé ndhodného kontaktu
s pokozkou, umyjte ihned pokozku mydlem a vodou.
Po poutziti si umyjte ruce. V pfipadé ndhodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari. Pokud
existuje podezreni na reakci precitlivélosti po nahodné
expozici (vyznalujici se napf. svédénim, potiZzemi
s dychanim, kopfivkou, otokem tvare, nevolnosti,
zvracenim), méla by byt podana odpovidajici Ié¢ba.
Ihned vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim,
fetotoxickém Gcinku nebo maternadlni toxicité. U skotu
a prasat nebyla stanovena bezpecnost tulathromycinu
béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po zvdieni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U mladych prasat vazicich pfiblizné 10 kg po podani
troj nebo pétinasobku [écebné davky byly pozorovany
prechodné pfiznaky spojené s potizemi v misté
injekéniho podani véetné nadmérnych hlasovych
projevil a neklidu. TaktéZ bylo pozorovano kulhani,
pokud byla mistem aplikace zadni koncetina.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni léCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalS$imi veterindarnimi
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|éCivymi pFipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI

JICH TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim

odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd
se poradte s vasim veterindarnim lékafem. Tato opatieni

napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2022

15. DALSI INFORMACE

Tulathromycin  je  semisyntetickd  makrolidova
antimikrobialni latka, ktera pochazi z fermentacniho
produktu. OdliSuje se od mnoha jinych makrolid(
v tom, Ze ma dlouhotrvajici Ucinek, ktery je ¢astecné
zpUsoben jeho tfemi aminovymi skupinami; proto
dostal chemické podskupinové oznaceni triamilid.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci. Makrolidy jsou bakteriostaticky
ucinkujici antibiotika a inhibuji nepostradatelnou
biosyntézu bilkovin diky jejich schopnosti selektivné se
vazat na bakteridlni ribozomdalni RNA. Plsobi
prostfednictvim stimulace disociace peptidyl-tRNA
od ribozomu béhem  procesu translokace.
Tulathromycin ma in vitro Uc¢innost proti Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplas-
ma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
a Bordetella bronchiseptica bakteridlnim patogenim
nejcastéji spojenym s respiraénimi onemocnénimi
prasat. ZvySené hodnoty minimalni inhibicni
koncentrace (MIC) byly zjistény u nékterych izolatl
Actinobacillus  pleuropneumoniae. Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil klinické
hrani¢ni hodnoty tulathromycinu proti P. multocida
a B. bronchiseptica praseciho respiratorniho plvodu
takto: < 16 ug/ml citlivé a > 64 pg/ml rezistentni.
Pro A. pleuropneumoniae praseciho respiratorniho
pavodu byla stanovena hranicni hodnota citlivosti
<64 pg/ml. CLSI také zvefejnil klinické hraniéni
hodnoty pro tulathromycin zaloZené na diskové difuzni
metodé (CLSI dokument VETOS8, 4. vyd., 2018). Pro
H. parasuis nebyly stanoveny klinické hranicni
hodnoty. EUCAST ani CLSI nevytvofily standardni
metody pro testovani Gcinnosti antibakteriadlnich latek
proti veterinarnim druh(m bakterii rodu Mycoplasma,
a proto nebyla stanovena zadna interpretacni kritéria.
Rezistence na makrolidy se mlze vyvinout mutacemi
genl, které kéduji ribozomalni RNA (rRNA), nebo
nékterych ribozomalnich proteinll. A to enzymatickou
modifikaci (metylaci) cilového mista 23S rRNA, obvykle
se tim zvySuje zkfizena rezistence s linkosamidy
a skupinou B streptograminli (MLSB rezistence);

PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE



nebo enzymatickou inaktivaci anebo makrolidovym
efluxem. MLSB rezistence muUZe byt vrozena
nebo ziskana. Rezistence mize byt chromozomalni
nebo kodovana plazmidem a muizZe byt prenosna,
pokud je spojena s transpozony, plazmidy,
integra¢nimi a konjugacnimi elementy. Navic plasticitu
genomu Mycoplasma zvySuje horizontaIni transfer
velkych fragmentl chromozomd. Tulathromycin
kromé svych antimikrobidlnich vlastnosti vykazuje

v pokusnych studiich také imunomodulac¢ni
a protizanétlivy acinek. Tulathromycin  spousti
apoptdzu (programovanou bunécnou smrt)

v polymorfonukledrnich burikdch (PMN; neutrofily)
prasat a odstranéni apoptotickych bunék markrofagy.
Snizuje tvorbu prozanétlivych mediator( leukotrienu

.....

lipoxinu A4 podporujiciho hojeni zanétu. Farmako-
kineticky profil tulathromycinu u prasat po podani
jednorazové intramuskuldrni davky 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti byl taktéz charakterizovdn rychlou
a vyraznou absorpci a ndsledné rozsdhlou distribuci
a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace (Cmax)
v plazmé byla pfiblizné 0,6 pg/ml; byla dosaZzena
priblizné 30 minut po aplikaci davky (Tmax).
Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenatu
byly podstatné vyssi nez v plazmé. Existuji jasné dlikazy
o vyznamné akumulaci tulathromycinu v neutrofilech
a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace
tulathromycinu v misté infekce plic neni znama.
Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym
systémovym poklesem s biologickym polocasem
eliminace (t1/2) v plazmé pfiblizné 91 hodin. Vazba na
proteiny plazmy byla nizka, pfiblizné 40 %. Distribucni

objem v ustidleném stavu (Vss) stanoveny po
intravendzni aplikaci byl 13,2 I/kg. Biologicka
dostupnost tulathromycinu po intramuskularnim

podani u prasat byla pfiblizné 88 %. Bezbarvé sklenéné
injekcni lahvicky typu | a objemu 50 ml, 100 ml a 250
ml s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzdvérem, doddvané v kartonovych krabickach. Jedna
injekéni lahvicka vloZena do krabicky. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Veterinarni [éCivy
pfipravek je vyddvan pouze na predpis.

Huvexxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce
96/041/22-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen

Belgie
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera
Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Huvexxin 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata
a ovce

Tulathromycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Tulathromycin um 100 mg
Monothioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot: Lécba a metafylaxe bovinni respiraéni choroby
(BRD) spojené s Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mpycoplasma bovis
citlivymi k tulathromycinu. Pfitomnost onemocnéni
ve stadé musi byt stanovena pred pouzitim pfipravku.
Lécba infekéni bovinni keratokonjunktivitidy (IBK)
spojené s Moraxella bovis citlivou k tulathromycinu.
Prasata: Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni
prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus pleuropneu-
moniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneu-
moniae, Haemophilus parasuis a Bordetella bronchi-
septica citlivymi k tulathromycinu. Pfitomnost
onemocnéni ve staddé musi byt stanovena pred
pouZzitim pfipravku. Veterinarni léCivy ptipravek by se
mél pouzit pouze v pripadé, kdyz se u prasat ocekava
propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dn.

Ovce: Lécba pocatecni faze infekéni pododermatitidy
(nekrobacildza prsta) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyzadujici systémovou lécbu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na makrolidova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutanni podani veterinarniho lécivého pripravku
u skotu vyvola velmi ¢asto prechodné bolestivé reakce
a lokalni otok v misté injekéniho podani, které mohou
pretrvavat az 30 dni. Tyto reakce nebyly pozorovany
u prasat a ovci po intramuskuldrnim podani.
Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani
(véetné vratnych zmén jako je prekrveni, otok, fibréza
a krvaceni) jsou velmi ¢asté priblizné 30 dni po aplikaci
u skotu a prasat. U ovci jsou po intramuskularnim
podani velmi ¢asté prechodné projevy neklidu (tfeseni
hlavou, drbani mista podani, ustupovani vzad). Tyto
pfiznaky odezni béhem nékolika minut.



Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovéna podle

nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to

i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové

informaci, nebo si myslite, ze lécCivy pripravek neni

ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu

Iékari. Nezadouci ucinky mUzZete hlasit prostrednictvim

formuldfe na  webovych  strankdch  USKVBL

elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav

pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot, prasata a ovce

8. DAVKOVANI
A zPUSOB PODANI
Skot: Subkutanni podani. 2,5 mg tulathromycinu/kg
Zivé hmotnosti (odpovidad 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti).
Jednorazové subkutanni poddni. Pfi 1é¢bé skotu nad
300 kg zivé vahy rozdélit davku tak, aby na jedno misto
nebylo aplikovano vice nez 7,5 ml.

Prasata: Intramuskularni podani. 2,5 mg tulathro-
mycinu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/40 kg Zivé
hmotnosti). Jednorazové subkutanni podani do krku.
Pfi 1é¢bé prasat nad 80 kg Zivé hmotnosti rozdélit
davku tak, aby na jedno misto nebylo aplikovano vice
nez 2 ml.

Ovce: Intramuskuldrni podani. 2,5 mg tulathro-
mycinu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml/40 kg Zivé
hmotnosti). Jednorazové subkutanni podani do krku.

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfi jakémbkoliv respiraénim onemocnéni se doporucuje
|éCit zvifata v pocatecnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpovéd na |écbu za 48 hodin po podani.
Pokud klinické pfiznaky respiracniho onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji nebo dojde k recidivé,
méla by byt léba zménéna s pouZitim jiného
antibiotika a je treba s lécbou pokracovat az
do vymizeni klinickych pfiznakd. K zajisténi spravného
davkovani ma byt Zivd hmotnost stanovena co
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani. Zatka
mlze byt bezpecné propichnuta 15krat. Aby se
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predeSlo nadmérnému propichovani zatky, pouzijte
vhodné ddvkovaci zafizeni.

10. OCHRANNE LHOTY

Maso: Skot: 22 dni. Prasata: 13 dni. Ovce: 16 dni.
NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotfebu. NepouZivat u bfezich zvifat, jejichz mléko
bude uréeno pro lidskou spotfebu béhem 2 mésic
pred predpokladanym porodem.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky pro uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyskytuje se
zkfizena rezistence s jinymi makrolidy. Nepodavat
soucasné s antimikrobiky s podobnym mechanizmem
ucinku, jako jsou ostatni makrolidy nebo linkosamidy.
Ovce: Uéinnost antimikrobidlni é¢by nekrobacildzy
prstd miZe byt snizena rlznymi faktory, jako je vihké
prostfedi nebo také nesprdvnd zoohygiena chovu.
Proto by lécba nekrobacilézy méla byt spojena
s dalsimi opatfenimi v ramci stada, napf. zajiSténim
suchého prostfedi. Antibiotickda lécba benigni
nekrobacilézy prstd se nepovazuje za vhodnou.
Tulathromycin vykazoval omezenou ucdinnost u ovci
s vainymi klinickymi pfiznaky nebo chronickou
nekrobacilézou prstl, a proto by mél byt podavan
pouze v pocatecni fazi nekrobacildzy.

Zvlastni opatreni pro pouZziti u zvirat: Pouziti tohoto
veterindrniho Iécivého pripravku by mélo byt zaloZeno
na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
ze zvifete. Pokud toto neni mozné, méla by byt lécba
zaloZzena na mistni (na Urovni regionu nebo farmy)
epizootologické informaci o citlivosti cilové bakterie.
PFi pouZiti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku je
nutno vzit v Uvahu oficidlni, celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. PouZiti pripravku, které je odlisné
od pokynU uvedenych v této pribalové informaci, mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na tulathro-
mycin a snizit Gcinnost 1écby jinymi makrolidy,
linkosamidy a streptograminy skupiny B, z davodu
moziné zkfizené rezistence. Pokud se objevi reakce
precitlivélosti, méla by byt neprodlené zahdjena
adekvatni Iécba.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaiji
veterindrni _|éCivy pripravek zvifatim: Tulathromycin
drazdi odi. V pripadé nahodného kontaktu s o¢ima, je
ihned vyplachnéte Cistou vodou. Tulathromycin mizZe
zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou, ktera




vede napf. k zarudnuti kdZe (erytém) a/nebo
dermatitidé. V pfipadé nahodného kontaktu
s pokozkou, umyjte ihned pokozku mydlem a vodou.
Po poutziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Pokud
existuje podezreni na reakci precitlivélosti po nahodné
expozici (vyznacujici se napf. svédénim, potizemi
s dychanim, kopfivkou, otokem tvare, nevolnosti,
zvracenim), méla by byt podana odpovidajici lécba.
Ihned vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a krélicich nepodaly dllkaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku nebo maternalni toxicité. Nebyla
stanovena  bezpecnost veterindrniho  lécéivého
pripravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U skotu pfi podani troj-, péti- nebo desetindsobku
doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s potizemi v misté injekéniho podani
véetné neklidu, tfeseni hlavou, hrabani nohou po zemi
a kratkodobého snizeni pfijmu krmiva. Mirnd
degenerace myokardu byla pozorovana u skotu, ktery
dostal pétindsobek aZz Sestindsobek doporucené
davky. U mladych prasat vazicich priblizné 10 kg po
podani troj- nebo pétinasobku lécebné davky byly
pozorovany prechodné pfiznaky spojené s potizemi
v misté injekéniho podani vcetné nadmérnych
hlasovych projevl a neklidu. TaktéZ bylo pozorovano
kulhani, pokud byla mistem aplikace zadni konéetina.
U jehnat (zhruba v 6 tydnech véku) po podani troj nebo
pétinasobku doporucené davky byly pozorovany
prechodné pfiznaky spojené s potizemi v misté
injekéniho podani vcetné ustupovani vzad, treseni
hlavou, drbani v misté podani, lehani a vstavani,
beceni.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim |ékarem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2022

15. DALSi INFORMACE

Tulathromycin  je  semi-syntetickd  makrolidova

antimikrobialni latka, ktera pochazi z fermentacniho
produktu. OdliSuje se od mnoha jinych makrolid(
v tom, Ze ma dlouhotrvajici ucinek, ktery je ¢astecné
zpUsoben jeho tfemi aminovymi skupinami; proto
dostal chemické podskupinové oznaceni triamilid.
Makrolidy jsou bakteriostaticky ucinkujici antibiotika
a inhibuji nepostradatelnou biosyntézu bilkovin diky
jejich schopnosti selektivné se vdazat na bakterialni
ribozomalni RNA. Pudsobi prostfednictvim stimulace
disociace peptidyl-tRNA od ribozomu béhem procesu
translokace. Tulathromycin ma in vitro ucinnost proti
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Mycoplasma bovis a Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
a Bordetella bronchiseptica bakterialnim patogeniim
nejcastéji spojenym s respiracnimi onemocnénimi
skotu a prasat. Zvysené hodnoty minimalni inhibi¢ni
koncentrace (MIC) byly zjistény u nékterych izolatG
Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae.
Byla stanovena in vitro ucinnost proti Dichelobacter
nodosus (vir), bakteridinimu patogenu, ktery je
nejc¢astéji spojeny s infekéni pododermatitidou
(nekrobacilézou prstl) u ovci. Tulathromycin ma
rovnéz in vitro uclinnost proti Moraxella bovis,
bakteridlnimu  patogenu nejCastéji spojenému
s infek¢ni bovinni keratokonjunktivitidou (IBK). Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI) stanovil
klinické hrani¢ni hodnoty tulathromycinu proti
M. haemolytica, P. multocida a H. somni bovinniho
respiratorniho puvodu a P. multocida
a B. bronchiseptica praseciho respiratorniho ptvodu
takto: < 16 pg/ml citlivé a > 64 pg/ml rezistentni.
Pro A. pleuropneumoniae praseciho respiratorniho
pavodu byla stanovena hranicni hodnota citlivosti
<64 pg/ml. CLSI také zvefejnil klinické hraniéni
hodnoty pro tulathromycin zaloZzené na diskové difuzni
metodé (CLSI dokument VET08, 4. wvyd., 2018).
Pro H. parasuis nejsou klinické hranicni hodnoty
k dispozici. EUCAST ani CLSI nevytvofily standardni
metody pro testovani Gcinnosti antibakterialnich latek
proti veterinarnim druhdm bakterii rodu Mycoplasma,
a proto nebyla stanovena zadna interpretacni kritéria.
Rezistence na makrolidy se mlZe vyvinout mutacemi
genl, které koduji ribozomalni RNA (rRNA), nebo
nékterych ribozomalnich proteinl. A to enzymatickou
modifikaci (metylaci) cilového mista 23S rRNA, obvykle
se tim zvySuje zkfizena rezistence s linkosamidy
a skupinou B streptogramind (MLSB rezistence); nebo
enzymatickou inaktivaci anebo  makrolidovym
efluxem. MLSB rezistence mulZe byt vrozend nebo



ziskana. Rezistence mUZe byt chromozomalni nebo
kdédovéana plazmidem a mlze byt prenosna, pokud je
spojena s transpozony, plazmidy, integracnimi
a konjugacnimi elementy. Navic plasticitu genomu
Mycoplasma zvySuje horizontalni transfer velkych
fragmentl chromozom. Tulathromycin kromé svych
antimikrobidlnich vlastnosti vykazuje v pokusnych
studiich také imunomodulacni a protizanétlivy ucinek.
Tulathromycin spousti apoptdzu (programovanou
bunécnou smrt) v polymorfonukledrnich burikach
(PMN; neutrofily) skotu i prasat a odstranéni
apoptotickych bunék markrofagy. Snizuje tvorbu
prozanétlivych mediatorl leukotrienu B4 a CXCL-8

podporujiciho hojeni zanétu. Farmakokineticky profil
tulathromycinu u skotu po podani jednorazové
subkutanni davky 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti byl
charakterizovan rychlou a vyraznou absorpci
a nasledné rozsdhlou distribuci a pomalou eliminaci.
Maximalni koncentrace (Cmax) v plazmé byla pfiblizné
0,5 pg/ml; byla dosazena pfiblizné 30 minut po aplikaci
davky (Tmax). Koncentrace tulathromycinu v plicnim
homogenatu byly podstatné vyssi nez v plazmé.

Existuji jasné dikazy o vyznamné akumulaci
tulathromycinu v  neutrofilech a alveolarnich
makrofazich. Avsak in vivo koncentrace

tulathromycinu v misté infekce plic neni znama.
Maximalni koncentrace byly nasledovdny pomalym
systémovym poklesem s biologickym polo¢asem
eliminace (t12) v plazmé 90 hodin. Vazba na proteiny
plazmy byla nizkd, pfiblizné 40 %. Distribucni objem
v ustaleném stavu (Vss) stanoveny po intravendzni
aplikaci byl 11 I/kg. Biologickd dostupnost
tulathromycinu po subkutannim poddani u skotu byla
priblizné 90 %. Farmakokineticky profil tulathromycinu
u prasat po podani jednordzové intramuskularni davky
2,5 mg/kg zivé hmotnosti byl taktéZ charakterizovan
rychlou a vyraznou absorpci a nasledné rozsahlou
distribuci a pomalou eliminaci. Maximalni koncentrace
(Cmax) v plazmé byla pfiblizné 0,6 ug/ml; byla dosazena
priblizné 30 minut po aplikaci davky (Tmax).
Koncentrace tulathromycinu v plicnim homogenatu
byly podstatné vyssi neZ v plazmé. Existuji jasné dlkazy
o vyznamné akumulaci tulathromycinu v neutrofilech
a alveolarnich makrofazich. Avsak in vivo koncentrace
tulathromycinu v misté infekce plic neni znama.
Maximalni koncentrace byly nasledovany pomalym
systémovym poklesem s biologickym polo¢asem
eliminace (ti2) v plazmé pfriblizné 91 hodin. Vazba
na proteiny plazmy byla nizka, pfiblizné 40 %.
Distribu¢ni objem v ustaleném stavu (Vss) stanoveny
po intravendzni aplikaci byl 13,2 I/kg. Biologicka
dostupnost tulathromycinu po intramuskularnim
poddni u prasat byla pfiblizné 88 %. Farmakokineticky
profil tulathromycinu u ovci po podani jednorazové
intramuskularni davky 2,5 mg/kg Zivé hmotnosti
dosahl maximalni koncentrace v plazmé (Cmax)
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1,19 pg/ml po pftiblizné 15 minutach (Tmax) od podani.
Biologicky polocas eliminace (ti2) byl 69,7 hodiny.
Vazba na proteiny plazmy byla zhruba 60-75 %.

Po intravendznim podani byl distribucni objem
v ustdleném stavu (Vss) 31,7 I/kg.  Biologicka
dostupnost tulathromycinu po intramuskuldrnim

podani u ovci byla 100 %. Bezbarvé sklenéné injekéni
lahvicky typu | a objemu 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml
s chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovym
uzavérem, doddvané v kartonovych krabickach. Jedna
injekeni lahvicka vlozena do krabicky. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |écCivém pfipravku,
kontaktujte prosim drZitele rozhodnuti o registraci.

Veterinarni [éCivy pfipravek je vydavdn pouze
na predpis.

Metaxx 0,25 mg Zvykaci tablety pro kocky
96/003/23-C

1. Nazev veterinarniho IéCivého pfipravku

Metaxx 0,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum 0,25 mg

Zvykaci tableta. Svétle hnéda, mirné teckovana,
kruhova, bikonvexni, 7mm tableta s kfizovou délici
ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé nebo
Ctyfi stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni mirné az stfedné silné pooperacni bolesti
a zanétu po chirurgickych zakrocich u kocek, kupfr.
po ortopedickych operacich a operacich mékkych
tkani. Zmirnéni bolesti a zanétu pti akutnich a chroni-
ckych poruchach muskuloskeletdiniho systému.

5. Kontraindikace

NepouZivat u bfezich nebo laktujicich kocek.
Nepouzivat u kocCek trpicich gastrointestinalnimi
poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin
a onemocnénim s krvacenim. Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u kocek mladsich 6
tydnl nebo vazZicich méné nez 1,25 kg.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvirat: NepouZivat u dehydratovanych, hypovo-
lemickych nebo hypotenznich zvifat, protoze je zde




potencialni riziko renalni toxicity. JelikoZ jsou Zvykaci
tablety ochucené, uchovavejte tablety mimo dosah
kocek, aby nedoslo k ndhodnému potziti.

Pooperacni poufZiti: V pfipadé nedostatecné ulevy od
bolesti je tfeba zvaZit kombinovanou Iécbu bolesti.
Chronickd muskuloskeletalni onemocnéni: Odpovéd’
na dlouhodobou terapii musi byt v pravidelnych
intervalech monitorovana veterindrnim lékafem.
Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy  pripravek zviratim: Meloxikam a dalsi
nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) mohou
zplsobit hypersenzitivni reakce. Lidé se zndamou
precitlivélosti na NSAID by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léfivym pFipravkem. Po pouZziti si
umyjte ruce. Nahodné poziti détmi maze byt skodlivé.
NepouZité ¢asti tablet proto vratte do blistru
a krabic¢ky a ulozte na bezpecném misté. Nepouzité
Casti tablet pouZijte v dalsi davce. V pfipadé
nahodného poziti ditétem vyhledejte ihned |ékaFskou
pomoc a ukaite pfibalovy letdk nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouZiti béhem
brezosti a laktace. (viz ¢ast Kontraindikace).

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotika a latky vazajici
ve vysokém stupni proteiny, mohou vazebné
konkurovat a navodit toxické ucinky. Meloxikam se
nesmi aplikovat soucasné s jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi pripravky (NSAID) nebo s glukokor-
tikosteroidy. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych |éc¢iv. Predchozi Iécba
jinymi protizdnétlivymi ldtkami, nez je meloxikam
v jednorazové davce 0,2 mg/kg mize navodit dalsi
nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je nutno pred
zahajenim aplikace zaclenit obdobi nejméné 24 hodin
zcela bez lécby obdobnymi veterinarnimi pripravky.

Obdobi bez Iécby by vsak mélo vzit v Uvahu
farmakologické  vlastnosti  dfive  pouZivanych
pripravkd.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Meloxikam md uzkou bezpecnostni terapeutickou $ifi
a klinické pfiznaky predavkovdni se objevi jiz pfi
relativné nizké drovni predavkovani. V pfipadé
predavkovani se predpoklada, Zze nezadouci Gcinky
uvedené v Casti Kontraindikace budou zavainéjsi
a Castéjsi. V pripadé predavkovani je nutné zahdjit
symptomatickou Iécbu.

ve

7. Nezadouci tcinky

Kocky:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Ztrata chuti k pfijmu
potravy, zvraceni, prijem, krev ve stolici*, letargie*,
selhani ledvin *, gastrointestinalni ulcerace, zvySené
jaterni enzymy.

* Typické nezadouci Gcinky NSAID
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Tyto vedlejsi ucinky jsou ve vétsiné pFipadl prechodné
a vymizi po ukonceni IéCby a jen ve velmi vzacnych
pfipadech mohou byt vazné nebo i fatalni. Dojde-li
k neZzddoucim Ucinkdm, je nutno lé¢bu prerusit
a poradit se s veterindrnim |ékarem. Hlaseni
nezadoucich Gcinkl je dileZité. UmoZnuje nepretrzité
sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze
Ié¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho |ékare. Nezadouci Gcinky mlzete hlasit
také drZiteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Udajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezaddoucich Géinka: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd 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 zplsob podani
PerordIni podani.

Pooperacni bolesti a zanét po chirurgickych zdkrocich:
Po pocatecni |écbé vhodnou injekéni formou
meloxikamu registrovanou pro kocky pokracovat
v lécbé o 24 hodin pozdéji v davce 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Dal$i peroralni davka
muZe byt poddna o 24 hodin pozdéji (jednou denné
v 24hodinovém intervalu) po dobu ¢tyr dni.

Akutni muskuloskeletdlni poruchy: Pocatecni lécha
podanim jednorazové peroralni davky 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti prvni den. Lécba
pokracuje peroralnim podavanim davky 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou denné
(ve 24hodinovych intervalech), pokud akutni bolest
a zanét pretrvavaji.

Chronické muskuloskeletalni poruchy: Lé¢ba se prvni
den zahajuje jednorazovou peroralni davkou 0,1 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti. Lécba pokracuje
perordlnim podavanim udrzovaci davky 0,05 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti jednou denné
(ve 24hodinovych intervalech). Klinickou odpovéd Ize
obvykle pozorovat v pribéhu 7 dni. Nedojde-li
ke klinickému zlepseni, je tfeba nejpozdéji po 14 dnech
|éCbu prerusit.

Tabulka dévkovani pro udrzovaci davku 0,05 mg/kg:

Hmotnost Tableta
(k)
1,25-2,2 % tablety
2,3-3,4 % tablety
3,5-4,5 (o % tablety
4,6-5,7 O 1 tableta
5,8-7 O a 1 a % tablety



9. Informace o spravném podavani

Doporucena davka by neméla byt prekrocena. Tablety
lze podavat s krmivem nebo bez krmiva. Zvykaci
tablety lze pro presnost davkovani rozdélit na dvé
nebo Ctyfi stejné ¢asti podle Zivé hmotnosti.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabiCce a blistru po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim lékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pripravek je vyddavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Blistry z vrstev OPA/hlinik/PVC-hlinik obsahujici 10
tablet. Velikost baleni: Papirova krabicka s jednim
blistrem po 10 tabletach. Papirova krabicka se 3 blistry
po 10 tabletach. Papirova krabicka se 6 blistry po 10
tabletach. Papirova krabicka s 9 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 12 blistry po 10 tabletach. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Leden 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma BV

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

Metaxx 5 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky
96/001/23-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

nebo

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metaxx 5 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata, psy
a kocky

Meloxicamum

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

Meloxicamum 5mg
Pomocné latky:
Bezvody ethanol (E1510) 150 mg

Ciry zluty roztok bez &astic.

4. INDIKACE

Skot: Zmirnéni klinickych ptiznakd pfi Iécbé akutnich
respiratornich infekci u skotu v kombinaci s pfislusnou
terapii antibiotiky. Zmirnéni klinickych pfiznakd
pfi lé¢bé diarey u telat starSich jednoho tydne
a u mladého, nelaktujiciho skotu, v kombinaci
s peroralni rehydrataéni terapii. Uleva pooperaénich
bolesti nasledujicich po odrohovani telat.

Prasata: SniZeni pfiznakd kulhani a zanétu pti lécbé
neinfekénich poruch pohybového aparatu. Zmirnéni
pooperacnich bolesti po mensich operacich mékkych
tkani jako je napft. kastrace.

Psi: Zmirnéni zanétlivych reakci a bolesti jak pfri
akutnim, tak chronickém postizeni muskuloskeletal-
niho systému. Zmirnéni pooperacnich bolesti a zanétu
po ortopedickych chirurgickych zakrocich a operacich
mékkych tkani.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich a laktujicich psi nebo kocek.
NepouZivat u zvifat s narusenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a s onemocnénim s krvacenim ani zvirat
s gastrointestindlnimi poruchami, jako jsou podrazdéni
a hemoragie. Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat k 1écbé diarey u telat mladsSich nez jeden
tyden. NepouZivat u prasat mladsich nez dva dny.
Nepouzivat u kocek a pst mladsich 6 tydn( a u kocek
hmotnosti nizsi nez 2 kg.

6. NEZADOUCI UCINKY

V ramci sledovani bezpecnosti po uvedeni na trh byly
velmi vzacné hlaseny neZadouci ucinky typické
pro NSAID, jako je ztrata chuti k pfijmu potravy,
zvraceni, diarea, skryta krev v trusu, skleslost, selhani
ledvin. V rdmci sledovani bezpec€nosti po uvedeni
na trh byly velmi vzacné hlaseny hemoragicky prdjem,
hemateméza, gastrointestinalni ulcerace a zvysené
hodnoty jaternich enzyma. Tyto vedlejsi pfiznaky se
dostavuji obvykle v pribéhu prvniho tydne Iécby, jsou
ve vétsiné pripadld prechodné, vymizi po ukonceni
|éCby a jen ve zcela vzacnych pripadech mohou byt
vazné nebo koncit fatalné. V klinickych studiich u skotu
doSlo u méné nez 10 % zvifat pouze k slabému
prechodnému otoku v misté injekce po subkutannim
podani. V ramci sledovani bezpecnosti po uvedeni
pfipravku na trh byly velmi vzacné pozorovany
anafylaktoidni reakce, které mohou byt vainé
(i fatalni), a je tfeba je 1écit symptomaticky. Dojde-li
k neZadoucim ucinkdm, je nutno |écbu prerusit
a poradit se s veterindrnim Iékafem. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkl, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze I|éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, svému veterinarnimu lékafi.
MlzZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni neZddoucich Gc¢inkG: NeZadouci
ucinky mdZete hlasit prostfednictvim formulare
na webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léc¢iv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna podle
nasledujicich pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
osSetrenych zvirat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvirat)

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot (telata a mlady skot), prasata, psi a kocky

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI
Psi: Poruchy muskuloskeletalniho systému:

Jednorazové subkutdnni poddni v ddvce 0,2 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 0,4 ml/10 kg Zivé
hmotnosti). Vhodné perordlni formy meloxikamu,
napf. suspenze nebo tableta, podavané v souladu
s doporucenimi v pfibalové informaci, lze pouZzit pro
pokracovani Iécby 24 hodin po injekénim podani.
Zmirnéni pooperacni bolesti (po dobu 24 hodin):
Jednorazové intravendzni nebo subkutanni podani
v dévce 0,2 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(ti. 0,4 ml/10 kg Zivé hmotnosti) prfed operaci,
napfiklad v dobé navozeni anestezie.

Kocky: Zmirnéni pooperacni bolesti: Jednorazové
subkutanni podani v davce 0,3 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,06 ml/ kg Zivé hmotnosti) pred
operaci, napriklad v dobé navozeni anestezie.

Skot: Jednordzové subkutanni nebo intravendzni
podani v ddvce 0,5 mg meloxikamu/kg zivé hmotnosti
(tj.10,0 ml na 100 kg Zivé hmotnosti), podle potieby
v kombinaci s Iécbou antibiotiky nebo s odpovidajici
peroralni rehydratacni terapii.

Prasata: Lokomotorické poruchy: Jednordzové intra-
muskuldrni podani v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 2,0 ml/25 kg Zivé hmotnosti). Je-li to
zapotrebi, lze za 24 hodin aplikovat druhou davku
meloxikamu.

Zmirnéni pooperacnich bolesti: Jednorazové intramus-
kuldrni podani v davce 0,4 mg meloxikamu/kg Zivé
hmotnosti (tj. 0,4 ml/5 kg Zivé hmotnosti) pred
zakrokem.

Mimoradnou pozornost je nutno vénovat presnému
davkovani pomoci vhodného ddavkovaciho zafizeni
a spravného stanoveni Zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
V prlbéhu pouziti zabrante kontaminaci. Nepropi-
chujte zatku vice nez 50krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot: Maso: 15 dni. Prasata: Maso: 5 dni. NepouZivat
u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
chladem nebo mrazem. Chrarite pfed mrazem. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni. Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek



po uplynuti doby poutzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Podani veterinarniho lécivého pfipravku telatim 20
minut pfed odrohovanim mirni pooperacni bolesti.
Samotny veterinarni |éCivy ptipravek neposkytne
v pribéhu procesu odrohovani dostatecnou ulevu
od bolesti. Pro dosaZzeni adekvatni ulevy od bolesti
béhem operace je zapotrebi soubéiné medikace
vhodnymi analgetiky. OSetfeni selat veterinarnim
Ié¢ivym pfipravkem pfed kastraci zmirfiuje pooperacni
bolesti. K eliminaci bolesti béhem chirurgického
zdkroku, je tfeba soucasné aplikovat vhodné
anestetikum, resp. sedativum. Pro dosaZeni co nejvétsi
ulevy od bolesti po operaci by mél byt veterinarni
|éCivy pripravek podany 30 minut pred chirurgickym
zakrokem.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Dojde-li k neZa-
doucim ucinklim, je nutno lécbu prerusit a poradit se
s veterindrnim lékafem. Nepouzivat k |é¢bé dehy-
dratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich
zvitat, kterd vyZaduji parenteralni rehydrataci, protoze
je zde potencialni riziko rendlni toxicity. Monitorovani
a hydratace po dobu anestézie by mély byt soucasti
standardni praxe.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterindrni_|éCivy pFipravek zvifatim: N&ahodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
mulze zpUsobit silné bolesti. Meloxikam a jina
nesteroidni antiflogistika (NSAID) mohou zpUsobovat
precitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé pfipravky
(NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pFipravkem. V  pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Tento
pripravek mize zpUsobit podrazdéni oci. Pri zasazeni
oCi je ihned dlikladné vyplachnéte vodou. Vzhledem

k riziku nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem a zndmym nezadoucim
ucinkdm  skupiny NSAID a jinych inhibitorQ

prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo embryofetélni
vyvoj by tento pripravek nemély podavat téhotné zeny
ani Zeny pokousejici se pocit.

Brezost a laktace: Skot: Lze pouzit béhem bfezosti.
Prasata: Lze pouzit béhem brezosti a laktace. Nebyla
stanovena  bezpecnost veterindrniho  1éc¢ivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace u psu a
kocek (viz ,,Kontraindikace”).

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Jind NSAID, diuretika, antikoagulancia,
aminoglykosidova antibiotika a latky s vysokou
schopnosti vazby na proteiny mohou vazebné
konkurovat a navodit toxické ucinky. Neaplikovat
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soucasné s glukokortikosteroidy, s jinymi nesteroid-

nimi latkami. Je nutno vyvarovat se soucasné aplikaci
potencialné nefrotoxickych léciv. U zvifat s riziky
pfi anestezii (napf. u starych zvifat) je nutno v pribéhu
anestezie pocitat s intravendzni nebo podkozni
aplikaci tekutin. Pfi soubéiné anestezii a aplikaci
NSAID nelze vyloucit riziko alterace funkce ledvin.

.....

dalsi nebo zesilené nezadouci ucinky, proto je nutno
pred zahajenim poddavani zaclenit obdobi nejméné 24
hodin zcela bez lécby obdobnymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky. Délka tohoto obdobi bez l1é¢by se
vSak musi fidit farmakologickymi vlastnostmi
pfedchoziho pfipravku.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pripadé predavkovani je nutné zahajit symptoma-
tickou Ié¢bu.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterindrni |éCivy pfFipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi
pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Leden 2023

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni léCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Injekéni lahvicka
z bezbarvého skla (typ 1), uzaviend gumovou zatkou
a utésnéna hlinikovym vickem. Papirova krabicka
s1 injekéni lahvickou o obsahu 20 ml. Papirova
krabi¢ka s1 injekéni lahvickou o obsahu 50 ml.
Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou o obsahu 100
ml. Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou o obsahu
250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Pras-Equine 1 mg tablety pro koné
96/002/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Pras-Equine 1 mg tablety pro koné



2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum

odpovida 1,31 mg pergolidi mesilas
Pomocné latky:

Monohydrat laktosy, Sodna sll kroskarmelosy,
Povidon, Magnesium-stearat, Zluty oxid Zelezity
(E172)

BéZova kulatd a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4
stejné ¢asti.

1,0 mg

3. Cilové druhy zvirat
Koné (ktefi nejsou urceni pro lidskou spotrebu)

4. Indikace pro pouziti
Symptomaticka Iécba klinickych pfiznakl spojenych

s dysfunkci pars intermedia hypofyzy (PPID)
(Cushinglv syndrom u koni).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni se znamou precitlivélosti

na pergolid-mesylat nebo jiné ndmelové derivaty nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u koni
mladsich 2 let.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Pro stanoveni diagndzy PPID je
nutné provést vhodné endokrinologické laboratorni
testy spolecné s vyhodnocenim klinickych pfiznakd.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl zvifat: ProtoZe je vétSina pfipadd PPID
diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji se u nich
Casto i jiné patologické procesy. Sledovani a frekvence
testovani viz bod 8.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni lécCivy
pripravek mlzZe po rozdéleni tablet zpUsobovat
podrazdéni oka, drazdivy zdpach nebo bolest hlavy.
Pfi nakladani s tabletami zabrarte vniknuti do oci
a vdechnuti. Pri déleni nebo rozpousténi tablet
minimalizujte expoziéni rizika, napf. tablety nedrtte.
V pripadé nahodného kontaktu s klzi oplachnéte
exponovanou kGzi vodou. V pripadé vniknuti do oci
ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte
Iékafskou pomoc. Pfi podrazdéni nosni sliznice se
presurite na Cerstvy vzduch a v pfipadé, Ze se objevi
dychaci obtize, vyhledejte |ékarskou pomoc. Tento
veterinarni |écCivy pripravek mulze zplsobovat
hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na pergolid nebo jiné namelové derivaty
by se méli vyhnout kontaktu s timto veterindrnim
|éCivym pripravkem. Tento veterinarni léCivy pfipravek
mUZe zpuUsobovat nezadouci Ucinky kvali snizenym
hladindm prolaktinu, coZ predstavuje mimoradné
riziko pro téhotné a kojici Zeny. Téhotné nebo kojici
Zeny by se mély pfi podavani veterinarniho lécivého
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pfipravku vyhnout dermalnimu kontaktu nebo
prenosu z rukou do ust nosenim rukavic. Nahodné
poZiti, zejména détmi, muiZe zpUsobit zvraceni,
zavraté, Unavu nebo nizky krevni tlak. Peclivé
uchovavejte veterindrni IéCivy pfipravek mimo dohled
a dosah déti, aby se zabranilo ndhodnému pofziti. Casti
tablet vratte do otevieného blistru. Blistry vloZte zpét
do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném misté.
V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Pri pouzivani tohoto
veterindrniho |éCivého pfipravku nejezte, nepijte ani
nekufte. Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost: PouZit pouze po zvadieni poméru terape-
utického prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
Iékarem. Bezpecnost tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku nebyla prokazana u brezich Kklisen.
Laboratorni studie u mysi a kralikd nepodaly dikaz
o teratogennich ucincich. U mysi byla zjiSténa sniZena
plodnost pfi ddvce 5,6 mg/kg zivé hmotnosti denné.
Laktace: Pouziti se nedoporucuje u laktujicich klisen,
u nichz nebyla prokazdna bezpecnost tohoto
veterindrniho |écivého pfipravku. U mysi byla snizena
Zivd hmotnost a mira preZiti potomstva pfisouzena
farmakologické inhibici vylucovani prolaktinu, majici
za ndsledek selhani laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: PouZivejte s opatrnosti v pfipadé, Ze je
veterindrni [éCivy pFipravek poddvan spolecné s jinymi
IéCivy, o nichZ je znamo, Ze ovliviuji vazbu na bilkoviny.
Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako
jsou neuroleptika (fenothiaziny - napf. acepromazin),
domperidon nebo metoklopramid, protoZze tyto
mohou sniZovat Gcinnost pergolidu.

Pfedavkovani: Informace nejsou k dispozici.

7. Nezadouci ucinky

Vzécné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Inapetence, prechodnd anorexie a letargie, mirné
pfiznaky centralni nervové soustavy (napf. mirna
deprese a mirnd ataxie), préjem a kolika.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Poceni.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dullezité. 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 veterindrniho lékare. Nezadouci
uéinky muZete hlasit také drzitel rozhodnuti
o registraci s vyuZzitim kontaktnich idaji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezaddoucich Gcinka: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv
Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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



8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani, jednou denné.

Pocatecni davka: Pocatecni davka je priblizné 2 ug
pergolidu/kg (rozpéti davky: 1,7 az 2,5 ug/kg; viz
tabulka niZze). UdrZovaci davka by pak méla byt
titrovana podle individudlni odezvy stanovené
sledovanim (viz nize), coz vede k priimérné udrZovaci
davce 2 pg pergolidu/kg Zivé hmotnosti s rozpétim
od 0,6 a7z 10 ug pergolidu/kg Zivé hmotnosti.
Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

Zivd hmotnost | Pocet Pocatecni davka | Rozpéti
koné kg tablet | mg/koné davky ug/kg
200 - 300 Y 0,50 1,7-2,5
301 - 400 % 0,75 1,9-2,5
401 - 600 1 1,00 1,7-2,5
601 - 850 1% 1,50 1,8-2,5
851 - 1000 2 2,00 2,0-2,4

UdrZovaci ddvka:
U této nemoci se predpokladd celoZivotni [écba.
VétSina koni reaguje na lé¢bu a je stabilizovana pfi
primérné davce 2 pug pergolidu/kg Zivé hmotnosti.
Klinické zlepSeni u pergolidu je ofekdvano béhem 6
az 12 tydnl. Koné mohou na lécbu klinicky odpovidat
pfi nizSich nebo proménlivych davkach, a proto se
iz8i Gacinnou davku
na zakladé individudlni odezvy na Ié¢bu, zdali je Gcinna
nebo nese znamky intolerance. Néktefi koné mohou
pozadovat davku az 10 pg pergolidu/kg Zivé hmotnosti
denné. V téchto vzacnych situacich se doporucuje
vhodné dodatecné sledovani. Po pocatecni diagnoze
opakujte endokrinologické testovani pro titraci davky
a sledovani lécby v intervalech 4 aZ 6 tydnd, dokud
nedojde ke stabilizaci nebo zlepSeni klinickych
ptiznak(l nebo vysledkd laboratornich testl. Pokud se
béhem prvnich 4 az 6 tydnG klinické pfiznaky nebo
vysledky laboratornich testli nezlepsi, celkova denni
davka muze byt zvySena 0 0,25 - 0,50 mg. V pfipadé, ze
se klinické priznaky zlepsi, ale nebudou zatim
optimalni, mlZe se veterinarni lékar rozhodnout davku
titrovat ¢i netitrovat s ohledem na individudini
odpovéd/toleranci dévky. Dokud klinické pfiznaky
nebudou adekvatné potlaceny (klinické hodnoceni
a/nebo laboratorni testy), doporucuje se zvySovat
celkovou denni davku v pfirastcich 0,25 - 0,5 mg
(pokud bude lécivo v této davce snaseno) kazdé 4 az
6 tydnu, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi
znamky intolerance davky, l1écbu je nutné ukondit na 2
az 3 dny a znovu poté obnovit na poloviné pfedchozi
davky. Celkova denni davka pak mizZe byt zpétné
titrovana na pozadovany klinicky Gcéinek v pfirdstcich
0,25 - 0,5mg kazdé 2 az 4tydny. Pokud dojde
k vynechani davky, dalsi planovanou davku je nutno
podat podle predpisu. Po stabilizaci je nutné provadét
pravidelnd klinickd vySetfeni a laboratorni testy
kazdych 6 mésicl za ucelem sledovani Iécby a davky.
Pokud neni zadna zjevna odezva na IéCbu, méla by byt
diagndza nebo lécebny plan prehodnoceny. Tablety Ize
rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby bylo zajisténo
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presné davkovani. Tabletu polozte na rovny povrch
tak, aby jeji strana sryhami byla otoCena nahoru
a konvexni (zaoblenad) strana byla otoCena k povrchu.
X A

LoD

Sl

& <85

Je

2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

9. Informace o spravném podavani

Pro snazsi podani by poZzadovana denni davka méla byt
ddna do malého mnozstvi vody anebo smichana
s melasou nebo jinym sladidlem a michdna, dokud se
nerozpusti. V tomto pfipadé je zapotiebi rozpusténé
tablety podavat injekéni stfikackou. Celé mnozstvi je
potfeba podat okamzité. Tablety nedrtit, viz bod 6.
KdyZ jsou tablety rozdéleny, zbyvajici ¢ast tablety by
méla byt poddna pfi pfistim podani.

10. Ochranné lhaty

NepouZzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou
spotfebu. Podle narodnich pravnich predpisl
o priukazu koné musi byt kOn deklarovan jako
nepotravinovy. Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je
uréeno pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce a blistru po Exp. Doba
pouZitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinadrni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu smistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkll se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterinarni lécivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/002/23-C

OPA/hlinik/PVC-hlinikové blistry obsahujici 7 nebo
10 tablet. Papirova krabicka s 60, 91, 100, 160 nebo
240 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.



15. Datum posledni revize ptibalové informace
Leden 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za

uvolnéni SarZe:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Némecko

2/23

BioRabbit RHDV 1, 2 injekéni suspenze
pro kraliky
97/011/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BioRabbit RHDV 1, 2 injekéni suspenze pro kraliky

2. Slozeni

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi
inactivatum, typ 1a (RHDVa), kmen Bio 89  min. 60*
Calicivirus septicemiae haemorrhagiae cuniculi
inactivatum, typ 2 (RHDV2), kmen Bio 88 min. 80*
* Titr hemaglutinacné inhibicnich protilatek po podani
vakciny laboratornim zviratlm (kralik)

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 2,0 mg
Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Kapalina bilé az Sedobilé barvy s pfitomnosti jemného
sedimentu. Pfi delSim stani se obsah rozdéli na cirou
tekutinu a mlécné bily az Sedobily sediment, ktery se
po roztfepani homogenné rozptyli.

3. Cilové druhy zvirat
Kralici.

4. Indikace pro poutziti

K aktivni imunizaci kralik( od véku 6 tydn( k prevenci
mortality zpUsobené virem hemoragického
onemocnéni kralik( typu RHDV/RHDVa a typu RHDV2.
Nastup imunity: 7 dnl po vakcinaci.

Trvani imunity: 12 mésicd.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
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Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvifat: Testy bezpelnosti nebyly provedeny
u zakrslych kralika.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: V pripadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym  pfipravkem,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafri.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti. Nedoporucuje se
pouziti u kralikG v poslednim tydnu brezosti z divodu
moznosti abortu nesetrnou fixaci.

Laktace: Nebyla stanovena bezpelnost veterindrniho
Ié¢ivého pfipravku béhem laktace.

Interakce s jinymi léivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a Ucinnosti
dokladaji, Ze tuto vakcinu lze smichat a aplikovat
s vakcinou spole¢nosti Bioveta obsahujici Zivy virus
myxomatdzy v Elenskych statech, kde je tato vakcina
registrovana. Pro smiSené pouziti byl prokazan nastup
imunity 7 dni a trvani imunity 6 mésici pro slozky
RHDVa a RHDV2 u krdliki od 8 tydn0 veéku.
PFi sou¢asném podani obou vakcin na rlizna mista byl
u kralikd od 8 tydn( véku prokazan nastup imunity
po 7 dnech pro slozky RHDVa a RHDV2, trvani imunity
nebylo prokazano. Nejsou dostupné informace o bez-
pecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZzivd
zaroven s jinym veterindarnim |éCivym pfipravkem,
vyjma vySe zminénych pripravkd. Rozhodnuti o pouZiti
této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim |écCivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Predavkovani: Neuplatiuje se.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro
pouZiti: Neuplatniuje se.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pripravkem, vyjma vakciny doporucené pro
pouZziti s veterinarnim léCivym pripravkem, kterd je
uvedena v bodé 3.8 vyse.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou. Hlaseni nezZadoucich ucinkG je dllezité.
UmozZnuje  nepretrzité  sledovani  bezpecénosti
pripravku. JestliZe zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
prfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékafe. Nezddouci Ucinky muZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Géinkd: http://www.uskvbl.cz/cs/
farmakovigilance. Viz také c¢ast 16 pro pfislusné
kontaktni udaje.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Vakcina¢ni davka - jedna davka (0,5 ml) aplikovana
subkutanné. Zvitata je moZno vakcinovat od 6 tydn(
véku. Kazdorocni revakcinace se provadéji nejpozdéji
za 12 mésich od posledni vakcinace. Pokud je tato
vakcina pouzita k nafedéni vakciny spolecnosti Bioveta
s Zivym virem myxomatdzy, Ize kombinovat pouze
vakcinu se stejnym poctem davek a jedna davka je také
0,5 ml (tj. napriklad: Ize naredit 10 davek vakciny
spolecnosti Bioveta s Zivym virem myxomatézy s 10
davkami této vakciny). Aplikuje se subkutanné.

9. Informace o spravném podavani
Pfed pouzitim pomalu zahfejte na pokojovou teplotu
a dobre protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrarte pred
mrazem. Chrarte pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10
hodin. Doba pouZitelnosti po smichani BioRabbit
RHDV1, 2 s vakcinou spolec¢nosti Bioveta s Zivym virem
myxomatdzy: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu  smistnimi  poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/011/23-C

Vakcina je expedovana: v bezbarvych sklenénych
injekcnich lahvic¢kach hydrolytické tridy I:

3 ml lahvicka obsahujici 0,5 ml (1 davka),

10 ml lahvi¢ka obsahujici 5 ml (10 davek),

10 ml lahvic¢ka obsahujici 10 ml (20 davek),

v prusvitnych injek¢nich plastovych (HDPE) lahvickach:
15 ml lahvic¢ka obsahujici 5 ml (10 davek),

15 ml lahvic¢ka obsahujici 10 ml (20 davek).

Injekéni  lahvicky jsou uzavieny chlorobutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym vickem nebo flip-off
vickem a umistény do papirové nebo plastové
krabicky. Ke kazdému baleni je pfilozen schvaleny
pribalovy letak.
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Velikosti baleni: Kartonova krabicka obsahujici 1 x 10
davek nebo 1 x 20 davek. Plastova krabicka obsahujici
10 x 1 davku, 10 x 10 davek nebo 10 x 20 davek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

02/2023. Podrobné informace o tomto veterindrnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Po podani kralikim vakcina stimuluje produkci
specifickych protildtek proti typu RHDV/RHDVa
a RHDV2. Stimulace imunity proti RHDV vychazi
z védeckych dvah.

Cardisan 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
96/005/23-C

Cardisan 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
96/006/23-C

Cardisan 5 mg zvykaci tablety pro psy
96/007/23-C

Cardisan 10 mg zvykaci tablety pro psy
96/008/23-C

Cardisan 15 mg zvykaci tablety pro psy
96/009/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Cardisan 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
Cardisan 2,5 mg zvykaci tablety pro psy
Cardisan 5 mg Zvykaci tablety pro psy
Cardisan 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Cardisan 15 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pimobendanum 1,25 mg / 2,5 mg /5 mg / 10 mg /
15mg

Zvykaci tablety. Svétle hnédé s hnédymi teckami,
kulaté a konvexni 8 / 10 / 13 / 18 / 20 mm ochucené
tablety s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané.
Tablety mohou byt rozdéleny na 2 nebo 4 stejné ¢asti.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

3. Cilové druhy zvifat
Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba méstnavého srdecniho selhdni u psd vzniklého
z dilata¢ni kardiomyopatie nebo valvularni nedomy-
kavosti (regurgitace mitralni pripadné i trikuspidalni
chlopné).

5. Kontraindikace

Nepouzivat pimobendan v pripadé hypertrofické
kardiomyopatie nebo v klinickém stavu, ve kterém
neni mozné z funkéniho nebo anatomického divodu
dosahnout zlepseni srde¢niho vykonu (napf. aortalni
stendza). Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druht zvifat: U pst s diabetem mellitus by méla byt
pravidelné testovana krevni glukéza. Pimobendan je
primarné metabolizovan v jatrech a z toho dlivodu se
nedoporucuje pouzivat u pst s vaznou poruchou
funkce jater. U zvirat |écenych pimobendanem se
doporucuje monitorovani srdecni funkce a morfologie.
(Viz bod ,NeZidouci uéinky“). Zvykaci tablety jsou
ochucené. Uchovdvejte tablety z dosahu zvitat, abyste
zamezili ndhodnému pofziti.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Tento pripravek miuze
zpUsobit zvyseni srdecniho tepu, ortostatickou
hypotenzi, zCervenani tvare a bolesti hlavy. Nepouzité
Casti tablet vratte zpét do blistru a obalu a uchovévejte
mimo dosah déti, aby se zabranilo ndhodnému poziti,
zejména détmi. Nepouzité casti tablet spotfebujte
v nasledujici davce. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Po pouziti
si umyijte ruce.

Brezost: Laboratorni studie u potkand a kralik(
nepodaly dikaz o teratogennim ani fetotoxickém
u¢inku. Tyto studie nicméné prokdzaly materndini
a embryotickou toxicitu pfi vysokych davkach. Nebyla
stanovena  bezpecnost veterindrniho  lééivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti fen. PouZit pouze
po zvaieni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Laktace: Laboratorni studie u potkan( také prokazaly,
Ze se pimobendan uvolfiuje do materského mléka.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku pro pouziti béhem laktace fen. Pouzit pouze
po zvaieni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Ve farmakologickych studiich nebyla
zaznamenana Zadna interakce mezi pimobendanem
a srdecnim glykosidem strophanthinem. Zvyseni
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srdecni kontraktility zplsobené pimobendanem je
tlumeno blokatory vapnikového kandlu a beta-
blokatory.

Predavkovani: V pripadé predavkovani se mdize
vyskytnout positivné chronotropni ucinek, zvraceni,
apatie, ataxie, srdecni Selesty nebo hypotenze.
V takové situaci snizte poddvanou davku a zacnéte
s vhodnou symptomatickou lé¢bou. Pfi dlouhodobém
vystaveni (6 meésicl) zdravych pst plemene bigl
3nasobku a 5nasobku doporucené davky bylo
u nékterych psd pozorovano ztenceni mitralni chlopné
a hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou
farmakodynamického plvodu.

Hlavni inkompatibility: Neuplatiuje se.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 aZz 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat):
Zvraceni,*! prijem,*? anorexie,*? letargie.*? Zvy$en3
srdecni frekvence (mirné pozitivni chronotropni
vliv).*! Narast regurgitace mitralni chlopné.*3

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Znamky ucinku na
primarni homeostazu (petechie na sliznici, podkozni
krvaceni).**

*1 J¢inky jsou zavislé na ddvce (Ize se jim vyhnout snizenim
davky).

*2 pfechodny ucinek.

*3 Pozorovano pfi dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem u psu
s poruchou mitraini chlopné.

*4 Tyto priznaky odezni po ukonceni [éCby.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv vedlejsi 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
ucinky mulzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaja uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd.
Nezadouci ucinky muZete hlésit prostrednictvim
formuldafe 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

8. Davkovani pro kaidy druh, cesty a zplsob podani

Peroralni podani. Neprekracovat doporucenou denni
davku. Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Davka by méla
byt podavana peroralné a v rozsahu davky 0,2 mg az
0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti, rozdélena do
dvou dennich davek. Preferovana denni davka je 0,5
mg/kg Zivé hmotnosti, rozdélend do dvou dennich
davek (jednotliva davka 0,25 mg/kg Zivé hmotnosti).
Davka by méla byt podavana pftiblizné 1 hodinu pred



krmenim. Tomu odpovida: Jedna 1,25mg Zvykaci
tableta rano a jedna 1,25mg Zvykaci tableta vecer
pro zivou hmotnost 5 kg. Jedna 2,5mg Zvykaci tableta
rano a jedna 2,5mg Zvykaci tableta vecer pro Zivou
hmotnost 10 kg. Jedna 5mg Zvykaci tableta rano
a jedna 5mg Zvykaci tableta vecer pro Zivou hmotnost
20 kg. Jedna 10mg Zvykaci tableta rano a jedna 10mg
Zvykaci tableta vecer pro zivou hmotnost 40 kg. Jedna
15mg Zvykaci tableta rano a jedna 15mg Zvykaci
tableta vecer pro Zivou hmotnost 60 kg. V pripadé

méstnavého srdecniho selhani se doporucuje
celozivotni |é¢ba. Udriovaci davka by méla byt
individualné pfizplsobena podle zdvazinosti
onemocnéni.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi presné davky mohou byt Zvykaci tablety
rozdéleny na Ctyri stejné Casti, v zavislosti na zivé
hmotnosti. Pfipravek muiZze byt kombinovan
s diuretiky, napf. furosemidem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim Iékatfem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/005/23-C, 96/006/23-C,96,/007/23-C,96/008/23-C,
96/009/23-C

Cardisan 1.25mg/ 2.5mg / 5 mg / 10 mg Zvykaci
tablety pro psy. Hlinik OPA / Hlinik / PVC blistry
obsahujici 10 tablet.

Cardisan 15 mg Zvykaci tablety pro psy. Hlinik OPA /
Hlinik / PVC blistry obsahujici 5 tablet.

Papirova krabicka s 30, 60, 90, 100 nebo 120 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pribalové informace

Unor 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie.

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

17. Dalsi informace
Veterinarni 1éCivy pripravek
na predpis.

je vydavan pouze

Metaxx 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné
96/004/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Metaxx 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

2. Slozeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum

Pomocné latky:

Natrium benzoat (E211)

Zluta a7 svétle 7luta suspenze.

15,0 mg

1,5mg

3. Cilové druhy zvifat
Koné

4. Indikace pro pouziti
Zmirnéni zanétu a Uleva od bolesti u akutnich
i chronickych muskuloskeletdlnich poruch u koni.

5. Kontraindikace

NepouZivat u brezich nebo Ilaktujicich klisen.
Nepouzivat u koni trpicich gastrointestinalnimi
poruchami, jako jsou podrazdéni a hemoragie,
s narusenymi funkcemi jater, srdce nebo ledvin
a onemocnénim s krvacenim. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou
zpomocnych latek. Nepouzivat u koni mladsich 6 tydn.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl  zvifat: NepouZivat u dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich koni, protoze je
zde potencialni riziko renalni toxicity.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zviratim: Meloxikam a dalsi neste-

s v

.



hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na nesteroidni protizanétlivé |éky
(NSAID) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem. Zabrante oralni expozici, véetné
kontaktu rukou s usty. Po pouziti si umyjte ruce.
V pfipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Tento veterinarni IéCivy
pfipravek mlzZe zpUsobit podrazdéni odi. Pfi zasazeni
oci je ihned dikladné vyplachnéte vodou. Meloxikam
mUlzZe mit neZzadouci Ucinky na téhotenstvi a/nebo
embryofetalni vyvoj. Vyhnéte se dermadlni expozici,
véetné kontaktu rukou s Usty. Téhotné Zeny nebo Zeny,
které se pokouseji otéhotnét, by mély pfi podavani
veterinarniho |é¢ivého pFipravku pouzivat
nepropustné rukavice.

Brezost a laktace: Viz ¢ast , Kontraindikace”.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvejte soucasné s glukokortikoidy,
jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky nebo
s antikoagulancii.

Predavkovani: V pfipadé predavkovani je nutné zahajit
symptomatickou IéCbu.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s zZadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Prdjem,* ztrata chuti
k pfijmu potravy, letargie, bolest bficha, kolitida,
kopfivka, anafylaktoidni reakce.**

* Prijem, ktery je obvykle spojovan s NSAID, byl v klinickych
studiich pozorovan velmi zfidka. Klinicky pfiznak byl
reverzibilni

**Anafylaktoidni reakce, které mohou byt zavazné (vcéetné
smrtelnych), byly na zakladé

poznatkd tykajicich se bezpecnosti pripravku po jeho
uvedeni na trh pozorovany velmivzacné a mély by byt 1é¢eny
symptomaticky.

Dojde-li k nezadoucim ucinkim, je nutno lécbu
prerusit a poradit se s veterinarnim lékafem. Hlaseni
nezadoucich ucinkl je dllezZité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani  bezpecnosti  veterinarniho  léc¢ivého
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze IécCivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. NeZadouci Uc¢inky mlZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci s wvyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldéeni nezadoucich G¢ink(: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léc¢iv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Podava se bud ve smési s krmivem,
nebo pfimo do tlamy v davce 0,6 mg/kg (=0,04 ml/kg)
Zivé hmotnosti jednou denné po dobu az 14 dnQ.
V pfipadé, Ze je veterinarni léCivy pfipravek smichan
s krmivem, mél by byt pfiddn do malého mnozstvi
krmiva pfed podanim. Suspenze by méla byt podavana
pomoci odmérné stiikacky, kterd je soucasti baleni.
Stiikacka se nasazuje na lahvicku a ma stupnici objemu
a stupnici "kg Zivé hmotnosti", ktera odpovida
udrZovaci davce (tj. 0,6 mg meloxikamu / kg Zivé
hmotnosti). Aby bylo zajisténo podani spravné davky,
je tfeba co nejpfesnéji uréit Zivou hmotnost.
Pfed pouzitim pripravek pfiblizné 60 sekund dobre
protfepdvejte. Po poddni veterindrniho Iécivého
pfipravku uzavriete lahvicku nasazenim uzaveéru,
odmérnou strikacku omyjte teplou vodou a nechte ji
oschnout.

9. Informace o spravném podavani
V prlibéhu pouZivani zamezte kontaminaci.

10. Ochranné lhaty
Maso: 3 dny. Nepouzivat u koni, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésicl. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouZzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/004/23-C

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 125 ml
a odmérnou strikackou o objemu 24 ml. Papirova
krabicka s 1 lahvickou o objemu 336 ml a odmérnou
sttikackou o objemu 24 ml. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.



15. Datum posledni revize ptibalové informace

Unor 2023. Podrobné informace o tomto veterindrnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZze a kontaktni Udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31-(0)348-453757

DalSi vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani
v pitné vodeé pro kura domaciho
97/010/23-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

2. SLOZENI

Kazdda davka obsahuje:

Léciva latka:

Ziva, atenuovand Salmonella enterica subsp enterica
sérovar Typhimurium, kmen ST CAL 16 Str*/Rif*/Enr,
1-6 x 108 CFU*

*CFU: kolonie tvofici jednotky

Lyofilizdt pro podani v pitné vodé. Bézové bila az
hnédobila peleta

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT
Kur domaci (budouci nosnice a plemenné nosnice)

4. INDIKACE PRO POUZITI

Aktivni  imunizace  kurat  (budoucich  nosnic
a plemennych nosnic) za Géelem sniZeni vylucovani
trusem a kolonizace vnitfnich organi terénnimi kmeny
Salmonella Typhimurium. Nastup imunity: 14 dni po
prvni vakcinaci. Trvani imunity: 61 tydn( po treti
vakcinaci pfi pouZziti podle doporuceného vakcinacniho
schématu.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni_opatreni _pro poufZiti: Vakcinacni kmen je
vysoce citlivy na chinolonova antibiotika a ma
zvySenou citlivost na enrofloxacin, chloramfenikol,
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doxycyklin, detergenty a environmentalni noxy.
Odliseni mezi vakcina¢nim kmenem a terénnimi
kmeny se dosahne pomoci antibiogramu. Na rozdil
od terénnich kmenl je kmen vakciny citlivy
na enrofloxacin (doporucena koncentrace 0,5 pg/ml)
a odolny vUci streptomycinu (doporucena koncentrace
50-100 pg/ml) a rifampicinu (doporuéena koncentrace
5 - 10 pg/ml). V zévislosti na pouZitém testovacim
systému muZe peroréini vakcinace zpUsobit nizké
séropozitivni reakce u jednotlivych ptdkd v hejnu.
ProtoZe sérologické monitorovani Salmonelly je pouze
testem hejna, pozitivni nalezy musi byt potvrzeny,
napf. bakteriologicky.

Zvlastni opatieni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druhU zvifat: Vakcinovana kurata mohou vylucovat
vakcinac¢ni kmen az po dobu 28 dnl po vakcinaci.
Vtomto obdobi je treba zabranit kontaktu
imunodeficitnich a nevakcinovanych kurat
s vakcinovanymi kufaty. Aby se zabrdnilo rozsifeni
vakcinaniho kmene na vnimavé druhy, je tfeba
pfijmout  pfislusnd veterindrni a zootechnicka
opatfeni. Je nutné zavést ucinny program kontroly
hlodavci, protozZe infikované mysi mohou také Sifit
vakcinacni kmen.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
léCivy pripravek zvifatim: PFi manipulaci s veteri-
narnim léCivym pfipravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky, sklddajici se z rukavic. Injekéni
lahvicky s vakcinou otevirejte pod vodou, abyste
zabranili Sifeni aerosold. Po manipulaci s vakcinou si
vydezinfikujte a umyjte ruce. Pripravek nepolykejte.
V pfipadé nahodného poiziti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Vakcinacni kmen z{stava
v daném prostiedi pfitomen po dobu az 28 dnd.
Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi kuraty,
by mély dodrzovat obecné zdsady hygieny (vyména
obleceni, noseni rukavic, Cisténi a dezinfikovani bot)
a byt zvlasté obezretné pfi manipulaci s odpadem
a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat.
Osobdm s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje se vyhnout kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi zvifaty béhem 28 dn( po vakcinaci.
Veterinarni |éCivy pripravek by nemély podavat
téhotné Zeny.

Nosnice: Bezpecnost veterinarniho Iécivého pripravku
pro pouZiti béhem snasky nebyla stanovena.
NepouZivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydna pred
pocatkem sndasky.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a daldi formy
interakce: ProtoZe vakcinacni kmen obsahuje Zivé
bakterie, je tfeba zabranit soucasnému pouZiti
chemoterapeutik, ktera jsou ucinna proti Salmonelle.
Pokud je to vsak nevyhnutelné, hejno musi byt znovu
imunizovano. Rozhodnuti o poufZiti této vakciny pred
nebo po jakékoliv jiné chemoterapeutické 1é¢bé musi
byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych




pfipadl. Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadl. Studie
pouZivajici kombinovanou vakcinu PRIMUN
Salmonella E+T ukazuji, Ze nebyly zaznamenany Zzadné
negativni interakce.

Predavkovani: Po desetindsobném predavkovani
nebyly zjistény Zadné nezadouci reakce.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pfipravkem.

7. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. lJestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich acinkd, a to i takové, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte to,
prosim, vaSemu veterindrnimu lékafri.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A zZPUSOB
PODANI

Pro peroralni podani po resuspenzi v pitné vodé.
Doporucené vakcinacni schéma: Jedna davka
od jednoho dne véku (v prvnich 72 hodinach)
nasledovand druhou vakcinaci ve véku 6 az 8 tydna
a treti vakcinaci ve 14 - 18 tydnech, ale minimalné
4 tydny pred zacatkem obdobi snasky.

Informace o spravném podavaniv pitné vodé: Lahvicku
s vakcinou otevrete pod vodou a obsah dlkladné
rozpustte v nadobé o obsahu 1litru naplnéné
do poloviny. Dobfe promichejte, nez roztok smichate
s vétsim mnozstvim vody. ProtoZe koncentrovana
vakcina je mirné viskdzni, dbejte, abyste lahvicku a jeji
vicko dikladné vyprazdnili oplachnutim ve vodé. Poté
do téze nadoby pfidejte vodu aZ do objemu 1 litru.
Vakcinu musite v kazdém kroku nékolik minut
dikladné promichat. Nerozdélujte velké lahvicky pro
pouziti ve vice neZ jedné drlibezarné nebo ve vice nez
jednom pitném systému, protoZe to mulze zpUsobit
chyby v davkovani. Jako voditko pouizijte
rekonstituovanou vakcinu na studenou pitnou vodu
v poméru 1 litr pitné vody na 1000 jednodennich
kurat, 25 - 35 litr( vody na 1 000 6 - 8tydennich ptak
a 35 - 40 litrd vody na 1 000 14 - 18tydennich ptaka.
PouzZijte zdznam vodoméru z predchazejiciho dne
pro presné stanoveni spravného mnozZstvi vody
v kazdém jednotlivém pripadé. Pro zvySeni stability
vakciny se doporucuje do vody pfidat nizkotucné
odstfedéné mléko (tj. <1 % tuku) (2 - 4 gramy na litr)
nebo odstredéné mléko (20 - 40 ml na litr vody). Vodu
v napdjeckach nechte zkonzumovat, aby mnoiZstvi
vody pfitomné pred aplikaci vakciny bylo minimalini.
Pokud je voda stéle pfitomnd, voda se pred aplikaci
vakciny musi vypustit. Roztok vakciny pripraveny
k pouziti je nutné zkonzumovat do 3 hodin. Je tfeba
zajistit, aby vSichni ptaci v tomto obdobi pili. Pitné
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chovéani ptakl je rGzné. Proto mlzZe byt nutné
pred vakcinaci v nékterych mistech omezit privod
pitné vody, aby bylo zajisténo, Ze v pribéhu obdobi
vakcinace budou viichni ptéci pit. Uéelem je podat
kazdému ptakovi jednu davku vakciny. K dosazeni
tohoto stavu mulzZe byt nutné obdobi Zizné pred
vakcinaci v trvani 2 - 3 hodin v zavislosti na aktualnich
klimatickych podminkach pred vakcinaci.

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Zajistéte, aby vSechny privodni roury, trubky, Zlaby,
napajecky apod. byly dlkladné Cisté a neobsahovaly
stopy dezinfekénich cCinidel, detergentd, mydla atd.
PouZivejte pouze studenou, Cistou a Cerstvou pitnou
vodu bez chléru a kovovych iontd.

10. OCHRANNE LHOTY
Maso: 28 dni po prvni a druhé vakcinaci a 14 dni
po treti vakcinaci.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené
na etiketé. Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle
nadvodu: 3 hodiny

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI
VSechen nepoufZity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterindrni |éCivy pFipravek.

13.  KLASIFIKACE  VETERINARNICH  LECIVYCH
PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENi
97/010/23-C

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 1 injekéni
lahvickou (20 ml) s 1 000 davkami. Kartonova krabicka
s 1 injekéni lahvickou (20 ml) s 2000 davkami.
Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami (20 ml)
s 1000 davkami. Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi
lahvickami (20 ml) s 2 000 davkami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Unor 2023. Podrobné informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

REVIZE

16. KONTAKTNi UDAJE


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezfeni na neZzadouci Ucinky:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles,
Spanélsko

Tel: +34 (0) 938495133

E-mail: info@calier.es

Dalsi informace:

PRIMUN Salmonella T stimuluje aktivni imunitu proti
Salmonella Typhimurium. Vakcina¢ni kmen je pfirodni
mutant metabolického driftu, tj. postradd nebo
neexprimuje urcité metabolické cesty, coZ vede k jeho
zeslabeni. Genetickd baze vede k tomu, Ze defektni
ribozomalni protein S12 ovliviiuje syntézu polypeptidd
(rezistence proti streptomycinu) a defektni RNA
polymerdza ovliviuje transkripci DNA na RNA
(rezistence proti rifampicinu). Vakcinaéni kmen je také
zeslabeny, coZ usnadnuje prinik bunééné membrany
pro skodliva ¢inidla, napf. detergenty a antibiotika. To
znamena, Ze kmen Spatné pfeZiva v Zivotnim prostredi,
je vysoce citlivy na chinolony a na rozdil od terénnich
kmend je citlivy na enrofloxacin.

BARCELONA,

3/23

DEXIVET 0,5 mg/ml injekéni roztok
96/012/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
DEXIVET 0,5 mg/ml injekéni roztok

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Dexmedetomidini hydrochloridum
(odpovida dexmedetomidinum 0,42 mg)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

0,5mg

1,6 mg

3. Cilové druhy zvitat
Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé zakroky
a vysetreni vyZadujici zklidnénf, sedaci a analgezii u pst
a kocek. Hlubokd sedace a analgezie u psl
pfi soucasném podani s butorfanolem pro vysetreni
a mensi chirurgické zakroky. Premedikace pst a kocek
pred uvedenim do celkové anestézie a udrZovanim
anestézie.

5. Kontraindikace
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NepouZivat u zvifat s chorobami kardiovaskularniho
systému. Nepouzivat u zvifat se zavainymi
systémovymi nemocemi nebo u zvifat umirajicich.
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na |écivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Podani dexmedetomidinu stériatdm mladsim 16 tydn(
a kotatim mlad$im 12 tydn( nebylo zkoumano.
Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla stanovena
u samcU urcenych k chovu. Béhem sedace mize dojit
u kocek ke vzniku neprihlednosti rohovky. O¢i chrarite
vhodnym oc¢nim lubrikantem.

Zvlastni opatieni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druhU zvitat: OSetfovana zvifata udrZujte v teplém
prostredi za stalé teploty jak béhem vlastniho zakroku,
tak béhem probouzeni. Je doporuceno, aby byla
zvitata pred aplikaci dexmedetomidinu 12 hodin la¢na.
Vodu je moZné podavat. Po |é¢bé nepodavat zvireti
vodu nebo jidlo, dokud neni schopno polykat. OCi
chrafite vhodnym lubrikantem. Dbejte zvySené
opatrnosti u starSich zvifat. Nervdzni, agresivni nebo
rozrusena zvirata nechejte pred zacatkem osetreni
zklidnit. Mélo by byt provadéno cCasté a pravidelné
monitorovani dechovych a srdecnich funkci. Pulzni
oxymetrie mlZe byt uZitecna, ale neni nezbytna pro
adekvatni monitoring. Pro pfipad dechové deprese
nebo apnoe pfi nasledném pouziti dexmedetomidinu
a ketaminu k indukci anestézie u kocek by mélo byt
dostupné vybaveni pro manudlni ventilaci. Rovnéz je
vhodné mit snadno dostupny kyslik pro pfipad
hypoxémie nebo podezieni na ni. Nemocné a vysilené
psy a kocky premedikujte dexmedetomidinem pred
indukci a vedenim celkové anestézie pouze podle
zhodnoceni poméru |é¢ebného prospéchu a rizika.
Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci pst a kocek
signifikantné redukuje mnoiZstvi |é¢iva pouzitého
k indukci anestézie. Pozornost by méla byt vénovana
ucinku léciva pouZitého k indukci anestézie béhem
jeho intravendzniho podani. Potfeba inhalacnich
anestetik k udrzeni anestézie je rovnéz snizena.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni

IéCivy  pripravek zvifatlm: Dexmedetomidin je
sedativum a |ék navozujici spanek. Zabrante
nahodnému samopodani  injekce. V pripadé

nahodného pofziti Usty nebo v pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem,
vyhledejte okamiZité Iékafskou pomoc a ukaite
pribalovy letdk nebo etiketu praktickému Iékafti, ale
NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot mZe dojit
k dtlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku. Téhotné
Zeny by mély pfi podavani pfipravku postupovat
obzvlasté obezfetné, aby nedopatrenim neaplikovaly
injekci samy sobé, nebot po nahodné systémové
expozici se mohou objevit déloZni stahy a snizeni
fetdlniho  krevniho tlaku. Zabrarte kontaktu
s pokozkou, oc€ima a sliznicemi. PFi nakladani


mailto:info@calier.es

s veterindrnim léCivym pripravkem by se mély pouzivat
osobni  ochranné  prostiedky  skladajici se
z nepropustnych rukavic. V pripadé zasazeni pokozky
Ci sliznice oplachnéte potfisnénou pokozku ihned
velkym mnozstvim vody a odstrafite kontaminovany
odév, ktery je v pfimém kontaktu s pokozkou.
V pfipadé zasazeni oci vyplachnéte velkym mnozstvim
pitné vody. Pokud se dostavi symptomy, vyhledejte
lékarskou pomoc. Lidé se znamou precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek
by méli podavat veterinarni I|écivy pripravek
obezfetné. Pro |ékafe: dexmedetomidin je agonista
a2-adrenergnich receptor. Symptomy po absorpci
mohou zahrnovat klinické ucinky, jako je sedace zavisla
na davce, respiracni deprese, bradykardie, hypotenze,
suchost v Ustech a hyperglykémie. Byly také hlaseny
ventrikuldrni arytmie. Jelikoz symptomy zavisi
na davce, jsou vyraznéjsi u malych déti nez
u dospélych. Respiracni a hemodynamické pfiznaky by
mély byt |é¢eny symptomaticky. Specificky
antagonista a2 - adrenergniho receptoru, atipamezol,
ktery je schvdlen pro pouZiti u zvifat, byl u lidi pouzit
jako antagonista Ucinkd dexmedetomidinu pouze
experimentalné.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
dexmedetomidinu pro pouziti béhem brezosti
a laktace u cilovych druhi zvirat. Proto neni pouZziti
pfipravku béhem bfezosti a laktace doporuceno.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Prfi pouziti dalSich latek tlumicich centralni
nervovou soustavu lze ocekavat potenciaci ucinku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit
jeho davku. Anticholinergika pouzZivejte soucasné
s dexmedetomidinem obezfetné. Poddani atipamezolu
po dexmedetomidinu rychle rusi jeho uUcinek a tim
zkracuje dobu probouzeni. Psi akocky se budi
a vstavaji béhem 15 minut.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogram(
dexmedetomidinu/kg Z.hm. soudasné s 5 mg
ketaminu/kg Zz.hm. dochazi u koéek ke dvojnasobnému
vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale neni
ovlivnén Tmax. Primérny biologicky polocas dexmede-
tomidinu je zvyseny na 1,6 h a celkova doba plsobeni
(AUC) je zvysena o 50 %. Davka 10 mg ketaminu/kg
podana soucasné se 40 mikrogramy
dexmedetomidinu/kg muze zpusobit tachykardii.
Predavkovani:

Psi: V ptipadé predavkovani, nebo pokud ucinky
dexmedetomidinu za¢nou byt Zivot ohroZujici, podejte
atipamezol v davce 10krat vyssi, neZ byla plvodni
davka dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg Z.hm.
nebo mikrogramech/metr ¢tvereéni télesné plochy).
P¥i koncentraci 5 mg/ml odpovidd objemova davka
atipamezolu objemové davce tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku podaného psovi nezavisle
na zpUsobu podani.
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Kocky: V pripadé preddvkovani, nebo pokud ucinky
dexmedetomidinu zacnou byt Zivot ohroZujici, podejte
intramuskularné vhodného antagonistu atipamezol
v nasledujici davce: 5krat vyssi, nez byla plvodni davka
dexmedetomidinu v mikrogramech/kg z.hm.

Po soucasném podani trojndsobku (3x) maximalni
davky dexmedetomidinu a 15 mg ketaminu/kg, mize
byt podan atipamezol v doporucenych davkach ke
zruSeni U¢inkd navozenych dexmedetomidinem.
PFi vysokych sérovych koncentracich dexmedetomi-
dinu nedochazi k prohloubeni sedace, i kdyz hladina
analgezie se stupnujici ddvkou zvySuje. Objem davky
atipamezolu s koncentraci 5 mg/ml se rovna poloviné
objemu tohoto veterindrniho I[éCivého pfipravku
podaného kocce.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7 s ve

7. Nezadouci ucinky

Vzhledem ke své az-adrenergni aktivité zpUsobuje
dexmedetomidin sniZeni tepové frekvence a télesné
teploty. U nékterych psu a ko¢ek miiZe dojit ke snizeni
dechové frekvence. Byly hlaseny zfidkavé ptipady
plicniho edému. Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné
klesne k normalu nebo nize. Vzhledem k periferni
vazokonstrikci a vendzni desaturaci pfi normalni
arteridlni oxygenaci mohou mit sliznice modry nadech
nebo mohou byt bledé. Po 5-10 minutach po injekénim
podani mlzZe dojit ke zvraceni. Néktefi psi a kocky
mohou zvracet také béhem probouzeni. Béhem
sedace mUzZe dojit ke svalovému tfesu. BEhem sedace
muze dojit ke vzniku neprlhlednosti rohovky (viz bod
6). Pri nasledném pouZiti dexmedetomidinu
a ketaminu v intervalu 10 minut miZe u kocek
vyjimecné dojit ke vzniku AV-blokady nebo extrasystol.
Ocekavané zmény respiracnich funkci jsou bradypnoe,
nepravidelné dychani, hypoventilace a apnoe.
V klinickych studiich byl vyskyt hypoxemie béziny,
zvlasté béhem prvnich 15 minut dexmedetomidin-
ketaminové anestezie. Po poufZiti této kombinace bylo
popsano  zvraceni, hypotermie a nervozita.
PFi soucasném pouZiti dexmedetomidinu a butorfa-
nolu u psi mlZe dojit k bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelnému dychani (20-30 sekund apnoe
nasledovano nékolika rychlymi dechy), hypoxémii,
svalovym zasSkubim nebo tresu nebo hrabani
na prazdno, excitaci, hypersalivaci, daveni, zvraceni,
moceni, koznimu erytému, nahlému probuzeni nebo
prolongované sedaci. Byly popsany brady-
a tachyarytmie. Tyto mohou zahrnovat hlubokou
sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupné,
zastavu sinusového uzlu nebo jeho pauzu, stejné jako
atrialni, supraventrikularni a ventrikuldrni extrasys-
toly. Pokud je dexmedetomidin pouZit k premedikaci
psti, mize dojit k bradypnoe, tachypnoe a zvraceni.
Byly popsany brady- a tachyarytmie, které zahrnuji
hlubokou sinusovou bradykardii, AV blokadu
1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu. Ve vzacnych



pfipadech mohou byt pozorovany také
supraventrikularni a ventrikularni extrasystoly, pauza
sinusového uzlu a AV blok 3. stupné. Pokud je
dexmedetomidin pouzit k premedikaci kocek, muze
dojit ke zvraceni, fihani, zesvétleni sliznice, snizeni
télesné teploty. Intramuskuldrni davka 40 mikro-
gramu/kg (nasledovana ketaminem nebo propofolem)
Casto vede k sinusové bradykardii a sinusové arytmii,
prilezitostné vede k atrioventrikularnimu  bloku
1. stupné a vziacné vede k supraventrikularni
predcasné depolarizaci, atrialni bigeminii, pozastaveni
sinusového vzruchu, atrioventrikuldrnimu bloku
2. stupné nebo zastavé tepu/rytmu. Hlaseni
nezadoucich Gcinkl je dileZité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani bezpecnosti pfipravku. 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 |ékafe. Nezadouci ucinky
muUZete hldsit také drZitel rozhodnuti o registraci nebo
mistnimu zdstupci drzitele rozhodnuti o registraci
s vyuZitim kontaktnich daji uvedenych na konci této
pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlageni neZadoucich Géinkd: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparat( a Iéciv, Hudcova
56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Ptipravek urcen pro:

Psi: intravendzni nebo intramuskularni podani.

Kocky: intramuskularni podani.

Pfipravek je uréen pouze k jednordzovému injekénimu
podani.

Davkovani: doporuceny jsou nasledujici davky:

PSI: Uréeni davky pro psy je zaloZeno na velikosti
télesného povrchu.

Intravendzné: az 375 mikrogram(/metr Ctvereéni
télesného povrchu
Intramuskuldrné: az 500 mikrogram(/metr ¢tverecni

télesného povrchu

Pfi podani soudasné s butorfanolem (0,1 mg/kg)
k navozeni hluboké sedace a analgezie je
intramuskularni  ddvka  dexmedetomidinu 300
mikrogram(/metr ¢tveredni  télesného povrchu.
Premedikacni davka dexmedetomidinu je 125-375
mikrogram(/metr Ctvereéni  télesného povrchu,
podand 20 minut prfed zapocetim postupl
vyZadovanych pro anestézii. Davka by méla byt
pfizplsobena typu chirurgického vykonu, délce
vykonu a temperamentu pacienta. Soucasné podani
dexmedetomidinu a butorfanolu vyvolava sedativni
a analgetické ucinky nastupujici nejpozdéji za 15 minut
po podani. Maximalniho sedativniho a analgetického
ucinku je dosazeno za 30 minut od podani. Sedace trva
nejméné 120 minut od podani, analgezie nejméné 90
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minut od podani. Ke spontannimu zotaveni dojde do 3
hodin. Premedikace dexmedetomidinem signifikantné
snizi potfebnou davku léciva indukujiciho anestézii
a snizi také naroky na volatilni anestetikum potrebné
k udrzeni anestézie. V klinické studii byly naroky
na propofol a thiopental snizeny o 30 % respektive
60 %. VSechny latky pouzité k indukci nebo udrZeni
anestézie by mély byt podavany, dokud neni dosazeno
jejich Ucinku. V klinické studii prispél dexmedetomidin
k pooperacni analgezii v rozsahu 0,5 - 4 hodin. Jeji
trvani je vsak zavislé na mnoha faktorech a v souladu
s klinickym posouzenim by méla byt podana dalsi
analgezie. Odpovidajici davky podle télesné hmotnosti
jsou popsany v nasledujicich tabulkdch. Pro zajisténi
presného ddvkovani pfi poddvani malych objemi je
doporuceno pouzivat vhodné kalibrované injekéni
strikacky. Odpovidajici davky podle Zivé hmotnosti
jsou popsany v nasledujicich tabulkach.

Dexmedeto Dexmedeto Dexmedeto
Hmotn | midin midin midin
ostpsa | 125 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m?
(kg) welk welk welk
g g g

2-3 9,4 0,04 | 28,1 0,12 | 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 | 16,8 : 0,38 | 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 3,9 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 [ 10,5 099 | 14 1,3
50-55 3,4 0,35 | 10,1 : 1,06 | 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 | 9,8 1,13 | 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 | 87 1,42 | 12 1,9

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorfanolem

Dexmedetomidin 300 pug/m?
Hmotnost intramuskularné
psa (kg)

mue/ke ml
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6




33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2

KOCKY: Davkovani pro kocky pfi pouziti pred
neinvazivnimi, mirné az stfedné bolestivymi zakroky
vyZadujicimi zklidnéni, sedaci a analgezii je 40
mikrogram( dexmedetomidin hydrochloridu/kg z.hm.,
coz odpovida objemové ddavce 0,08 ml veterinarniho
léCivého pripravku /kg Zz.hm. K premedikaci kocek se
pouziva stejna davka dexmedetomidinu. Premedikace
dexmedetomidinem vyrazné snizi davku potfebného
indukéniho agens a snizi pozadavky na inhalacni
anestetikum pro udrZeni anestézie. V klinickych
studiich se pozadavky na propofol snizily o 50 %.
VSechna anestetika pouzivana pro navozeni nebo
udrZzeni anestézie by se méla podat do dosazeni
ucinku. Anestezie muiZe byt navozena 10 minut
po premedikaci intramuskuldrnim podanim ketaminu
v cilové davce 5 mg/kg z.hm. Davkovani pro kocky je
popsano v nasledujici tabulce.

Hmotnost | Dexmedetomidin 40 ug/m?
kocky intramuskularné

(kg) ug/kg ml

1-2 40 0,1

2-3 40 0,2

3-4 40 0,3

4-6 40 0,4

6-7 40 0,5

7-8 40 0,6

8-10 40 0,7

Ocekavaného sedativniho a analgetického ucinku je
dosazeno do 15 minut od aplikace a trva asi 60 minut.
Sedaci moZno zvrétit atipamezolem. Atipamezol by se
nemél podavat dfive nez 30 minut po poddni
ketaminu.

9. Informace o spravném podavani
Nepropichujte zatku vice nez 30krat.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11.Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych léCivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravki

Veterinarni [éCivy pfipravek je vydavdn pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cislo: 96/012/23-C

Velikost baleni: 10 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Bfezen 2023. Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éCivém pfipravku jsou k dispozici

v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe:

Ceskd republika

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

Tel. +420 517 318 500

Fludosol 200 mg/ml suspense pro podani
Vv pitné vodé pro prasata a kura domaciho
96/013/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Fludosol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

2. Slozeni
Léciva latka:
Flubendazolum
Pomocné latky:
Methylparaben (E 218) 0,8 mg/ml
Propylparaben 0,2 mg/ml
Bild nebo lehce nazloutld suspenze pro podani v pitné
vodé.

200 mg/ml

3. Cilové druhy zvifat
Prasata a kur domaci

4. Indikace pro poutziti


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Prasata: Lécba helmintéz vyvolanych Ascaris suum
(dospélci, migrujici (L3) a stfevni (L4) larvaini stadia).
Kur _domdci: Lécba helmintéz vyvolanych Ascaridia
galli (dospélci), Heterakis gallinarum (dospélci),
Capillaria spp. (dospélci).

5. Kontraindikace
NepouZzivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni  _upozornéni: Lécba timto veterinarniho
Ié¢ivého pFipravkem poskytuje optimalni vysledky
pouze pfi soucasném prisném dodrZovani hygieny
v haldch a vohradach. Nadbyte¢né pouziti
antiparazitik nebo pouzZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC, muzZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pfipravku by mélo byt pro kazdé stado/ hejno
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim spojené
zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho dostupné
epidemiologické udaje. Je tfeba se vyhnout
nasledujicim postuplm, protoze zvysuji riziko vzniku
rezistence a mohly by mit za nasledek neudcinnost
|éCby: - prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani
anthelmintik ze stejné skupiny, pfrilis dlouhé dobé
podavani, poddéavkovani, z dlvodu Spatného
stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani
veterinarniho |écivého pfipravku nebo nedostatecné
kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je poufZito).
Podezrelé klinické pripady rezistence k anthelmin-
tiklim musi byt dale vySetfena za pouZiti vhodnych
testll (napt. Testu redukce poctu vajicek-FECRT). Tam,
kde vysledky testd jasné naznacuji rezistenci k urcité-
mu anthelmintiku, musi se pouzit anthelmintikum
patfici do jiné farmakologické skupiny a majici jiny
zplsob Ucinku. Potvrzena rezistence musi byt
oznamena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
kompetentnim uraddm.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pFipravek zvifatim: Flubendazol mazZe zpUsobit
precitlivélost (alergii) a kontaktni dermatitidu.
Veterindrni  |éCivy  pripravek také obsahuje
parahydroxibenzodty, coZ mulze u dfive senzibili-
zovanych jedincl vyvolat kontaktni precitlivélost.
Veterindrni [éCivy pripravek mlzZe zplsobit podrazdéni
pokozky a oCi. Zabrante pfimému kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pFipravkem. PFi naklddani
s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic.
Po poufziti si umyijte ruce. Lidé se znamou precitlivélosti
na flubendazol nebo na nékterou pomocnou latku
(methylparaben a/nebo propylparaben) by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.
V pripadé zasazeni oci dlikladné vyplachujte vodou.
V pripadé vyskytu a pretrvavani zarudnuti spojivek
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vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte pfribalovou
informaci lékafri.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Vzhledem k obavam o Zivotni prostredi v pfipadé
pouziti veterindrniho |écivého pfipravku u drlbeze
nebo prasat ve volném vybéhu musi byt zvifata
v pribéhu Iécby a 1 den po poslednim osetfeni drZena
uvnitt.

Brezost a laktace: Byla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écCivého pfipravku pro pouzZiti béhem
bfezosti nebo laktace. Lze pouZit béhem brezosti
a laktace. Laboratorni studie na kralicich a potkanech
nepodaly Zadné dldkazy o embryotoxicité ani
teratogenité v terapeutickych davkach. Vysoké davky
poskytly nejednoznacné wvysledky. V laboratornich
studiich na potkanech nebyly zjisStény zZadné ucinky
na mladata béhem laktace.

Nosnice: Byla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.

Lze pouZzit béhem snasky.

Pfedavkovani: Flubendazol ma nizkou akutni peroralni
toxicitu. U kura domaciho nebyly po poddvani
az 4ndasobku doporucené davky po dobu 14 dnl
pozorovany zadné nezadouci ucinky. Ani pfi podavani
4nasobku doporucené davky se nezméni kvalita vajec.
PFi podavani dvojndsobku doporucené davky a vice lze
pozorovat pouze snizeni hmotnosti vajec a mirny
pokles produkce vajec. Po preruseni |éCby se hmotnost
vajec vrati do normalu. U prasat nebyly po poddavani
davky 5 x 2,5 mg flubendazolu na kg po dobu 3 x 2
po sobé nasledujicich dnt (tj. 12,5 mg flubendazolu
po dobu 6 dnl) pozorovany zadné nezadouci ucinky.
V ptipadé vyznamného predavkovani se mize druhy
den léCby objevit mirny pfechodny prajem, ktery mize
trvat 7 az 12 dn(, aniz by to ovlivnilo chovani nebo
uzitkovost zvirat.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterindarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci: Neurcena Cetnost (z dostupnych dat nelze
urcit): naruseni vyvoje pefi.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dullezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
|éCivého pripravku. JestliZe zaznamenate jakékoliv
nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci, nebo si myslite, ze lé¢ivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékafe. NeZadouci Ucinky mUzZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci prostrednictvim
kontaktnich  Udaji  na tomto Stitku nebo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezddoucich uc¢inkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtll 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 zplsob podani
Podani v pitné vodé.

Davkovani:

Prasata: 2,5 mg flubendazolu (= 0,0125 ml nebo 0,0134
g veterinarniho |écCivého pripravku) na kg zivé
hmotnosti denné po dobu 2 po sobé nasledujicich dnd.
Kur domadci: 1,43 mg flubendazolu (= 0,007 ml nebo
0,0075 g veterinarniho IécCivého pripravku) na kg zivé
hmotnosti denné po dobu 7 po sobé ndsledujicich dn(.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajiSténi spradvného davkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Pokud se maji
zvitata |écit spiSe hromadné nez individualné, musi se
seskupit na zakladé Zivé hmotnosti a davkovani
provedeno tak, aby se zabranilo predavkovani nebo
poddavkovani. Na zdkladé doporucené davky a poctu
a hmotnosti zvifat, kterd maji byt IéCena, je tfeba
vypocitat prfesnou denni koncentraci veterinarniho
|éCivého pripravku podle nasledujiciho vzorce:

primérna zZiva

... ml pFipravk
Fz. p avku hmotnost (kg)
na kg zivé v S
. |é¢enych = ml veterinarniho
hmotnosti / den . o -
zvirat |é¢ivého pripravku

primérny denni pfijem vody na litr pitné vody

(litrG na zvire)

Priimérny denni pfijem vody se musi odhadnout
ze spotieby vody v pfedchozim dnu a pro vypocet
objemu medikované vody, kterd se ma pfipravit, se
pouzije 90 % tohoto objemu.

ZpUsob podavani: Pokud se pouZivd vaha, lze
pozadovany objem zjistit na zakladé nasledujiciho
vypocltu: mnozstvi veterinarniho |écivého pripravku
v gramech na den = pocet ml veterinarniho lécivého
pfipravku, potfebného na den x 1,075. Je tfeba
dikladné zkontrolovat presnost dédvkovaciho zafizeni.
Pfed pouzitim je tfeba nadobu s veterindrniho
|éCivého pripravkem radné protrepavat po dobu 20
sekund.

Pro pouziti v medikaéni nadrZi: Vypocteny objem
veterinarniho |écivého pripravku pridejte k mnozZstvi
pitné vody, kterd bude spotfebovana a suspenzi
michejte ru¢nim michadlem (metlou) po dobu alespon
20 sekund, az bude smés mirné zakalena, coz
znamena, Ze je smés homogenni.

Pro pouZiti v davkovaci pumpé: Vypoclteny objem
veterinarniho Iécivého pripravku pridejte k pitné vodé
v zasobni nadobé davkovaci pumpy a suspenzi
michejte ru¢nim michadlem (metlou) po dobu alespon
20 sekund, az bude smés mirné zakalena, coz
znamena, Ze je smés homogenni. 12 hodin po pfipravé
suspenzi znovu promichejte ruénim michadlem
(metlou) po dobu alespon 20 sekund. Po naredéni
veterinarniho lécivého pripravku jiz lze ziskat
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homogenni suspenzi jemnym michanim po dobu
alesponn 20 sekund, az se suspenze mirné zakali.
Maximalni koncentrace pro redéni je 50 ml pfipravku
na litr. Dbejte na to, aby byl systém rozvodu vody pred
oSetfenim a po ném vycistén. Pokud je to zapotrebi,
zastavte pred oSetfenim na 2 hodiny pfivod pitné
vody, aby byl stimulovdn pocit Zizné. Denni ddvka
se ma pridat do takového mnoZstvi pitné vody tak, aby
bylo celé mnoZstvi medikované vody spotiebovano
béhem 24 hodin. Ujistéte se, Ze je medikovand voda
zcela spotrebovana, aby se predeslo poddavkovani,
které by mohlo vést k ned¢innému podani a mohlo by
podpofit rozvoj rezistence

10. Ochranné lhity
Prasata: maso: 4 dny.
Kur domaci: maso: 2 dny, vejce: bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu
3 mésice. Doba pouZitelnosti po naredéni podle
ndvodu: 24 hodin. Po 12 hodinach je nutné suspenzi
znovu promichat.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody nebo domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravkl se poradte
se svym veterinarnim |ékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterinarni |éCivy pfFipravek je na pfedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/013/23-C

Velikosti baleni: Hranatda lahev z HDPE o objemu 250
ml, 500 ml a 1000 ml. Kulata lahev z HDPE o objemu
1 I. Kanystr z HDPE objemu 5 I. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Brfezen 2023. Podrobné informace o tomto
veterinarnim lé¢ivém pripravku jsou k dispozici
v databazi pripravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterinarnim léc¢ivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje
pro hlaseni pro hlaseni podezreni na nezadouci ucinky:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer

Nizozemsko

Tel +31-162-582000
pharmacovigilance@dopharma.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Dopharma France

23, rue du Prieuré, Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Francie

11/19

AquaVac Relera koncentrat suspenze pro koupel
nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového

RC: 97/067/09-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu nebo adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dodavatele Ucinné latky. Zména nazvu
nebo adresy nebo kontaktnich Udaji vyrobce nebo
dovozce konecného pfipravku.

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Mald zména ve vyrobnim procesu.

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

RC: 96/014/19-C

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

RC: 96/063/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvélenym

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného

pfipravku do vnéjsiho obalu.
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CORTIZEME koiZni suspenze

RC: 96/039/03-C

DR: Virbac SA, Francie

Predlozeni nového CEP jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi
suroviny, €inidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti v pfipadé, Ze soucasti schvalené dokumentace
neni osvédcéeni o shodé s Evropskym lékopisem.

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény. Zména parametrd a/nebo limitQ
specifikaci u kone¢ného pfipravku - jiné zmény.

Denihel 230mg/20mg potahové tablety pro kocky
RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/162/95-C

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

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kraty a prasata

RC: 96/085/09-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Vypusténi CEP. PredloZzeni nového CEP novym
vyrobcem (nahrazeni nebo pridani).

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

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména typu obalu: pridani nového obalu pro sterilni
léCivy pripravek. Zména velikosti baleni pro sterilni
vicedavkovy pfipravek.


mailto:pharmacovigilance@dopharma.com

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu, - pro
ucinnou latku, - pro konecny ptipravek, - pro vnitini
obal ucinné latky nebo koneéného pfipravku, - odmér-
ného zafizeni nebo aplikdtoru. Zména obalového
materidlu nerozplnéného pripravku (meziproduktu),
ktery neni v kontaktu s nerozplnénym pfipravkem
(v€éetné nahrazeni nebo pfidani).

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

Zména zkouSek nebo limitd pouZivanych v priabéhu

vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky. Pridani

nové zkousky a limita v pribéhu vyrobniho procesu.

Equip FT injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Uvedeni testld pro tetanovou komponentu do souladu
s lékopisnou monografii.

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/026/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi vyrobniho procesu konecného pripravku,

je-li jiz schvalen alternativni proces.

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on

RC: 96/817/96-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi vyrobce odpovédného za uvolnovani Sarzi

a mista, kde se provadi kontrola Sarzi.

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy
RC: 96/045/15-C
Fungiconazol 400 mg tablety pro psy
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RC: 96/046/15-C

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

Nahrazeni nebo pridani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu.

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domadciho

RC: 97/093/00-C

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

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi

9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6

pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh

v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)

¢. 726/2004.

HUVACILLIN 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a prasata

RC: 96/030/22-C

HUVAMOX 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, krtity, kachny a prasata

RC: 96/013/21-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Predlozeni nového CEP novym vyrobcem (nahrazeni
nebo pridani) pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi
surovinu, Ccinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Hyogen injekéni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konecného pfipravku. Rozsah u biologického/imuno-
logického lécivého pripravku se zvétSi/zmensi bez
zmény procesu (napf. zdvojeni sortimentu).

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/008/22-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni IéCivé pFipravky.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

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

RC: 96/033/08-C

DR: Labiana Life Science, S.A.U., Spanélsko
Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.



LECTADE PLUS prasek pro ptipravku peroralniho
roztoku

RC: 96/521/94-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni lécivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

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

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu (napt. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku. Mala zména vyrobniho procesu
konecného pfipravku.

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapirinum/
Prednisolonum), intramamarni suspenze pro laktujici
kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pfipravku, které mohou mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a Ucinnost léCivého pripravku.

MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména souhrnu Udaju o pripravku, 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  veterindrnich  |écCivych
pripravka.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem. Vypusténi CEP.

Nobilis Salenvac ETC injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/027/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konec¢ného pfipravku.
Zména doby reatestace/doby skladovani uéinné latky,
kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
CEP, ktery se tyka doby reatestace. Prodlouzeni doby
skladovani antigen(. Harmonizace Pl s verzi 9.0 QRD.
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Vypusténi mista vyroby pro ucéinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky.

Nobivac Ducat, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kocky

RC: 97/036/07-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a
pro injekéni suspenzi pro kocky

RC: 97/043/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v SPC, oznaceni na obalu nebo ptibalové
informaci  implementujici vystup fizeni nebo
doporuceni prislusného uradu ¢i Agentury, tykajici se
opatfeni k fizeni farmakovigilancniho rizika -
implementace dohodnutého znéni kompetentnim
organem, které vyZaduji dodate¢né mensi posouzeni.
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 pro
veterindrni |éCivé pripravky.

rozpoustédlo

Nobivac Respira Bb injek¢ni suspenze pro psy

RC: 97/052/20-C

Nobivac Respira Bb injekcni suspenze v predplnéné
injek¢ni strikacce pro psy

RC: 97/054/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v SPC, oznaceni na obalu nebo pribalové
informaci  implementujici  vystup fizeni nebo
doporuceni prislusného uradu ¢i Agentury, tykajici se
opatfeni k Fizeni farmakovigilanéniho  rizika.
Implementace znéni odsouhlaseného pfislusSnym
Uradem, kterd vyzaduje dodate¢né posouzeni mensiho
rozsahu. Jednordzovd harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s
nafizenim (EU) 2019/6 pro veterinarniléCivé pFipravky.

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/069/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zpfisnéni limit specifikaci u¢inné latky.

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

RC: 96/056/17-C

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

Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
RC: 99/155/90-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.



Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfripravku. Prodlouzeni doby pouzitelnosti
konecného pripravku.

PESTORIN, injekéni suspenze pro kraliky

RC: 97/341/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti SarZze (v€etné rozsahl velikosti Sarze)
konec¢ného pfipravku - rozsah u biologického/imuno-
logického |éCivého pripravku se zvétsi/zmensi bez
zmény procesu (napf. zdvojeni sortimentu) - zvyseni
velikosti Sarze.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména vnitrniho obalu konecného pfipravku
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - sterilni |écivé
pfipravky a biologické/imunologické lécivé ptipravky.

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

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména specifikace konecného pripravku mimo
soucasné schvaleny rozsah.
Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 96/017/17-C

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/035/19-C

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

RC: 96/031/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zavedeni souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Porcilis M Hyo ID ONCE injekéni emulze pro prasata
RC: 97/090/11-C

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a
pro injekéni emulzi pro prasata

RC: 97/075/20-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD s$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6

rozpoustédlo
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pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004. Zména v souhrnu Udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci z divodu
novych Udajd o kvalité, preklinickych, klinickych nebo
farmakovigilanénich udaja

Porcilis PRRS lyofilizat pro pripravu injekcni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/036/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004, vietné harmonizace ¢asti nezadouci

ucinky.

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/041/01-C

Pulmodox 0.S.P. 50 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/061/04-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

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

Zména za Uucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
Iékopisu Clenského statu. Odstranéni odkazu na interni
zkuSebni metodu a dCislo zkusebni metody, aby se
zohlednila shoda s Evropskym |ékopisem.

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok

pro koné

RC: 96/143/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dodavatele ucinné 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 pripadé, Ze soucasti schvélené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
lékopisem. Zména ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajh drzitele zakladniho dokumentu o ucinné latce
(ASMF).



Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
a kocky

RC: 96/033/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

Redakéni zmeény ¢asti 2 registraéni dokumentace, neni-
li moZné je zahrnout do nadchdazejictho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni lécivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

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

RC: 96/048/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materialu
pro Upravu barvy a chuti) v ramci parametri nebo
limitd specifikaci konecného pfipravku.

Topimec Super 10 mg/ml / 100 mg/ml injekéni roztok

pro skot

RC: 96/049/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Aktualizace ASMF.

Vetemex 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/010/19-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

VEYLACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u neparen-
terdlnich vicedavkovych pripravkll (nebo jednodav-
kovych, pro ¢astecné pouziti).

WORM STOP tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

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

Rozsifeni limitu specifikace meziproduktu kone¢ného
pfipravku.

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/034/06-C

Amix vet A 500 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RE: 96/032/06-C

Amix vet CTC 1000 mg/g peroralni prasek

RE: 96/469/96-C

AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/1352/97-C

AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/147/04-C

Amix vet D 500 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C

Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/165/98-C

Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/164/98-C

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/083/14-C

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

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

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

Animedazon Spray, 2,45 % w/w koZni sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé

RC: 97/1165/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména parametrll a/nebo limith specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny/meziproduktu/cinidla pouZiva-
ného v procesu vyroby ucinné latky - ostatni zmény
v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokyntd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZzadujicich posouzeni - odstranéni testl na cizi agens.
Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku vypusténi parametru
specifikaci, které mdze mit vyznamny vliv na celkovou



jakost koneéného pfipravku - odstranéni test na cizi
agens.

AviPro PRECISE lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/1076/97-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména
objemu naplné u neparenteralnich vicedavkovych
pfipravkil - pfidani 1,5 ml plniciho objemu.

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro kurata
kura domaciho a kraty

RC: 97/045/07-C

AviPro IB H120, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C

AviPro PRECISE lyof. ad us.vet.

RC: 97/1076/97-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména se tykd biologické/imunologické vychozi
suroviny pouzité pfi vyrobé imunologického ptipravku
- zména vyrobce vychozi latky.

Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze pro nalévani na
hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi zkuSebniho postupu u pomocné Iatky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napt.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametr(
nebo limitl specifikaci pomocné latky.

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 jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera

neni v kontaktu s konec¢nym ptipravkem. Predlozeni

nového nebo aktualizovaného CEP jiz schvdlenym

vyrobcem.

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zména velikosti Sarze konecného pripravku - az
desetindsobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti SarZe peroralnich Iékovych forem
s okamzitym uvolfiovanim. Nahrazeni mista vyroby pro
cely vyrobni proces konecného pfipravku -misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro
nesterilni |écivé pripravky. Mald zména vyrobniho
procesu konecného pripravku.
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CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Vypusténi mista vyroby pro konecny pfipravek, mista
baleni, vyrobce odpovédného za uvolfiovani 3arzi,
mista, kde se provadi kontrola Sarzi. Nahrazeni mista
baleni nesterilniho kone¢ného pfipravku do vnitfniho
obalu. Zména dovozce, mechanisml kontroly Sarzi
a zkousek jakosti (nahrazeni), pokud jde o konecny
pripravek.

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

RC: 96/046/18-C

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

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci
u konecného pfipravku. Jind zména parametr( a/nebo
limitd specifikaci. Zmény sloZzeni (pomocnych latek)
konecéného pripravku - jind zména.

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

Drobné zmény - schvdleného zkusebniho postupu
pro konecny pripravek.

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

RC: 96/069/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

sprej, suspenze

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

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména doby reatestace/doby skladovani G¢inné latky,
kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym lékopisem, ktery se tyka
doby reatestace. Ostatni zmény v rdmci této Urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynti CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.



Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
Zmény ochranné |hGty
pfipravku.

veterinarniho |écivého

Dormazolam 5 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/19-C

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

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/17-C

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni (poétu jednotek, napft. tablet,
ampuli atd. v baleni) v rozsahu velikosti baleni
schvélenych v soucasné dobé.

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/011/17-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., ltdlie
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

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

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004. Implementace znéni odsouhlaseného
pfislusnym ufadem, ktera vyZzaduje dodatecné
posouzeni mensiho rozsahu, napf. u prekladl, které
jesté nejsou odsouhlaseny.

Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem, -
pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, Cinidlo nebo
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pro pomocnou latku. Zména za ucelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
lékopisu nebo narodniho lékopisu clenského statu.
Odstranéni odkazu na interni zkuSebni metodu a cislo
zkusebni metody, aby se zohlednila shoda s Evropskym
Iékopisem.
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Entericolix, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/008/16-C

DR: CZ Veterinaria, S.A., Spanélsko

Navyseni max. titru pfi vyrobé E.coli kmene P4 pred
inaktivaci.

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

Vypusténi zkusebniho postupu, - u Gc¢inné latky nebo

vychozi suroviny, C¢inidla nebo meziproduktu ucinné

latky, - u vnitfniho obalu ucinné latky, - u pomocné

latky nebo koneéného pfipravku, - u vnitfniho obalu

konec¢ného pfripravku. Drobné zmény schvaleného

zkusebniho postupu, - pro vychozi surovinu, Cinidlo

nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu

ucinné latky, - pro pomocnou latku.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Vypusténi zkusebniho postupu u pomocné latky.

Equip FT injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C

Rispoval 3 lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro skot

RC: 97/010/05-C

Rispoval ™ RS+PI3 IntraNasal prasek a rozpoustédlo
pro suspenzi pro nosni podani

RC: 97/042/06-C

RISPOVAL IBR Marker vivum lyofilizat
a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/049/08-C

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekéni suspenze
pro skot

RC: 97/044/08-C

Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizit a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/076/20-C

Zylexis lyofilizdt pro pfipravu injekcéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/079/03-C

Versifel CVR lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/057/10-C

Vanguard Plus Puppy lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/015/04-C

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizit a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/668/92-5/C/02

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky



nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/073/15-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

DR: Boehringer Ingelheim spol. s r.o., Ceska republika
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek.
Nahrazeni in vivo potency testu Leptospirovych
komponent alternativnim in vitro ELISA testem.

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/050/14-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz

schvalenym vyrobcem.

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni

vyrobcem.

aktualizovanych CEP jiz schvdlenym

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

RC: 96/046/15-C

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

RC: 96/045/15-C

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

Mald zména vyrobniho procesu. Nahrazeni nebo
pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konec¢ného pfipravku nebo jeho c¢ast. Misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni 1éCivé pFipravky.
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GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,

ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného

pfipravku - jiné pomocné latky - kvalitativni nebo

kvantitativni zmény jedné nebo vice pomocnych latek,

které mohou mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost

nebo ucinnost IéCivého pfipravku.

Ingelvac MycoFLEX injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Kontrola koneéného ptipravku. Zména parametrd

a/nebo limitl specifikaci u koneéného pripravku.

NavySeni max. hodnoty release limitu pro zkousku

ucinnosti.

INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku -
ostatni zmény.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni lécivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zmény ve vztahu k postupdm MR/SR. Uprava

informaci o pfipravku pro plvodni dotéené clenské

staty po SRP.

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

RC: 96/033/08-C

DR: Labiana Life Science, S.A.U., Spanélsko

AZ desetindsobné zvyseni velikosti Sarze konecného
pfipravku v porovnani s plvodné schvalenou velikosti
Sarie perordlnich lékovych forem s okamzitym
uvolnovanim nebo nesterilnich Iékovych forem
s tekutym zakladem.



Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
pro ucinnou Ilatku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pripravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
PredloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

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

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

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

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny ptipravek. Zména parametrd a/nebo
limith specifikaci u konecného pfipravku - zména
mimo rozsah schvalenych limit0 specifikaci.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména parametrd specifikace a/nebo limitd
konecného pfipravku - zména mimo schvéleny rozsah
limitd specifikace.

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 zkusSebniho postupu
pro zkousku v prGbéhu vyrobniho procesu, - pro
ucinnou latku, - pro konecny pfipravek.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C
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Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani
na klzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velmi velké psy

RE: 96/036/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP.

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné
RC: 96/023/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem.

schvalenym

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametrd nebo limitQ specifikaci konecného
pfipravku.

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/053/08-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Zména zkuSebniho postupu
pro pomocnou latku. Mald zména vyrobniho procesu
konec¢ného pfipravku Nahrazeni nebo pfidani mista
vyroby konecného ptipravku, ostatni zmeény.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby sterilniho
pfipravku kromé uvolnovani Sarzi, jejich kontroly
a baleni do vnéjsiho obalu.

Ovilis Enzovax lyofilizat a rozpoustédlo pro pfipravu
injekEni suspenze pro ovce

RC: 97/024/08-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.
Pridani alternativni zkousky pro detekci mykoplazmat
- PCR.

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni

vyrobcem.

aktualizovanych CEP jiz schvalenym

Porcilis Ery+Parvo injek¢ni suspenze pro prasata
RC: 97/608/97-C



DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce. Pfidani vyrobniho mista MSD AH
Danube Biotech GmbH, Krems, Austria pro antigen
E. rhusiopathiae. Zména velikosti 3arie (vietné
rozsahU  velikosti  SarZe) ucinné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky. NavySeni velikosti SarZze antigenu
E. rhusiopathiae. Zmény vyrobniho procesu ucinné
latky. Mala aktualizace vyrobniho procesu antigenu
E. rhusiopathiage. Zména vyrobniho procesu
kone¢ného pfipravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pfipravku. Mald
aktualizace pfipravy konecného ptipravku.

Poulvac IB QX lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004. Ptidani obalu u sterilnich lécivych
pripravkli a imunologickych I[éCivych pfipravki
pridani nového obalu o velikosti 7 ml.

Revozyn RTU 400 mg/ml injekéni suspenze pro skot
RC: 96/022/18-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pFipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stfedni psy

RC: 96/090/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/089/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mald zména vyrobniho procesu.

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci

u konec¢ného pripravku. Ostatni zmény v ramci této

urovné, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyna

CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich

posouzeni.
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STREPTONAMID peroralni prasek

RC: 99/840/69-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku. Predlozeni
aktualizovaného CEP jiz schvalenym vyrobcem. Zména
za UcCelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského |ékopisu. Redakéni zmény casti 2
registraCni dokumentace, neni-limozné je zahrnout do
nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci ucinné latky.

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfripravku, je-li jiz schvdlen alternativni
vyrobni proces.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku. Ostatni zmény v ramci
této urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyzadujicich posouzeni. Zména vnitfniho obalu
kone¢ného pfipravku. Kvalitativni a kvantitativni
sloZeni. Polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy.

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi mista vyroby pro Géinnou latku,

meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,

vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde

se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi

suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné

latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni

dokumentaci).

Zoletil 50 prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem
RC: 97/100/98-C
Zoletil 100 prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem
RC: 97/099/98-C



DR: Virbac S A., Francie

Zména sloZeni konceného pfipravku. Zména velikosti
Sarze. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Zména doby pouzZitelnosti konecného
pfipravku po natedéni nebo rekonstituci. Zména tvaru
nebo rozmérl obalu nebo uzavéru sterilniho Ié¢ivého
pfipravku. Zména  dodavatele slozek nebo
zdravotnickych prostredk, které jsou soucasti baleni.
Zména parametrl a/nebo limitl  specifikaci
u konecného pfripravku jiné zmény. Zména
specifikace u konecného pfipravku mimo rozsah
schvalenych limitl. Zména zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Zoletil 50 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: Virbac S A., Francie

Pfidani nového parametru do specifikace u vnitfniho
obalu konecného ptipravku spolu s jeho

odpovidajici zkusebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru  specifikaci v ramci
parametrli nebo limitl specifikaci vnitfniho obalu
kone¢ného pfipravku. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci v rdmci parametrd nebo limitQ
specifikaci konecného pfipravku. Zména parametr(
nebo limith specifikaci u konecného pfipravku -
aktualizace registracni dokumentace za ucelem
splnéni ustanoveni aktualizované obecné monografie
Evropského lékopisu pro konecny pfipravek. Zména
dovozce, mechanismu kontroly SarZi a zkousek jakosti
(nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde o konecny
pfipravek. Drobné zmény schvdleného zkuSebniho
postupu pro konecny ptipravek. Pridani nového
parametru do specifikace u konecného pfipravku
spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou.
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Alizin 30 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/034/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)

2019/6.

AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/003/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
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RC: 96/001/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem: pro ucinnou
latku; pro vychozi urovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné Ilatky;
pro pomocnou latku. Ostatni zmény v ramci této
Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni.

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
DalSi zmény spadajici pod tento klasifikacni kaéd,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

Zavedeni nového mista mikronizace pro vyrobce
ucinné latky (véetné pfislusnych mist zkousek kontroly
jakosti).

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

PFidani mista baleni nesterilniho kone¢ného pfipravku
do vnitfniho obalu. Pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Biocan B injek¢ni suspenze

RC: 97/001/00-C

Biocan DHPPi + L lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/046/02-C

Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C

Biocan L injekcni suspenze

RC: 97/026/04-C

Biocan LR injek¢ni suspenze



RC: 97/008/04-C

BIOFEL B inj.

RC: 97/045/02-C

BIOSUIS PARVO L (6) injekcni emulze pro prasata
RC: 96/027/06-C

BioBos L, injekéni suspenze pro skot

RC: 96/020/11-C

BioBos L (6), injekéni suspenze pro skot

RC: 97/021/11-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Pridani dodavatele krali¢iho
pro vyrobu uc¢inné latky.

séra pouzivaného

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmény parametr( a/nebo limitd specifikaci Gcinné
latky — pokud pro ucinnou latku neexistuje monografie
v Evropském lékopise nebo ndrodnim Iékopise
¢lenského stdtu, zména specifikace z interniho
Iékopisu na neoficidlni Iékopis nebo lékopis tfeti zemé.
Mald zména dlvérné casti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace generického/hybridniho
|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné zmény
u referencniho pripravku.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci
u koneéného pfipravku. Jind zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci. Zmény slozeni (pomocnych latek)
konecného pripravku - jina zména.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi

9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Kontrola acdinné latky. Zména zkuSebniho postupu
pro uéinnou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/mezi-
produkt pouZivany v procesu vyroby ucinné latky.

Dectomax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata
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RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména doby reatestace/doby skladovani Gc¢inné latky,
kde soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym |ékopisem, ktery se tyka
doby reatestace. Ostatni zmény v rdmci této urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

ENZAPROST T 5 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/094/04-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju drzitele
zakladniho dokumentu o Ucinné latce (ASMF). Zména
nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd vyrobce nebo
dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZivanych pfi vyrobé ucinné latky,
nebo mista zkousky kontroly jakosti (jsou-li tyto udaje
specifikovany v registracni dokumentaci) v pripadé,
Ze soucasti schvalené dokumentace neni osvédceni
o shodé s Evropskym Iékopisem.

EQUIP EHV 1,4 injekcni suspenze

RC: 97/088/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Pfidani nové zkousky a limitl v prabéhu vyrobniho
procesu konecného ptipravku.

Finadyne RP 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/103/85-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény bezpecnosti, ucinnosti, farmakovigilance.
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni pfislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterinarnich |écivych
pripravka.

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahraZce pro neruminujici
skot a prasata

RC: 96/013/18-C



DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Udajd
vyrobce nebo dodavatele ucinné 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 pripadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl drzitele zakladniho dokumentu o ucinné latce
(ASMF).  Vypusténi  nevyznamného parametru
specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru), -
ucinné latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu
nebo ¢inidla pouZivanych ve vyrobnim procesu ucinné
latky. Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani
ucinné latky (vCetné vychozi suroviny, Cinidla nebo
meziproduktu) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem. Zmény zkuSebnich
mechanismu kontroly jakosti uéinné latky: nahrazeni
nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola nebo
zkousSeni Sarzi uc¢inné latky. Drobné zmény vyrobniho
procesu ucinné latky.

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/048/19-C

DR: Pharmanovo Veterinararzneimittel GmbH,
Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Hexasol LA injekcni roztok

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni prislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v ramci farmakovigilance veterinarnich |écivych
pripravkd.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména parametrl a/nebo limitl  specifikaci
u konec¢ného pripravku. Ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt
CMDv o podrobnostech 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
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Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku. Mala zména vyrobniho procesu.
Zména velikosti SarZze (véetné rozsah( velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku. Ostatni zmény v rdmci této
Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12,5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku. Mald zména vyrobniho procesu.

LINCO — SPECTIN injek¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ
vyrobcem pro nesterilni Uc¢innou latku.

schvalenym

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

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby pro Géinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Predlozeni nového nebo aktuali-
zovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - d€innou latku, -
vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.
Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/¢inidlo/meziprodukt  pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky.

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

RC: 96/061/18-C

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

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajh
vyrobce nebo dovozce kone¢ného pripravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly



jakosti). Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju drzitele rozhodnuti o registraci.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/064/04-C

AMOXID 800 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., ltalie
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni 4¢innou latku.

Mitex Plus usSni kapky a koZni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného ptipravku. Mensi zména ve vyrobnim
procesu.

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/092/98-C

PARVOIJECT injekéni emulze

RC: 97/274/95-C

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Noroclox DC XTRA 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchdazejictho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem pro nesterilni Uc¢innou
latku. Vymazani certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Ucinnou latku.

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

50

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Drobna zména schvéleného zkuSebniho postupu
pro konecny pripravek.

Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy

RE: 96/066/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,

véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé

kone¢ného pfipravku. Mald zména vyrobniho procesu.

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vnitfniho obalu konecného
Kvalitativni a  kvantitativni  slozeni.
a nesterilni tekuté 1ékové formy.

pfipravku.
Polotuhé

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametr(l a/nebo limitd specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZiva-
ného v procesu vyroby ucinné latky. Ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynl CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyzadujicich posouzeni. Zména parametr( a/nebo
limitd specifikaci u pomocné latky. Ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokyntd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZzadujicich posouzeni.

Sedator 1,0 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/040/07-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti schvélené
registracni dokumentace neni certifikat shody

s Evropskym Iékopisem - zavedeni vyrobce ucinné
latky podlozené zakladnim dokumentem o ucinné
ldtce (ASMF). Zména parametri a/nebo limitQ
specifikaci ucinné latky zména mimo rozsah
schvélenych limitl specifikaci pro ucéinnou latku.
Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
koneéného pripravku - jind zména. Zména zkusebniho
postupu pro ucinnou latku - jiné zmény zkuSebniho
postupu (véetné nahrazeni

nebo pfidani) pro Ucinnou latku.

Toltramax 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/063/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd. 2, Madarsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vietné mist



zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynii CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Nahrazeni nebo pfidani dodavatele slozek nebo
zdravotnickych prostredkd, které jsou soucasti baleni
(jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/196/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména souhrnu Udaja o pripravku, nebo pribalové
informace, které maji provést vysledek postupu nebo
doporuceni pfislusného orgdnu nebo agentury tykajici
se opatfeni v oblasti fizeni rizik v rdmci
farmakovigilance veterinarnich [é¢ivych pripravki.
(Zejména doplnéni v bodu 4.6. Nezadouci Gcinky).

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

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

Pfidani nové zkousky a limitd v prabéhu vyrobniho
procesu kone¢ného pFipravku.

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.
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RISPOVAL IBR - Marker vivum Lyofilizat

a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi pro skot
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/049/08-C

51

3/23

Enteroporc AC Lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi pro prasata

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

RC: 97/040/17-C

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

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

RC: 96/085/12-C

Nobilis E. coli inac injekéni emulze pro kura
domaciho

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/019/01-C

Shotapen injekcni suspenze
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/038/94-C

Terralon 200 mg/ml LA injekéni roztok
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/975/94-C
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Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

RC: 96/045/15-C

B: 9910098, 1 x 10 thl.

9910099, 2 x 10 tbl.

9910100, 3 x 10 thl.

9910101, 4 x 10 thl.

9910102, 5 x 10 thl.

9910103, 6 x 10 thl.

9910104, 7 x 10 tbl.

9910105, 8 x 10 thl.

9910106, 9 x 10 thl.

9910107, 10 x 10 tbl.

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

DR:

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy
RC: 96/046/15-C
B: 9910108, 1 x 10 thl.

9910109, 2 x 10 tbl.

9910110, 3 x 10 thl.

9910111, 4 x 10 tbl.

9910112, 5 x 10 thl.

9910113, 6 x 10 thl.



9910114, 7 x 10 thl.
9910115, 8 x 10 thl.
9910116, 9 x 10 thl.
9910117, 10 x 10 tbl.
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

GESTAVET 200 1U/400 IU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni roztok
RC: 96/064/01-C
B: 9910096, 5 x 1 davka
9910097, 10 x 5 davek
DR: Dosud: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
Nové: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko
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Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/001/15-C
B: 9910118, 1x 100 ml
9910119, 5 x 100 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C
B: 9910120, 2 x 14 tbl.
9910121, 7 x 14 tbl.
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/103/12-C
B: 9910122, 2 x 14 tbl.
9910123, 7 x 14 tbl.
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy a
kocky
RC: 96/062/12-C
B: 9910124,1x 10 ml
9910125, 5x 10 ml
9910126, 10 x 10 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

B: 9910127,1x 10 ml
9910128, 1 x 50 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Caniphedrin 20 mg tablety pro psy
RC: 96/055/21-C
B: 9910129, 10 x 10 tbl.
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DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/056/21-C

B: 9910130, 10 x 10 tbl.

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

B: 9910131, 1x 100 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

B: 9910132,1 x 100 ml
9910133, 5 x 100 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

GESTAVET-PROST 75 pg/ml, injekéni roztok
RC: 96/047/08-C
B: 9910201, 1x 10 ml
9910202, 1 x 20 ml
9910203, 10 x 10 ml
9910204, 10 x 20 ml
DR: Dosud: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
Nové: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko

Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/079/20-C
B: 9910134,1x5ml
9910135, 1 x 10 ml
9910136, 5 x5 ml
9910137,5x 10 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

B: 9910138,1x 10 ml
9910139, 5 x 10 ml
9910140, 1 x 50 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a ko¢ky

RC: 96/011/18-C
B: 9910141,1 x50 ml
9910142, 5 x 50 ml
9910143, 1 x 100 ml
9910144, 5 x 100 ml
9910145, 1 x 250 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko



Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy

a kocky

RC:

B:

DR:

Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky

RC:
B:

DR:

96/047/21-C

9910147, 1 x 20 ml

Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

96/042/15-C

9910148, 1 x 20 ml

Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC:
B:

DR:

96/071/19-C

9910149, 5 x 10 tbl.

9910150, 6 x 10 tbl.

9910151, 10 x 10 tbl.

9910152, 15 x 10 tbl.

9910153, 16 x 10 tbl.

9910154, 20 x 10 tbl.

Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

RC:
B:

DR:

96/102/11-C

5x10tbl., 9910171

10 x 10 tbl., 9910172

25 x 10 tbl., 9910173

50 x 10 tbl., 9910174

100 x 10 tbl., 9910175

5x 10 tbl., 9910176

10 x 10 tbl., 9910177

25 x 10 tbl., 9910178

50 x 10 tbl., 9910179

100 x 10 tbl., 9910180

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC:
B:

DR:

96/019/14-C

10 x 10 tbl., 9910181

50 x 10 tbl., 9910182

50 x 10 tbl., 9910184

10 x 10 tbl., 9910183

Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC:
B:

96/103/11-C

5x 10 tbl. 9910187
10 x 10 tbl., 9910188
25x 10 tbl., 9910189
50 x 10 tbl., 9910190
100 x 10 thl., 9910191
5x 10 tbl., 9910192
10 x 10 tbl., 9910193
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25 x 10 tbl., 9910194
50 x 10 tbl., 9910195
100 x 10 tbl., 9910196
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy
RC: 96/020/14-C
B: 10x10tbl., 9910197
50 x 10 tbl., 9910198
50 x 10 tbl., 9910199
10 x 10 tbl., 9910200
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok
RC: 96/054/19-C
B: 9910157,1x 100 ml
9910158, 5 x 100 ml
9910159, 1 x 250 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

B: 9910155, 1 x 100 ml
9910156, 10 x 100 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/018/08-C
B: 9910160, 1 x 50 ml
9910161, 1 x 100 ml
9910162, 10 x 50 ml
9910163, 10 x 100 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/062/19-C

B: 9910164, 1 x 100 ml
9910165, 5 x 100 ml

DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/086/19-C
B: 9910166, 1 x 50 ml
9910167, 1 x 100 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/026/19-C
B: 9910168, 1 x50 ml



DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok
RC: 96/089/15-C
B: 9910169, 1 x 100 ml
9910170, 5 x 100 ml
DR: Dosud: Richter Pharma AG, Rakousko
Nové: VetViva Richter GmbH, Rakousko
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ALAVIS MULTIVITAMIN PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek  vhodné podavat
pro zmirnéni projevll stafi, pro lepsi vitalitu
a predchazeni kognitivnich poruch, v dobé
rekonvalescence a zhorSeného pfijmu potravy,

pfi akutnich i chronickych zanétech zazivaciho traktu
napf. pfi gastroenteritis ¢i parazitarni infestaci, pro
podporu kardiovaskularniho systému, pro podporu
srdecni i kosterni svaloviny, pro snizeni rizika vzniku
degenerativniho onemocnéni sitnice u  kocek
z nedostatku taurinu, pro podporu kondice u psl
a kocek s diabetes mellitus (cukrovkou), jako doplnék
pro podporu lécby regenerace jater, pro predchazeni
poskozeni bunék volnymi kyslikovymi radikaly
a oxidacnim stresem.

IC:  004-23/C

ANIMAL VITALITY FORTE

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

CH: Kloubni vyZiva a regenerace kloubnich chrupavek
a vazl pro psy a kocky.

IC: 006-23/C

Conditioner rose

DR: Furnatura s.r.o., Ceskd republika
CH: Bezoplachovy kondicionér pro psy.
IC: 005-23/C

Huhubamboo Vihcené Ccistici ubrousky pro domaci
mazlicky s Aloe Vera

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

CH: VlIhéené C(istici ubrousky pro domaci mazlicky
s Aloe Vera.

IC: 028-23/C

Huhubamboo Vihéené Ccistici ubrousky pro domaci
mazlicky s bazalkovym olejem

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

CH: VlIhéené C(istici ubrousky pro domaci mazlicky
s Aloe Vera.

IC: 029-23/C

Huhubamboo VIhcené cistici ubrousky pro domaci
mazlicky s borovou vodou

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

CH: VlIhéené C(istici ubrousky pro domaci mazlicky
s borovou vodou.

IC: 027-23/C
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IDEXX IBR Tank Milk Ab

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

CH: Sada ELISA k prikazu protilatek proti bovinnimu
herpesviru typu 1 (BoHV-1) ve vzorcich mléka z nadrzi.
I€:  007-23/C

Jemny Sampon ¢.1

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

CH: Sampon je obohacen kondicionérem, vyborné
rozpousti Spinu, nevysusuje. Vhodny pro plemena,
u kterych pozadujeme hladky, splyvavy vzhled srsti
(jorksirsky teriér, maltézacek, afghansky chrt,
kokrspanél apod.) a také pro kratkosrsta plemena pst
a kocek. Zabranuje zacuchdvani srsti. Nedrazdi,
nevysusuje, nenaruluje pfirozenou tukovou vrstvu
klGize, ozZivuje barvu srsti a dobre se vyplachuje. Uréen
i k Castému poutziti. Neobsahuje alkohol ani silikon.

I€:  313-22/C

Proteinovy Sampon ¢.2

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

CH: Sampon s ptirodnim hedvébim, glycerinem,
panthenolem a kondicionérem zlepSuje kondici
a strukturu srsti. Je antistaticky s vyvazenym pH, dava
srsti objem a lesk, obsahuje slozky zvyraznujici barvu.
Pfirodni proteiny posiluji a zpevnuji srst. Neobsahuje
alkohol, ani silikon. Vhodny pro plemena, u kterych
chceme zvyraznit objem srsti (pudl, bisonek, bobtail
apod.), pro plemena s podsadou (pekinéz, sibifska
plemena, Spicové apod.) a pro kocky s polodlouhou
a dlouhou srsti. Pfi pravidelném pouzivani bude srst
plnd, pevna, silnd a ve vyborné kondici.

IC: 310-22/C

RealPCR ASFV DNA Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Test k detekci DNA viru afrického moru prasat
(ASFV).

IC: 358-22/C

Regeneracni Sampon ¢.3

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

CH: Sampon s panthenolem, kondicionérem a speci-
alnim kosmetickym olejem pro vsechny typy srsti.
Zabranuje zacuchavani srsti, nenarusuje pfirozenou
tukovou vrstvu kliZze a dobre se vyplachuje. Regeneruje
srst suchou, poskozenou, ldmavou, oZivuje jeji barvu,
dava ji pruznost a lesk. UrCen pro problémovou srst,
ma vyvazené pH. Neobsahuje alkohol ani silikon.

IC:  312-22/C

Skinmed Chlorhex Ubrousky
DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceska republika



CH: VIhéené ubrousky pro lokalni ¢isténi a oSetfeni
koZnich zahybl, meziprsti, usnich boltcli, oblasti
postizenych , hot spot” a dalSich. Pfispivaji ke snizeni
negativniho plsobeni neziadoucich mikroorganismu.
Jejich pouzivani napomaha k udrzeni optimalni fléry na
kGzi v oblastech predisponovanych ke vzniku zanéta.
I€: 008-23/C

TAMACAN S 5%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym

.....

lytickym a neuroprotektivnim ucinkdm, prispivat
ke zlepseni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete

zejména  pfi:  chronické bolesti, pooperaéni
rekonvalescenci, paliativni péci.
I€: 003-23/C

TAMACAN M 10%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muze, vzhledem ke svym

lytickym a neuroprotektivnim Gc¢inkdim, pfispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete

zejména  pfi:  chronické bolesti, pooperaéni
rekonvalescenci, paliativni péci.
IC:  002-23/C

TAMACAN L 20%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym

lytickym a neuroprotektivnim Ucinkdm, prispivat
ke zlepseni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete

zejména  pfi:  chronické  bolesti, pooperacni
rekonvalescenci, paliativni péci.
IC: 001-23/C

Terier Sampon ¢.4

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

CH: Sampon je uréen pro teriéry a plemena s hrubou
atvrdou srsti (teriéfi, kniraci apod.). Zachovava hrubou
strukturu srsti. Zabranuje méknuti srsti a dava
ji pevnost a objem. Terier Sampon je moino pouzit
i u jinych plemen se srsti nevyzrdlou a mékkou, pokud
ji potfebujeme zpevnit a dat ji objem (napf. pudl,
bisonek apod.). Vyborné Cisti, nevysusuje, nenarusuje
pfirozenou tukovou vrstvu klGZe. Obsahuje extrakt
z hefmanku, levandulovy olej a tea tree olej.
Neobsahuje alkohol ani silikon.

IC: 311-22/C

Tropiclean sprej Flea and Tick

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

CH: Sprej diky obsahu esencialnich oleji pfispiva
k snizeni rizika napadeni parazity (blechy a klistata).
NepouZivejte u Sténat mladsich 12 tydnd. Toto
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pfirodni esencidlni slozeni obsahuje nékteré
z nejsilnéjSich pfirodnich slozek, jako je citrénova trava
a sezamovy olej, na které jsou paraziti citlivi. U¢inny,
ale také bezpecny pro pravidelné pouzivani.

IC: 026-23/C

Vybélovaci Sampon ¢.5

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

CH: Sampon je uréen pro viechny typy srsti psd
a kocek vsech barev. Bilou srst zesvétluje a opticky
vybéluje, ostatni barvy (vCetné cerné) rozjasnuje,
zvyraznuje jeji hloubku a dava ji vysoky lesk. Obsahuje
glycerin, panthenol, kondicionér a specialni slozky
pro rozjasnéni barvy srsti. Nedrdidi, nevysusuje, ma
idedlné vyvazené pH. Neobsahuje alkohol, silikon ani
peroxid.

IC: 314-22/C

ZENPLANTO CBD olej ve spreji pro psy - prichut
slanina

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

CH: Veterinarni pfipravek pro psy ve spreji s pfichuti
slaniny pfispivda ke sniZzeni bolestivosti kloubU
pfi osteoartritidé a plsobi harmonizacné na fyzické
i psychické zdravi zvitat.

IC: 009-23/C
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AniWash Ssampon

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

CH: Osetfujici Sampon s vytazky z pryskyfice. Ma
zklidnujici ucinek na Supinatou, svédivou a podraz-
dénou kazi. Sampon je hydrataéni a jemny, nedtipe ani
na strupovité nebo poskozené pokoice.

IC: 063-23/C

AniWipe pecujici ubrousky

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

CH: Cistici ubrousky jsou vhodné zejména na koZni
zahyby, udi, meziprsti, bradu a dalsi postizend mista
klzZe zvitat. Obsahuji latky z pryskyfice smrku ztepilého
(Picea abies) sbirané ve finském Laponsku a cisténé
za studena. Chrani a zklidnuji pokozku.

IC: 064-23/C

PEK KONDICIONER

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Krém vyvinuty pro roz€esani i té nejhorsi
zacuchané srsti. Jeho sloZeni dodava srsti zvlastni
elasticitu, hebkost a hydrolipidovou rovnovahu.

IC: 030-23/C

ROZTOK K CISTENI USI

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Specialni delikatni roztok k cisténi a k vyplachnuti
usi malych zvifat. Usnadruje odstranéni cerumenu.
IC: 032-23/C



SIL PLUS

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Hydratacni fluid dodavajici srsti objem a lesk,
kromé toho zajistuje lepsi ochranu klzZe a srsti psh
a kocek. Chrani srst pred vysousSenim, navraci jim
hebkost a lesk.

IC: 031-23/C

SAMPON ZOLFO PLUS

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Krémovy Sampon s aktivni koloidni sirou
a rostlinnymi  bilkovinami. Svym jedineCnym
a vyrovnanym sloZzenim predstavuje specialni
kosmeticky-myci Sampon obzvlasté vhodny na lupy.
IC: 034-23/C

Solo 6

DR: Canna Oil Pet Supplies s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek pro psy.
IC: 035-23/C

Solo 6h

DR: Canna Oil Pet Supplies s.r.o., Ceska republika
CH: Veterindrni pripravek pro psy.

IC: 036-23/C

TPL 3 in 1 Maska pro prevenci skvrn pod o¢ima

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Pomaha odstranit hnédé skvrny kolem oci, tlamy
nebo jinych oblasti a zabranuje tvorbé skvrn.

IC:  021-23/C

TPL HEALTHY COAT Hloubkoveé Cistici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hloubkové Ccistici Sampon vhodny pro vsechny
typy srsti psi a kocek. Tento pfipravek ucinné
odstranuje necistoty. Diky extraktu ze Salvéje z(stava
srst hladka a hebkda. Chrani lipidovou bariéru kize,
pomaha predchazet odlupovani kize a dodava srsti
zdravy lesk a pfijemnou vini. Diky jemnému sloZeni
se tento Sampon dokonale hodi i pro citlivé mazlicky:
bez SLS, parabenu a silikond.

IC: 010-23/C

TPL HEALTHY COAT Hydrataéni maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Pomdha posilovat srst, dodava srsti zdravy lesk
a zaroven zvyraznuje barvy.

IC: 025-23/C

TPL HEALTHY COAT Hydratacni Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento Sampon je vhodny pro vSechny typy srsti
pst a kocek. Mandlovy extrakt pfitomny v kompozici
se vyznacuje hydratacnimi vlastnostmi, pfrispiva
ke zlepseni bariérové funkce klZe, pomaha opravit
a obnovit strukturu srsti.

IC: 012-23/C
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TPL HEALTHY COAT Keratinovy Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o0., Ceskd republika

CH: Tento Sampon pro psy a kocky je obohacen
o keratin - hlavni ,stavebni material“ srsti. Nabizi
ucinné cisténi, hloubkovou hydrataci a vyZivujici
vlastnosti a zaroven posiluje srst zevnitt a zvenku.

IC: 020-23/C

TPL HEALTHY COAT Kondicionér pro lesk

DR: ABR ASAP Service s.r.o0., Ceskd republika

CH: Tento kondicionér je vyvinut pro hladkou srst psl
a kocek. Bambucké maslo ve svém slozeni dodava srsti
zvlastni lesk a mékkost.

IC: 015-23/C

TPL HEALTHY COAT Sampon pro kazdodenni péci

DR: ABR ASAP Service s.r.o0., Ceskd republika

CH: Sampon je vhodny pro viechny typy srsti psi
a kocek. U¢&inné ¢isti a odstrafiuje veskeré nedistoty.
Extrakt ze Salvéje pomahd regulovat tvorbu mazu
a usnadnuje rozcesavani suché i mokré srsti.

IC: 014-23/C

TPL HEALTHY COAT VyZivujici maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Tato vyZivna maska je vyvinuta tak, aby pomahala
udrZovat pfirozenou barvu srsti psd a kocek.
Bambucké maslo a pSeni¢né proteiny pomahaji
vyZivovat, obnovovat a hydratovat suchou a slabou
srst.
IC: 016-23/C

TPL HEALTHY COAT VyzZivujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento Sampon je specidlné vyvinut tak, aby
pomahal udrZovat hladkou a lesklou srst pst a kocek.
Obsahuje pseni¢né a mléc¢né proteiny, které zajistuji
vynikajici vstfebatelnost pfipravku a hloubkové
vyZivujici vlastnosti.

IC: 023-23/C

TPL Sprej Pure mist

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Pfirodni, multifunkéni pFipravek, vytvoreny
elektrochemickou aktivaci uréen pro kazdodenni péci
o k0Zi, srst, okoli o¢i a usi pst a kocek. Vhodné pro
pouZiti pfi vystavach.

IC: 065-23/C

TPL WHITE COAT Bélici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Tento Sampon je vyvinuty pro psy a kocky s bilou
nebo svétlou srsti. Fialovy pigment vSamponu pomaha
dokonale neutralizovat a odstranit Zzluté nebo
nahnédlé skvrny ze srsti.

IC: 013-23/C



TPL WHITE COAT Hydratacni maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tato maska je vyvinuta pro obnovu bilé srsti pst
a kocek. Mandlovy extrakt se vyznacuje hydratacnimi
vlastnostmi, pfispiva ke zlepseni bariérové funkce kize
a pomaha obnovit strukturu srsti.

IC: 022-23/C

TPL WHITE COAT Hydratacni Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Tento Sampon je vyvinuty pro bilou srst pst
a kocek. Mandlovy extrakt se vyznacuje hydratacnimi
vlastnostmi, pfispiva ke zlepsSeni bariérové funkce
klize, pomaha upravit a obnovit strukturu chlupu.

IC: 011-23/C

TPL WHITE COAT Keratinovy Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento Sampon pro bilou srst pro psy a kocky je
obohacen o keratin — hlavni ,,stavebni material” srsti.
Nabizi ucinné cisténi, hloubkovou hydrataci a vyZivujici
vlastnosti a zaroven posiluje srst uvnitf i zvenku.

IC: 024-23/C

TPL WHITE COAT Kondicionér pro lesk

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento kondicionér je vyvinuty pro bilou hladkou
srst pst a kocek. Bambucké maslo ve svém slozeni
dodava srsti zvlastni lesk a mékkost.

IC: 019-23/C

TPL WHITE COAT Sampon pro kazdodenni péci

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro kaidodenni péci o bilou srst psil
a kocek. Tento pripravek s prijemnou vlni Géinné Cisti
a odstranuje veskeré nedistoty.

IC: 017-23/C

TPL WHITE COAT Vyzivujici Sampon

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tento Sampon je specidlné vyvinut tak, aby
pomahal udrzovat bilou srst psi a kocek hladkou
a lesklou. Receptura obsahuje psSenicné a mlécné
proteiny, které zajistuji vynikajici vstfebdvani
pfipravku a hloubkovou vyZivu, extra hydrataci
a hedvabny lesk.

IC: 018-23/C

TRIXIE 2v1 Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon i kondicionér v jednom. S vysoce
kvalitnimi prirodnimi Gcinnymi latkami. D-Panthenol
podporuje a zvlhéuje kidZi, jojobovy olej dodava srsti
pfirodni lesk a objem, kondicionér déla srst hebkou
a snadno rozéesatelnou.

IC: 058-23/C
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TRIXIE Aloe Vera Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specidlni Sampon pro psy s citlivou kizi. Aloe
Vera obnovuje vlhkost v pokoZce. Dodava srsti vitalitu,
lesk.
IC: 038-23/C

TRIXIE Antischuppen Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy, aktivné G&inkuje proti lupdm
abrénijejich opétovné tvorbé. Zvlaéruje a vyZivuje kdzi.
IC: 043-23/C

TRIXIE Care Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon je vhodny zvlait& pro psy alergiky
s citlivou k0Zi. Obsahuje mési¢ek lékarsky, ktery
zklidriuje podrazdéni. D-panthenol zvlhéuje kazi
a vytazek z ovesnych vlocek pomaha doplnit ztracené
lipidy.

IC: 059-23/C

TRIXIE Color Sampon - bily
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika
CH: Sampon pro psy se svétlou nebo bilou srsti.

Zachovavad pfirozenou barvu, podporuje lesk
a jemnost.
IC: 048-23/C

TRIXIE Color $ampon - cerny

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro viechna plemena psi tmavych
odstinG. Podporuje pfirozenou sytost a lesk cerné
a tmavé srsti.

IC: 049-23/C

TRIXIE Entfilzungs Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon vhodny zejména pro dlouhosrsta
plemena psd. Usnadniuje rozcesavani a predchazi
zacuchavani.

IC: 050-23/C

TRIXIE Fell-aufbau Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy zamezujici plstnaténi srsti,
usnadnuje roz¢esdvani a predchdzi zacuchani. Vhodny
i pro citlivou pokozku.

IC: 042-23/C

TRIXIE Hanfol Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Vyzivujici Sampon pro psy s olejem z konopnych
seminek a s esenciadlnimi mastnymi kyselinami pro
obnovu srsti.

IC: 060-23/C



TRIXIE Honig Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specidlni medovy Sampon pro psy, dodd srsti
a kOzi duleZité latky a posili lipidovou vrstvu. Zklidfiuje
kzi a dodava srsti jemnost, lesk.

IC: 039-23/C

TRIXIE Jojoba Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s jojobovym olejem, ktery
dodava srsti hedvabny lesk, plnost a jemnost. Vhodny
pro vSechny typy srsti.

IC: 053-23/C

TRIXIE Jojoba-spiilung kondicionér

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Kondicionér pro psy vhodny pro vsechny typy
srsti. Cisty jojobovy olej dodava srsti objem, lesk
a jemnost, usnadiiuje rozcCesavani. Specialni péce
pro dlouhosrsté psy.

IC: 054-23/C

TRIXIE Katzen Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro koc¢ky vyZivujici jejich srst. Zvlasté
jemna péce diky hefmanku.

IC: 047-23/C

TRIXIE Kokosdl Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy obohaceny kokosovym olejem.
Vhodny pro dlouhosrsté psy, usnadiiuje rozéesavani
a predchazi zacuchani.

IC: 044-23/C

TRIXIE Krduter Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s pFirodnimi bylinnymi vytazky.
Revitalizuje znecisténou srst a vraci ji hebkost
a pfirozeny lesk.

IC: 040-23/C

TRIXIE Langhaar Sampon pro kocky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro dlouhosrsté kocky, ktery usnadriuje
roz€esdvani. Doddvd pruinost i pevnost a tim
usnadnuje kartacovani. Vhodny i pro citlivou pokoZku.
IC: 052-23/C

TRIXIE Langhaar Sampon pro psy

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy, ktery usnadiiuje rozéesavani,
dodava pruznost a pevnost a predchazi zacuchani pfi
kartacovani. Vhodny i pro citlivou pokozku. Vyvarujte
se kontaktu s o¢ima.

IC: 041-23/C
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TRIXIE Naturél Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s vysoce kvalitnim olejem
extrahovanym z makadamovych orfechd a duZiny
z rakytniku. Extra vyZivna péce dodava srsti objem
a hedvabny lesk, zlepsSuje roz¢esavani.

IC: 056-23/C

TRIXIE Naturél-spiilung kondicionér

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni péce pro dlouhosrsté psy. Vysoce
kvalitni oleje z makadamovych ofechl a z duziny
rakytniku resSetlakového, dodavaji srsti objem, lesk
a jemnost, usnadnuji rozCesavani.

IC: 057-23/C

TRIXIE Neutral Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Obzvlasté jemny Sampon pro psy a kocky.
Neutrdlni sloZeni pecuje o srst, nevysusuje a udrzuje
ji Cistou. Bez barviv a parfemace. Vyvarujte se kontaktu
s ofima.

IC: 046-23/C

TRIXIE Orangen Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s pfijemnou pomeranovou
vani. Dodava srsti objem, lesk a hedvabnou jemnost.
Rozpousti i ty nejvétsi necistoty, pro hloubkové ¢isténi
srsti.
IC: 055-23/C

TRIXIE Teebaumol Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s vysokym obsahem kvalitniho
tea tree oleje. Je vhodny pro péci o citlivou kizi,
zklidiuje podrazidéni a pfispivd k snizeni rizika
napadeni vnéjsimi parazity.

IC: 062-23/C

TRIXIE Trocken Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Suchy Sampon pro psy, kocky a malad zvirata.
Je uréen pro zvirata, ktera se nerada koupou nebo
nemohou byt ze zdravotnich dlivodli namocena.
Neutralizuje pachy a vysledkem je krasnad srst.

IC: 051-23/C

TRIXIE Trocken-schaum Sampon

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pénovy Sampon pro psy, kocky a jind mala zvitata.
Péna ihned pfipravena k pouziti. Neutralizuje zapach
a jemné Cisti srst.

IC: 061-23/C

TRIXIE Welpen Sampon
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika



CH: Sampon pro $etrnou péci o jemnou ki a srst
sténatek. Idealni pro prvni srst, s pfirodnimi bylinnymi
extrakty.

IC: 045-23/C
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Abilar VET

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

CH: Univerzalni mast pro nej¢astéjsi kozni problémy -
od bodnuti hmyzem a Skrabanct az po kousnuti a jiné
rany mensiho rozsahu.

IC: 080-23/C

ALAVIS DUAL ACTIV

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

CH: Pfirodni produkt, ktery obsahuje patentové
chranénou latku Celadrin slozenou z cetylovanych
esterd kyseliny myristové, myristoolejové, palmitové a
dalSich nasycenych a nenasycenych mastnych kyselin
zesilujicich celkovy pozitivni Gcinek a dale obsahuje
patentovanou latku Trysinex, kterd napomahad snizit
hmotnost. Pfipravek napomaha snizeni hmotnosti
a dale napomdha zvysit ochranu pred plsobenim
prozanétlivych enzymd, tlumit bolestivost svall
a kloubl a zajistuje prabéiné zvihcovani kloubni
chrupavky.

IC: 073-23/C

AniDes

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

CH: Univerzalni sprej pro nejéastéjsi kozni problémy -
od bodnuti hmyzem a skrabanct aZz po kousnuti

a jiné rany mensiho rozsahu.

IC: 081-23/C

AnilLavo

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

CH: Roztok pro oplach ran pro psy a kocky s vytazky
z pryskyfice.

IC: 083-23/C

AniVox Cisti€ usi

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

CH: Cisti¢ usi s vytazky z pryskyfice G¢inné rozpousti
maz a zaroven Cisti zvukovod psu a kocek. Ma zklid-
Aujici u€inky na podrazdénou pokozku zvukovodu.

IC: 082-23/C

ARTHRO SILVER gel

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

CH: Veterindrni pfipravek podporuje regeneraci
a rehabilitaci po ndmaze, Urazech nebo operacnich
zakrocich pohybového a oporného aparatu.

IC: 074-23/C
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CAPRAVERUM URO - CAT

DR: ABEL plus, spol. s r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
o nejdalezitéjsi vitaminy, cholin, inositol, esencialni
aminokyselinu taurin a extrakty rostlin Panax ginseng
(asijsky Cerveny Zensen) a Vaccinium macrocarpon
(kanadska brusinka). Veterinarni pripravek obsahuje
vSechny nepostradatelné aminokyseliny a lehce
stravitelné tuky. Podporuje vyuZiti a pfeménu Zivin
z potravy. ZlepSuje celkovou odolnost a vitalitu
organismu, zpomaluje projevy starnuti. Extrakt
z kanadské brusinky pozitivné plsobi na mocové cesty,
prispiva ke snizeni rizika vzniku infekci v nich, pfipadné
zmirnéni jejich prlbéhu, pfispiva ke snizeni rizika
vzniku ledvinovych kamenU. Tablety maji pfirozenou
mlécnou chut a kockami jsou dobfe pfijimany.

IC: 072-23/C

DOG SHAMPOO - STRUDEL & FRIENDS

DR: Strudel & Friends s.r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy.

IC: 084-23/C

EUMASAL

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Osetfujici krém na vemeno, zaloZeny na vysokém
obsahu éterickych olejl. ZvySuje krevni obéh a tim
podporuje prirozenou obranyschopnost a vitalitu

vemene. Poskytuje hrejivy Ucinek. Pravidelné
pouZivani pfipravku udrzuje vemeno v dobrém
a zdravém stavu.

IC: 079-23/C

EUTACID

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Viskdzni, zelend pasta na bazi octanu hlinitého.
Obsahuje rostlinné extrakty z arniky a hermanku, které
pomahaji pfedchazet navallm horka, pfijemné chladi
a prispivaji ke zmirnéni pfiznakQ zanétu. Zaroven
intenzivné pecuji o pokozku a wvytvari ochrannou
vodéodolnou vrstvu kterd chrani pokozku pred
Skodlivymi  vnéjsSimi vlivy. Pravidelné pouzivani
pfipravku po dojeni udrZuje vemeno v dobré kondici
a podporuje zdravi vemene. Lze také aplikovat
na Slachy, svaly a klouby atd.

IC: 078-23/C

FASTest FelV

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
antigen( virové leukémie kocek (FeLV) v plné krvi,
plazmé nebo séru kocek.

IC: 069-23/C

FASTest FeLV-FIV
DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceska republika



CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
antigent virové leukémie kocCek (FeLV) a / nebo
protilatek proti Felinnimu imunodefi cientnimu viru
(FIV) v pIné krvi, plazmé nebo séru kocek.

IC: 071-23/C

FASTest FIV

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceskd republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci proti-
latek proti Felinnimu imunodefi cientnimu viru (FIV)
v pIné krvi, plazmé nebo séru kocek.

IC: 068-23/C

FASTest PARVO Strip

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceskd republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
antigenU parvovirQ ve stolici pst, kocek a norka.

IC: 070-23/C

INGEZIM IBR 2.0

DR: NOACK CR, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Nepfimd enzymatickd imunoanalyza pro stano-
veni protilatek / titru protilatek infekéniho bovinniho
herpesviru typ 1 (BoHV-1), v bovinnim séru, plazmé
a mléce.

IC: 086-23/C

INGEZIM IBR COMPAC 2.0

DR: NOACK CR, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Imunoenzymaticky test (blokovana ELISA) pro
stanoveni specifickych protilatek glykoproteinu gB viru
infekéni bovinni rhinotracheitdy (BoHV), v bovinnim
mléku a séru.

IC: 085-23/C

MALLACAN GEL

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

CH: Gel se podili na zmirnéni akutnich i dlouhodobych
potiZi pfi dermatitidach a svédéni a je vhodny jako
doplnkova péce pfi lécbé.

IC: 075-23/C

REGEN-GEL

DR: REGEN MEDICINE, Polsko

CH: Aktivni hydrogel na kozni odérky u malych (kocky,
psi, kralici, morcata) a velkych zvifat (koné).

IC: 067-23/C

ROZTOK K CISTENi OCNIHO OKOLI

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Specialni delikatni roztok k cisténi oc¢niho okoli
malych zvitat. Jeho slozky s obsahem hefmanku
a Salvéje vycisti Setrné oblast kolem oci a nepodrazdi.
IC: 033-23/C

Veterinol gel
DR: AQUASYSTEM, s.r.o., Slovenska republika
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CH: Superoxidovany gel, ktery se pouziva
ke zvlh¢ovani a oSetfovani akutnich a chronickych ran
a popalenin mensiho rozsahu a odfenin u zvirat.
Prispiva ke snizeni mikrobialni zatéze a napomaha
vytvoreni vihkého prostredi v postizeném misté, ¢imz
umoznuje organizmu rozvinout vlastni proces hojeni.
IC: 076-23/C

Veterinol roztok

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

CH: Superoxidovany roztok, ktery se pouziva
ke zvlh¢ovani a oSetfovani akutnich a chronickych ran
a popalenin mensiho rozsahu a odrenin u zvirat.
Prispiva ke snizeni mikrobialni zatéze a napomaha
vytvoreni vihkého prostfedi v postizeném misté, ¢imz
umoZiuje organizmu rozvinout vlastni proces hojeni.
IC: 077-23/C

Vlhc¢ené ubrousky pro psy a kocky MY Friend

DR: TZMO Czech Republic s.r.o., Ceska republika

CH: VIhéené ubrousky pro psy a kocky pouze
pro vnéjsi pouZiti. Obohacené o levanduli a citrus
s osvézujicimi vlastnostmi a jemnou vini.

IC: 066-23/C
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EBLV Ab ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o., Ceska
republika

IC:  255-02/C

PR: 11/27

EPIVET

DR: ENERGY Group, a.s., Ceska republika
IC: 121-12/C

PR: 8/27

HERBAL HORSE NR°1 IMUNITA

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika
IC: 130-17/C

PR: 9/27

HERBAL HORSE NR°2 DYCHANI

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika
1I€&: 131-17/C

PR: 9/27

IDEXX cELISA EIA

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC: 129-17/C

PR: 9/27



IDEXX IBR gE Ab

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceskd republika
IC:  220-02/C

PR: 10/27

IDEXX MG/MS

DR: Cymedica spol. s r.o0., Ceskd republika
IC:  234-02/C

PR: 10/27

IDEXX NDV — Newcastle Disease Virus Antibody Test

Kit

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC:  222-02/C

PR: 10/27

IDEXX REO — Avian Reovirus Antibody Test Kit
DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika

I€:  217-02/C

PR: 10/27

Ochranny krém proti slunci Eliott s kokosovym
olejem

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 057-17/C

PR: 5/27

PET EXPERT BLOCK EFFECT

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceskd republika
I&: 150-17/C

PR: 1/28

PET test

DR: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika
IC: 059-17/C

PR: 4/27

SkinMed Super HydroGel

DR: Cymedica spol. s r.o0., Ceska republika
IC: 154-17/C

PR: 11/27

VETRAMIL MET roztok k vyplachu délohy

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 054-17/C

PR: 6/27

VITAPLEX-B Plus sol.

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 135-17/C

PR: 10/27

2/23
AURISAL FORTE

DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z 0.0,,
Polsko
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1€ 143-12/C
PR: 10/27

DERMATISAN ANTIPRURIT
DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z 0.0.,
Polsko

1&: 144-12/C

PR: 10/27

TYMPAVET
DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z 0.0.,
Polsko

1I€: 044-13/C

PR: 3/28
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ANTlartrozin

DR: VELE, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 011-18/C

PR: 2/28

CALCI multivit+junior

DR: VELE, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 012-18/C

PR: 2/28

CALCI plus

DR: VELE, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 009-18/C

PR: 2/28

CARDIOprotect

DR: VELE, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 008-18/C

PR: 2/28

COLUMBOCARNITIN

DR: VELE, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 010-18/C

PR: 2/28

DEZACIN VET gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
IC: 163-17/C

PR: 12/27

HEPATOprotect

DR: VELE, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 013-18/C

PR: 2/28

Multikanevit

DR: VELE, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 014-18/C

PR: 2/28



OTODEZACIN gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
I&: 162-17/C

PR: 12/27

SHAMPOO 2-IN-1

DR: CZanidis, s.r.o., Ceska republika
I€&: 131-12/C

PR: 8/27

SHAMPOO PUPPY

DR: CZanidis, s.r.o., Ceska republika
IC:  128-12/C

PR: 8/27

SHAMPOO UNIVERSAL

DR: CZanidis, s.r.o., Ceska republika
I€:  127-12/C

PR: 8/27

SHAMPOO WHITE HAIR
DR: CZanidis, s.r.o., Ceska republika

IC:  129-12/C

PR: 8/27

UROprotect

DR: VELE, spol. s r.o0., Ceska republika
IC: 015-18/C

PR: 2/28
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ALAVIS Curenzym Enzymoterapie

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

IC: 137-10/C

Zména sloZeni a nazvu pripravku. Zména adresy sidla
drzitele rozhodnuti o schvaéleni.

CORIOLUS

DR: TCM POINT s.r.o0., Ceska republika
I€&: 027-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CORIOLUS 50 %

DR: TCM POINT s.r.o., Ceska republika
IC:  203-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO S3 CALM SHAMPOO

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

IC: 184-19/C

Zména limitu pro viskozitu ve specifikaci pfipravku.
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EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika

IC: 080-10/C

Zména podminek uchovavani pripravku a Uprava
textl, predevsim aktualizace c¢asti ,Davkovani“ dle
schvalené pribalové informace.

Francodex (istici bezoplachova péna pro kocky
a kotata

DR: Francodex Santé Animale, Francie

IC:  122-22/C

Pridani cilového druhu a zména nazvu pripravku.

SkinMed Super HydroGel

DR: Cymedica spol. s r.0., Ceskd republika
IC: 154-17/C

Pridani velikosti baleni a zména obalu.

Stomodine L.P.

DR: Nextmune ltaly, Italie

IC:  049-20/C

Zkraceni textu na vnéjsi a vnitini obal.

VITAPLEX-B Plus sol.

DR: Pharmagal spol. s r.o., Slovenska republika
I€: 135-17/C

Zména slozZeni pripravku.
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ADAPTIL difuzér a napli

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

IC: 100-19/C

Zména nazvu pripravku a aktualizace textu
a pribalovou informaci.

na obal

ADAPTIL napli

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

IC: 104-19/C

Zména nazvu pripravku a aktualizace textu
a pribalovou informaci.

na obal

ADAPTIL obojek

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

IC: 146-14/C

Zména nazvu pripravku a aktualizace textu
a pribalovou informaci.

na obal

ADAPTIL spray

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

IC: 102-19/C

Zména nazvu pripravku a aktualizace textu
a pribalovou informaci.

na obal



Before X

DR: I.C.F. SrL, Italie

I&: 074-21/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti.

Canine Heartworm Antigen - Anaplasma Phagocyto-
philum-Platys-Borrela Burgdorferi-Ehrlichia Canis-
Ewingii Antibody Test Kit

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 055-18/C

Zméné nazvu pripravku (nové SNAP 4Dx Plus Test).
Zména sloZeni promyvaciho roztoku, zména doby
pouzitelnosti, pridani specifickych markert pro stano-
veni protilatek proti Anaplasma phagocytophilum
a Anaplasma platys, nahrazeni markeru pro stanoveni
protilatek proti E. canis.

Colafit 7

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC:  125-21/C

Pridani velikosti baleni.

FELIWAY Classic difuzér a napln

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

IC:  099-19/C

Aktualizace textu na obal a pfibalovou informaci.

FELIWAY Classic napli

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

IC: 103-19/C

Aktualizace textu na obal a pfibalovou informaci.

FELIWAY Classic Sprej

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

IC: 101-19/C

Aktualizace textu na obal a pribalovou informaci.

FELIWAY Friends difuzér a napln

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

IC: 060-18/C

Aktualizace textu na obal a pfibalovou informaci.

FELIWAY Friends Napli

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

IC: 059-18/C

Aktualizace textu na obal a pfibalovou informaci.

Fitmin FOR LiFE SHAMPOO JUNIOR

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

IC: 021-17/C

Zména nazvu (nové Fitmin FOR LiFE SHAMPOO
PUPPY).

TropiClean Sampon Flea and Tick Maximum Strength
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

IC: 426-22/C

Pfidani velikosti baleni.

WITNESS FelLV-FIV

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

IC: 044-12/C

Akvizice soucasného vyrobce spol. Aguettant Group.
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ANIM-FLEX CBD

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika

IC: 120-21/C

Pfidani velikosti baleni a Uprava davkovani vcéetné
zmény odmérky.

Arpalit Neo Sampon obohaceny antiparazitarni
sloZzkou a bambusovym extraktem

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména limitu pro pH ve specifikaci pfipravku a pfidani
velikosti baleni.
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ANALYZATOR SMT-120VP

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska
republika

VTP/018/22-C

KRUUSE adhezivni sprej
DR: Jorgen Kruuse A/S, Dansko
VTP/009/22-C

PLUSLIFE MINI DOCK

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska
republika

VTP/019/22-C

S-CHECK

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

VTP/001/23-C
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FIXAtape STRETCH ANIMAL
DR: ALFA VITA, s.r.o., Ceska republika
VTP/002/23-C
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