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Piehled platnych pokynti USKVBL k 30. 6. 2015

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje | verze
UST/ Postup Uredniho propousténi stanovenych| 1. 4. 2015 - UST/
001-01/2007| imunologickych veterinarnich 1éCivych 001-01/]
—revize 3 | pfipravk(i (OBPR/OCABR) v Ceské 2007 -
republice verze 2
véetné
priloh
¢ 1,
¢. 3a
ac.3b
UST-1/2011 | Doporuceny postup pro zadavani 6.1.2014 - - -
Rev. 1 reklamy na VLP, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis, do odbornych
Casopisl a publikaci
UST - Spravni poplatky a nahrady vydajl 15.10. 2013 UST -
4/2008/ za odborné Ukony vykonavané 4/2008
Rev. 3 v plisobnosti USKVBL /Rev. 2
UST - Spravni poplatky za Ukony provadéné 1.1.2012 - UST -
3/2006/ na zadost v souvislosti s veterinarnimi 3/2006
Rev. 1 pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostredky
UST - Doporuceny postup pro zadavani reklamy | 24. 6. 2011 Ust-| -
1/2011 na veterinarni [éCiveé pfipravky, jejichz 04/
Doporuceni | vydej je vazan na lékarsky pfedpis, 2006
do odbornych ¢asopist a publikaci.
UST - Spravni poplatky a nahrady vydajli za 15.10.2009| UST- |[UST-| ano
4/2008/ odborné Ukony vykonavané 1/2006 04/
Rev. v plisobnosti USKVBL 2008 |1/2009
UST - Bliz§i podminky pro zplsob oznacovani | 1.2. 2009 - - ano
01/2009 Cisla Sarze a doby pouZzitelnosti
na vnitfnich a vnéjSich obalech VLP
UST - Sylabus kurzu pro prodejce 1.10. 2008
03/2008 vyhrazenych lé¢iv
UST - Zména Pfilohy €. 1 Pokynu 15. 7. 2008 USKVBL/
02/2008 | USKVBL/UST - 01/2008 UST -
01/
2008
UST - Uhrady nékladud za Ukony spojené 7.1.2008 - - -
01/2008 s poskytovanim informaci
UST - Procedura oficialniho uvolfovani 1.11.2007 |Pfilohu €. 1| - -
02/2007 stanovenych imunologickych veterinarnich pokynu
Ié&ivych pripravkd OCABR) v Ceské UST -
(republice — aktualizace prilohy €. 1 01/2007
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UST - Procedura oficialniho uvolfiovani 1.10. 2007 - -
01/2007 stanovenych imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki
(OCABR) v Ceské republice
UST - Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla | 1. 10. 2006 - - -
04/2006 pro posuzovani reklamy na veterinarni
1éCivé pripravky
UST - Spravni poplatky za Ukony provadéné 1. 5. 2006 UST - ano
03/2006 na zadost v souvislosti s veterinarnimi 3/2003
pfipravky a veterinarnimi technickymi
prostiedky
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky 1. 3. 2006 UST - - ano
02/2006 USKVBL 1/2004
UST - HIaSeni podezieni na zavady v jakosti 19. 4. 2004 - - -
02/2004 ¢i zjisténych zavad v jakosti
veterinarnich |éCivych pripravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich Iécivych pripravku
Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG - Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, 15. 5. 2014 - REG-| -
3/2009 pfibalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 2 obalech veterinarnich 1éCivych pfipravkd Rev. 1
REG - Upfesnuijici informace k névrhu textd 28. 10. 2013| REG-
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/2009
Rev. 1 imunologickych veterinarnich lécivych
pripravku v jiném nez Ceském jazyce
REG - Upfesnujici informace ke zménam 4.8.2013 REG -
3/2013 registrace veterinarnich 1éCivych pripravkd 4/2008
REG - Harmonizace textl veterindrnich 1écivych | 22. 7. 2013 - - -
2/2013 pipravk( mezi Ceskou a Slovenskou
republikou
REG - Upfesnéni podminek pro podavani 15.3.2013 | REG -
1/2013 z&dosti a registraéni dokumentace 4/2009
REG - Vzory pro pfipravu navrhu text SPC, 1.3.2012 - REG-| -
3/2009/ pribalové informace a oznaceni na 3/2009
Rev. 1 obalech veterinarnich IéCivych pfipravki
REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti 1.12. 2011 - - ano
3/2011 u cilovych druhd zvifat a Gcinnosti
veterinarnich léCivych pripravkd uréenych
pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG - 2ZvIastni opateni tykajici se prfenosu 8. 8.2011 REG - ano
2/2011 zvitecich spongiformnich encefalopatif 5/2004;
veterinarnimi l1é¢ivymi pfipravky REG - 1/2001
REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou| 1.7.2011 - - -
1/2011 s zadosti o prefazeni veterinarnich

IéCivych pripravkd volné prodejnych do
kategorie vyhrazenych veterinarnich
Iécivych pripravk(




REG - Upfesnéni podminek pro podavani 1.10. 2010 - -
2/2010 zadosti o registraci veterinarnich
generickych 1é¢ivych pfipravku
REG - Upfesnuijici informace k névrhu textd 15. 4. 2010 - REG -| ano
1/2010 na vnitfni jednodavkové obaly 3/
imunologickych veterinarnich léCivych 2009
pfipravkd v jiném nez ¢eském jazyce
REG - Upfesnéni pozadavku na podavani 19.4.2010 | REG- |REG-| ano
05/2009 vicenasobnych zadosti o registraci 5/2009 5/
Rev. 1 veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd 2009
(registrace kopii)
REG - Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, 30.6.2009 | REG - -
03/2009 pribalové informace a oznaceni na 02/2006
obalech veterinérnich 1é¢ivych pfipravkd
REG - Formular zadosti o prevod registrace 1. 4. 2009 REG - - ano
02/2009 veterinarniho lé¢ivého pfipravku 03/2003
REG - Z&dost o vedeni procedury vzajemného | 30.3.2009 | REG - ano
01/2009 uznavani/decentralizované procedury 9/2004
s CR jako referenénim &lenskym statem
REG - Souhrn registraéni dokumentace 12.1.2009 | REG - ano
5/2008 — Cast 1 A Formuldr zadosti 5/2006
REG - Formular zadosti o schvaleni zmény 1.12.2008 | REG - ano
03/2008 typu Il//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG - Formular Z&dosti o prodlouzeni platnosti | 1. 12. 2008 | REG - ano
02/2008 registrace VLP 4/2006
REG - Zadost o dovoz veterinarniho Iécivého 17. 3. 2008 -
01/2008 pfipravku registrovaného v jiném
¢lenském staté
REG - Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro 1.3. 2007 - - -
01/2007 vyjmuti nékterych veterinarnich 1é¢ivych
pfipravk( uréenych pro zvifata,
od kterych jsou ziskavany produkty
uréené k vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG - Minimalni pozadované Udaje na 1. 9. 2006 - -
03/2006 registraci za mimoradnych okolnosti
pro vakciny uréené k nouzovému pouziti
u ptéku proti vysoce patogennimu viru
chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG - Doplrujici pozadavky na vyrobu 1. 9. 2005 REG - - -
6/2005 a kontrolu imunologickych veterinarnich 8/2001
1éCivych pripravk
REG - Z&kladni dokument o 1écivé latce 1. 8. 2005 - - |pfilohy
4/2005 ano
REG - Informace Sekce registrace, 1. 3. 2005 - - -
2/2005 schvalovani, evidence VTP a klinického

hodnoceni USKVBL k odpovidani
dotazt a podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technic-
kych prostredk

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
REG/VTP - | Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, | 15. 6. 2015 - - -
1/2015 jejichz mechanicky Ucinek je doplnén

plsobenim chemickych latek,
do seznamu veterinarnich technickych

prostredkil
REG/VP — | Pozadavky k zddostem o schvaleni, 1.6.2007 | REG/VP -
01/2007 prodlouzeni schvaleni a zménu 2/2004

schvéleni veterinarnich pfipravku
— dokument v revizi

REG/VP — | Podrobnéjsi a doplrujici informace k § 2, | 1. 1.2004 - - -
1/2004 bod (4), § 8, bod (4), § 9, bod (2)

a § 15, bod (1) vyhlasky ¢. 290/2003
Sb. o veterinarnich pfipravcich

a veterinarnich technickych prostfedcich

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé€iva

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického 1.10. 2003 - - ano
1/2003 hodnoceni Ié€iva

Pokyny v oblasti SVP

Cislo |Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- | Angl.
od zuje nuje |verze
INS/VYR - | Doplnéni pokynt pro SVP — Cast I, 12.1.2015 - Pokyny -
01/2015 kapitola 6, upozornéni na zmény pro SVP

v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti |l
— PokynU pro SVP pii vyrobé LL

INS/VYR - | DopInéni pokynli pro SVP — Cast |, 16.2. 2014 - Pokyny -
01/2014 kapitola 2 pro SVP
INS/VYR - | Doplnéni Pokynu pro SVP — Cast |, 31.1.2013 - Pokyny -
01/2013 kapitola 1 a kapitola 7 pro SVP
INS/VYR - | Zplisob vyplnéni pfedpisu pro vyrobu 1.1.2013 | USKVBL/

MK-01/2012| medikovanych krmiv a kontaktni adresy INS/VYR-

pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS MK-01/
2010
INS/VYR - | Informace k pouziti autolognich 1.9.2012 - - -

03/2012 kmenovych bunék pfi IéCbé zvifat na
Uzemi Ceské republiky

Pokyny CAST | — SVP pro lécivé pfipravky 30. 6. 2011 - -
pro SVP




Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30. 6. 2011 - -
pro SVP
INS/VYR - | Doplnéni Pokyn( pro SVP — Cast |, 30. 6. 2011 - Pokyny pro
02/2012 kapitola 4 (SMF) a ¢ast Il, DopInék 11 SVP - &ast |
- SVP
INS/VYR - | Rozdéleni pokyn(li pro SVP Viz - INS/VYR
01/2012 jednotlivé - 01/2006
zmeény
INS/VYR - | Doplnéni Pokynd pro SVP 31.7.2010 - INS/VYR -
01/2010 — Cast I, kapitola 1 01/2006
INS/Farma- | HI&Seni nezadoucich G¢ink( premix( 1.1.2010 - - -
kovigilance | a medikovanych krmiv
VYR-MK-
03/2009
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich lé€ivych | 5. 1. 2009 - - -
MK-02/ pfipravkd — medikovanych krmiv,
2009 schvalovani zmén v povoleni k vyrobé
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv pro viastni | 5. 1. 2009 - - -
MK- 01/ potfebu chovatele
2009
INS/VYR - | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi 1. 3. 2008 - Pokyny pro
04/2008 — DoplInék 20 - Rizeni rizik pro jakost spravnou
vyrobni
praxi
INS/VYR - | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi 1. 3.2009 | USKVBL/ - EK
03/2008 - revize doplfiku 1 Vyroba sterilnich VYR -
1éCivych pripravki 1/2003
INS/VYR - | DopInéni Pokynt pro SVP - Cast |, 1.7.2008 - Pokyn -
02/2008 | kapitola 1 USKVBL/
INS/VYR -
01/2006
Pokyny pro
spravnou
vyrobni
praxi
INS/VYR - | Zména pfilohy &. 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu | USKVBL/| -
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 ¢. 1 VYR-2/
pokynu 2003
USKVBL/
VYR -
2/2003
INS/VYR - | Nakladani se stanovenymi léCivymi 1. 8. 2006 - - -
07/2006 | latkami na Gzemi CR
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich lécivych | 1.7.2006 | VYR - - -
06/2006 pripravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004
k vyrobé
INS/VYR - | BIiz&i pokyn k uchovavani reten¢nich 1.6.2006 | INS/
05/2006 vzorku veterinarnich |éCivych pfipravk( VYR -
u vyrobeti v CR 04/
2006




INS/VYR - | Doplnék 19 — Referencni a retenéni 1. 6. 2006 - - viz EK
04/2006 vzorky
INS/VYR - | ZpUsob hl&Seni pouzivani veterinarnich | 1. 1. 2006 - - -
03/2006 IéCivych pripravkd pfi vyrobé

medikovanych krmiv
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1. 2006 - - -
02/2006 (2z&dost, podminky)
INS/VYR - | DopInéni pokyn( pro spravnou vyrobni | 1.1.2006 | VYR- | DP SVP |viz EK
01/2006 praxi 1.2.2006 | 04/2003 (nové

Pokyny
pro SVP)

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1. 1. 2004 - - -
03/2004 predepisovani a pouzivani veterinarnich

autochtonnich rekonvalescentnich sér

vCR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, | 1. 1. 2004 - - -
02/2004 schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti

kontrolni laboratofe
VYR - Import veterinarnich |éCivych pripravkd 15. 11, - - -
05/2003 | ze tFetich zemi do CR 2003
VYR - Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro  [1. 12. 2003 - - Q7A
04/2003 vyrobu léCivych latek
VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11. 2003 - - -
03/2003 Ié¢ivych latek
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11. 2003 - - -
02/2003 pfedepisovani a pouzivani veterinarnich

autogennich vakcin v CR
VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich 1. 6. 2001 - - EK
04/2001 IéCivych pfipravkl v souladu s aktualnimi

pozadavky Evropského spolecenstvi na

spravnou vyrobni praxi pfi vyrobe

veterinérnich 1é¢ivych pripravkd (DP SVP)
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory léCivych a pomocnych latek

uréenych pro pfipravu veterinarnich

IéCivych pripravku v Iékarnach s ohledem

na minimalizaci rizika pfenosu pdvodcU

zvifecich spongiformnich encefalopatii

(BSE - 4/5/2001)
VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5. - - -
01/2001 IéCivych pripravkid k minimalizaci rizika 2001

prenosu pulvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii




Pokyny v oblasti SDP

latek uréenych pro pfipravu veterinarnich
léCivych pripravk( v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatif
(BSE - 4/5/2001)

Cislo |Nazev Platnost |Nahrazuje | Dopl- | Angl.
od nuje |verze
INS/DIS - | Pokyn pro prodejce vyhrazenych 12. 1. 2015 - INS/ -
04/2008/ | veterinarnich LP DIS -
Rev. 1 04/2008
INS/DIS - | Postup pfi schvalovani zmén 1.8.2010 DIS - - -
02/2010 v povoleni distribuce veterinarnich léciv 01b/
2004v2
INS/DIS - | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS - - -
01/2010 veterinarnich 1é€iv 01a/
2004v2
INS/DIS - | Doporuc¢ené postupy uplatiiovani 1.3.2009 | INS/DIS - - -
01/2009 spravné distribu¢ni praxe 02/2004
INS/DIS - | Pokyn pro prodejce vyhrazenych 1.10. 2008 - - -
04/2008 veterinarnich LP
INS/DIS - | Postupy hlaSeni dovozu veterinarnich 1. 1. 2006 - - -
02/2006 IéCivych pripravkl ze zemi EU
INS/DIS - | Postupy hl&Seni prodeje veterinarnich 1. 1. 2006 - - -
01/2006 IéCivych pripravkl vyrobci a distributory
DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi 1.7.2002 - - -
01/2002 skladovani u distributor(l a vyrobcl
veterinarnich 1éCivych pripravk( a pfi
jejich prepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory lé€ivych a pomocnych




USKVBL/UST/001-01/2007 — revize 3

/-M,,\ Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1éiv

gf g Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
g & Hudcova 56a, Brno-Medlanky

&Vﬁ Postal Code: 621 00, Czech Republic

Postup ufedniho propousténi stanovenych imunologickych veterinarnich lé€ivych pfi-
pravk(i (OBPR/OCABR) v Ceské republice

Datum vydani: 18. 3. 2015
Platnostod: 1. 4.2015
Doplnuje: Pokyn USKVBL/UST/001-01/2007 - verze 2 v€etné pfiloh €. 1, €. 3aa €. 3b

V Brné dne 18. 3. 2015
prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.,
feditel USKVBL

OBSAH

1. Uvod

2. Zkraceny seznam vakcin/antigen( (tzv. Shortlist)

3. Zakladni principy vydani certifikatu OBPR (Official Batch Protocol Review)

4. Zakladni principy vydani certifikatu OCABR (Official Control Authority Batch Release)
5. Praktick4 implementace OBPR/OCABR v CR

6. Prilohy

Pfiloha €. 1: Stanoveni typd imunologickych veterinarnich é€ivych pfipravkd, u nichz bude
v CR aplikovan &lanek 81 nebo &lanek 82 Smérmice 2001/82/ES a stanoveni terminG apli-
kace tohoto &lanku a stanoveni kontaktnich osob na USKVBL.

Pfiloha €. 2: Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah prezkou$eni a uvedeni EDQM
dokumentd pro onemocnéni/antigeny, u nichz je stanoven postup OCABR dle ¢lanku 82
smérnice 2001/82/EC

Pfiloha ¢. 3a: Formular zadosti o vydani OCABR certifikatu

Pfiloha ¢. 3b: Formular Zadosti o vydani OBPR certifikatu

1. UVOD

Ustanoveni §32 a §102 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpis(,
implementujici ustanoveni ¢lankd 81 a 82 smérnice 2001/82/ES, ve znéni smérnice
2004/28/ES (dale jen smérnice 2001/82/ES), davaji pravomoc kompetentnimu organu ¢len-
ského statu stanovit bliz8i pravidla a pozadavky na uvadéni imunologickych veterinarnich Ié-
Civych pfipravk( (IVLP) na trh v daném ¢&lenském staté. Tento pokyn definuje podminky pro
vybrané IVLP spojené s je]ICh uvadénim na trh v Ceské republice.

Smérnice 2001/82/ES umoznuije v Elancich 81 a 82 vpfipadé IVLP kompetentnimu organu
prislusného ¢lenského statu na zakladé vyhodnoceni rizika pro zdravi zvifat ¢i ¢lovéka spo-
jenych s pouzivanim imunologickych veterinarnich léCivych pfipravkd stanovit drZiteli rozhod-
nuti o registraci povinnost pfed uvedenim kazdé Sarze daného pfipravku na trh predloZit
pfislusnému kompetentnimu organu kompletni souhrn vyroby a kontroly dané Sarze (¢l. 81
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smérnice 2001/82/ES), pfipadné predlozit kromé souhrnu vyroby a kontroly také vzorky pfi-
slusné Sarze daného IVLP nebo jejiho meziproduktu k provedeni opakovaného zkou$eni ne-
zavislou Ufedni laboratofi(¢l. 82 smérnice 2001/82/ES). Opakované zkouSeni Ufedni laboratofi
v zadném pfipadé nenahrazuje zkouSky provadéné vyrobcem pfed propusténim Sarze kva-
lifikovanou osobou.

Na zékladé posouzeni souhrnu vyroby a kontroly a v pfipadé aplikace ¢lanku 82 i na zékladé
vlastniho pfezkouseni s vyuZitim pfedepsanych zkousek vydava pfislusny kompetentni organ
drziteli certifikat (tzv. OCABR certifikat v pfipadé ovéfeni Sarze dle ¢lanku 82, pfipadné tzv.
OBPR certifikat v pfipadé ovéfeni Sarze dle €lanku 81 smernice 2001/82/ES). Certifikat vydany
jednim kompetentnim organem daného ¢lenského statu EU musi byt podle platnych pravidel
uznavan vSemi dalSimi kompetentnimi organy EU, tak aby nedochézelo k opakovanému
Ufednimu ovéfovani stejné Sarze daného IVLP.

Podrobné aktualizované dokumenty, které se tykaji uplatnovani ¢lank 81 a 82 smérnice
2001/82/ES, jsou dostupné na strankach EDQM (www.edgm.eu).

V pfipadé aplikace ¢lanku 82 Smérnice 2001/82/ES byl na Urovni Evropské unie ¢lenskymi
staty vypracovany a schvaleny tzv. zkraceny seznam 15 typu imunologickych veterinarnich
IéCivych pripravky (tzv. shortlist) pouZivanych pfi imunoprofylaxi a alergenodiagnostice nej-
brany rozsah povinnych zkouSek, omezeny ve srovnani se zkouSenim dle registracni
dokumentace. Tento zkraceny rozsah zkouSek méa zabezpecit dostate¢né ovéreni kvality
(G&innosti) dané Sarze pfipravku a omezit dobu zkou$eni a poCty pouzivanych laboratornich
zvifat. Vpfipadg, Ze Clensky stat aplikuje ustanoveni ¢lanku 82 i na IVLP neuvedené na tzv.
shortlistu, je povinen provadét opakované zkouseni v piném rozsahu dle schvaleného roz-
hodnuti o registraci.

Rozsah poZadavk( a aplikace ¢lanku 81, pfipadné 82 v jednotlivych ¢lenskych statech je do-
stupny na strankach EDQM nebo u jednotlivych kompetentnich organ(. Clenské staty (kom-
petentni organy a laboratofe sdruzené v siti OMCL) poskytuji EDQM informace o rozsahu
pozadavku a také pfedavajf informace o vydanych (nebo nevydanych) OBPR a OCABR cer-
tifikatech. Clenské staty predkladaji roCni zpravy o uplatiiovani ustanoveni ¢lanku 81 a 82,
které zahrnuji i vyhodnoceni vysledku analyz provadénych vyrobcem a OMCL laboratofi a po-
souzeni moznosti redukce testovani ,in vivo“ za pouziti alternativnich metod. Clenské staty
také pravidelné posuzuji seznam IVLP uvedenych na ,shortlistu“ a posuzuiji nezbytnost apli-
kace €lanku 81 nebo 82 v jejich teritoriu.

2. ZKRACENY SEZNAM VAKCIN/ANTIGENU (tzv. Shortlist)

Vakcina proti Aujezskyho chorobé inaktivovana — Aujezsky's Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti Aujezskyho chorobé Ziva — Aujezsky’s Disease Vaccine (live)

Brucellinové pfipravky — Brucellin Preparation

Vakcina proti bruceléze ziva — Brucellosis Vaccine(live)

Vakcina proti chfipce koni — Equine Influenza Vaccine

Vakcina proti infekéni bovinni rhinotracheitidé inaktivovana — Infectious Bovine Rhinotracheitis
Vaccine (inactivated)

Vakcina proti infekéni bovinni rhinotracheitidé Ziva — Infectious Bovine Rhinotracheitis Vaccine
(live)

Vakcina proti pseudomoru ptakd inaktivovana — Newcastle Disease Vaccine (inactivated)
Vakcina proti pseudomoru ptakd ziva — Newcastle Disease Vaccine (live)

Vakcina proti vztekliné pro veterinarni pouziti inaktivovana — Rabies Vaccine (inactivated) for
veterinary use

Vakcina proti vztekliné peroralni pro lisky ziva — Rabies Vaccine for Foxes (live)

Vakcina proti Cervence prasat inaktivovana — Swine Erysipelas Vaccine (inactivated)
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Vakcina proti Cervence prasat ziva — Swine Erysipelas Vaccine (live)
Aviarni tuberkulin — Tubercullin PPD, Avian Bovinni tuberkulin — Tubercullin PPD, Bovine

3. ZAKLADNI PRINCIPY VYDANI CERTIFIKATU OBPR (Official Batch Protocol Review)
Povinnost drZitele predloZzit OBPR certifikat pfed uvedenim dané Sarze IVLP na trh daného
¢lenského statu je harmonizovany administrativni postup aplikovany podle ustanoveni ¢lanku
81 smérnice 2001/82/ES (plivodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL(07) 16 DEF 2 CORR),
ktery mGze clensky stat v rdmci zajisténi kvality imunologickych veterinarnich 1écivych pri-
pravkU na svém Uzemi aplikovat. Vydani OBPR certifikatu predstavuje kontrolu pfedlozenych
zdznamu o vyrobé ve formé souhrnu vyroby a kontroly dané sarze IVLP pfislusnym Ufadem
pred uvedenim dané Sarze na trh konkrétniho ¢lenského statu ve vztahu k idajdm uvedenym
v platné registracni dokumentaci. PfedloZeni OBPR certifikatu je podminkou uvedeni na trh

vvvvv

a prislusnych kompetentnich organ().

Ziskani OBPR certifikatu probiha v nékolika krocich:

1. Vyrozuméni drzitele rozhodnuti o registraci (,drzitel”) pfislusnym kompetentnim organem
¢lenského statu formou oficialniho dopisu ve stanoveném formatu — informace o tom, ze
dany IVLP je pfedmétem postupu dle ¢lanku 81 (OBPR) pred jeho uvedenim na trh ¢len-
ského statu, stanoveni terminu aplikace ¢lanku 81, pozadavek na rozsah predkladané do-
kumentace pfi zadosti o vydani OBPR certifikatu, informace o kontaktni osobé.

2. Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci — s zadosti o vydani OBPR certifikatu pred-
klada kompletni podklady ve formé souhrnu vyroby a kontroly (blize viz vzorové souhrny
vyroby a kontroly na strankach EDQM pro jednotlivé typy IVLP) pfislusnému kompetent-
nimu organu nebo jim povéfené laboratofi OMCL, podepsané odpoveédnou kvalifikovanou
osobou. Jednou vydany OBPR certifikat se pfipadné predklada dalsim kompetentnim or-
ganlim ¢lenskych statd, kde ma byt dana Sarze IVLP uvedena na trh.

3. Po posouzeni pfedlozené dokumentace a porovnani s pfislusnou platnou registracni do-
kumentaci je rozhodnuto o vydani/nevydani OBPR certifikatu. Clensky stat provadéjici
kontrolu a vydavajici OBPR certifikat ma mit tento pfipravek registrovany na vlastnim trhu.

4. Vlysledek posouzeni se pfedava EDQM, vydany OBPR certifikat, pfipadné informace o jeho
nevydani, se zasila drziteli/zadateli o vydani — do 15 pracovnich dnii od doruceni vSech
poZadovanych dokumentd.

5. Pouzivani Certifikatu OBPR drzitelem pro danou Sarzi — drzitel po obdrzeni certifikatu muze

uvést Sarzi na trh daného ¢lenského statu. Pokud planuje uvedeni této Sarze na trh i v jiném

Clenském staté, kde je pfipravek registrovan, a tento ¢lensky stat aplikuje ustanoveni ¢lanku

81, drzitel predlozi kopii OBPR certifikatu kontaktni osobé v daném ¢lenském staté. Misto

OBPR certifikatu je mozné predlozit i OCABR certifikat pro danou $arzi IVLP. Drzitel rozhodnuti

o registraci je informovan o uznani/neuznani certifikatu v tomto ¢lenském staté do 7 pracov-

nich dn.

4. ZAKLADNI PRINCIPY VYDANI CERTIFIKATU OCABR (Official Control Authority Batch
Release)

Povinnost drZitele predlozit OCABR certifikat pfed uvedenim dané Sarze IVLP na trh daného
Clenského statu je harmonizovany administrativni postup aplikovany podle ustanoveni ¢lanku
82 Smérnice 2001/82/ES (ptvodni dokument EDQM: PA/PH/OMCL(07)15 DEF 3 CORR), ktery
muZe Clensky stat v rdmci zajisténi kvality imunologickych veterinarnich léCivych pripravk( na
svém Uzemi aplikovat. Vydani certifikatu predstavuje kontrolu predlozenych zaznami o vyrobé
ve formé souhrnu vyroby a kontroly dané Sarze IVLP a provedeni pfezkou$eni vzorku pfislus-
nym kompetentnim organem (resp. povefenou OMCL laboratofi) pfed schvalenim uvedeni
dané SarZe na trh konkrétniho ¢lenského statu ve vztahu k Udajlim uvedenym v registracni
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dokumentaci. Pfedlozeni OCABR certifikatu je podminkou uvedeni dané $arze IVLP na trh
v téch Elenskych statech, které tuto podminku stanovily (blizsi informace na strankach EDQM
a prislusnych kompetentnich organd). Vpripade, ze kompetentni organ daného ¢lenského
statu rozhodne o aplikaci ¢lanku 82 pro dany typ IVLP, pak se tento postup vztahuje na
vSechny pfislusné IVLP v&etné IVLP registrovanych centralizovanym postupem.

Certifikat OCABR potvrzuje, Ze dana $arze pfislusného IVLP byla provéfena a prezkousSena
danym kompetentnim organem, resp. OMCL laboratofi a vysledky jsou v souladu se schva-
lenymi specifikacemi pro dany IVLP, uvedenymi v registraéni dokumentaci a doprovodna data
jsou v souladu s Udaiji pro dany IVLP. Ziskani OCABR certifikatu probiha v nékolika krocich:

1.

Vyrozumeéni drzitele rozhodnuti o registraci pfislusnym kompetentnim Gfadem ¢lenského
statu formou oficialniho dopisu ve stanoveném formatu — informace o tom, Ze dany 1é€ivy
pfipravek je pfedmétem postupu dle ¢lanku 82 (OCABR) pied jeho uvedenim na trh ¢len-
ského statu, stanoveni terminu aplikace ¢lanku 82, pozadavek na rozsah predkladané do-
kumentace pfi zadosti o vydani OCABR certifikatu, minimalni velikost vzorku, informace
0 kontaktni osobé.

. Odpovédnost drzitele rozhodnuti o registraci — s zadosti o vydani OCABR certifikatu pred-

klada kompletni podklady ve formé souhrnu vyroby a kontroly podepsané odpoveédnou
kvalifikovanou osobou (blize viz vzorové protokoly na strankach EDQM pro jednotlivé typy
IVLP) a odpovidajici vzorek dané Sarze IVLP pfislusSnému kompetentnimu organu nebo
jim povérené laboratofi OMCL. Jednou vydany OCABR certifikat se predklada dal§im kom-
petentnim organim &lenskych statd, kde bude dana Sarze IVLP rovnéz uvedena na trh.
Zadost o vydani OCABR certifikatu pro danou Sarzi IVLP se predklada pouze jednomu
kompetentnimu organu nebo OMCL laboratofi.

. Utedni propousténi $arze pfislusnym kompetentnim organem nebo OMCL laboratofi — po-

suzuje se souhrn vyroby a kontroly pfedlozeny drzitelem a porovnava se se schvalenou
dokumentaci, provadi se stanovené zkousky pro dany pfipravek (rozsah zkou$ek zavisi
na tom, zda dany typ IVLP je uveden na zkraceném seznamu, tzv. ,shortlistu®). Zkousky
jsou provadény v souladu s pozadavky mezinarodni normy ISO 17025. Clensky stat pro-
vadsjici kontrolu a vydavajici OCABR certifikat ma mit tento pripravek registrovany na vlast-
nim trhu. Na zakladé posouzeni predloZenych dokumentt a vysledkl prezkouseni vzork(
dané Sarze kompetentni organ rozhodne o vydani/nevydani OCABR certifikatu.

. Drziteli se oznami vysledek posouzeni zadosti o Ufedni propousténi Sarze IVLP — pfi vy-

hovujicim hodnocenti je vydan OCABR certifikat pro danou Sarzi IVLP v souladu se vzorem
zvefejnénym EDQM. Pokud dojde ke zjisténi vysledk, které nejsou v souladu s platnou
registracni dokumentaci, zastupci pfislusného kompetentniho organu/OMCL laboratofe
zahdji jednani s drzitelem rozhodnuti o registraci, resp. vyrobcem daného IVLP k objasnéni
zjiSténych neshod. V pfipadé neshody obou stran je mozné vyzadat si dodate¢né ne-
stranné posouzeni testl. Lhita pro vydani certifikatu je 60 dnti od dodani vzorkl a poza-
dované dokumentace, doba muize byt vodlivodnénych pfipadech prodlouzena, avsak je
nutné oznamit tuto skute¢nost Evropské komisi. Vysledky hodnoceni se predavaiji rovnéz
EDQM, vpfipadé zjisténi neshody se schvalenou registracni dokumentaci také ostatnim
kompetentnim orgadnlim/OMCL laboratofim uvedenym na strankach EDQM v dokumentu
~Annex IV Contact list for the network of competent authorities for IVMPs*.

. Pouzivani OCABR certifikatu drzitelem rozhodnuti o registraci IVLP pro danou $arzi — drzitel

po obdrzeni certifikatu mlize uvést SarZi na trh daného Clenského statu. Pokud planuje
uvedeni této Sarze na trh i v jiném Clenském staté, kde je pfipravek registrovan, a tento
Clensky stat aplikuje ustanoveni ¢lanku 82, drzitel predlozi kopii OCABR certifikatu kon-
taktni osobé v jiném Clenském staté. OBPR certifikat nemU(ze nahradit OCABR certifikat.
Drzitel rozhodnuti o registraci je informovén o uznani/neuznani OCABR certifikatu v tomto
¢lenském staté do 7 pracovnich dni.
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5. PRAKTICKA IMPLEMENTACE OBPR/OCABR V CR

Ceska republika se, jako ¢lensky stat Evropskeé unie, rozhodla pfistoupit k aplikaci ¢lanku 81
a ¢lanku 82 smérnice 2001/82/ES. Na zékladé analyzy rizik, vyhodnoceni zkuSenosti s labo-
ratornim zkousenim IVLP v ramci dozoru nad veterinarnimi 1éCivymi pfipravky a s ohledem
na specifika trhu v CR stanovil USKVBL seznam typu IVLP, které budou pfedmétem postupu
dle ¢lanku 81 a ¢lanku 82 (viz pfiloha &. 1) v CR.

V dalsi ¢asti tohoto pokynu jsou stanoveny blizsi podrobnosti tykajici se uvadéni vybranych
IVLP na trh v Ceské republice. Pfed zahajenim postupu (minimalné dva mésice) budou pfi-
slusni drzitelé rozhodnuti o registraci informovani oficialnim doplsem o stanoveni povmnostl
pfedlozit platny OBPR nebo OCABR certifikat pro kazdou $arZi daného IVLP pfed jejim
uvedenim na trh v CR. Soudasti dopisu bude také termin zahajeni postupu, kontaktni osoba
a pozadavek na stanoveni kompetentniho organu/OMCL laboratofe, ktera by méla vydavat
OCABR certifikat pro dany IVLP. )

V pfipadé, Ze drzitel bude pozadovat vystaveni OBPR/OCABR certifikatu po USKVBL, je po-
vinen minimalné mésic pfed podanim prvni Zadosti o Ufedni propousténi Sarze IVLP na trh
v CR pfedloZit vzor souhrnu vyroby a kontroly tak, jak jej bude pfedkladat s kazdou zadosti
o Ufedni propousténi Sarze IVLP na trh v CR. DalSim pfedpokladem je soulad registracni do-
kumentace s aktualnimi pozadavky stanovenymi v ES/EHS. Obdobny postup je mozné apli-
kovat také v pfipade, Ze vyrobce pozaduje vystaveni OCABR certifikatu, pfipadné OBPR
certifikatu, pro export IVLP z CR do ¢lenského statu, kde je piislusny certifikat pozadovan.
V tomto pfipadé je nutné predloZit spolu se zadosti i prohladeni o shodé platné registracni
dokumentace v CR a v pfislusném ¢lenském staté.

Postup uvedeni dané Sarze prislusného IVLP Ize rozdélit do nasledujicich situact:

Pokud je pozadovano uvedeni Sarze na trh postupem OBPR:
A: drzitel jiz ma k dispozici OBPR certifikat vydany jinym kompetentnim organem/OMCL
laboratofi 5 5
V tomto pfipadé musi drZitel predlozit ,Zadost o Gfedni propouéténl' Sarze IVLP na trh v CR"
s pfilozenym OBPR nebo OCABR certifikatem pro konkrétni Sarzi IVLP. FormulaF Zadosti je
uveden v pfiloze €. 3 k tomuto pokynu a je ke stazeni také na strankach USKVBL
(www.uskvbl.cz), pro tuto Zadost je stanovena Uhrada nékladi dle polozky L0O3 Ceniku
USKVBL. S touto zadosti je nutné dolozit platny OBPR nebo OCABR certifikat vydany OMCL
laboratofi uvedenou na seznamu EDQM (viz stranky EDQM www.edgm.eu) a dariovy doklad
o zaplaceni Uhrady naklad(. USKVBL do 7 pracovnich dnii od podani Zadosti zasle drZiteli
rozhodnuti o registraci své vyjadreni.
B: drzitel nema k dispozici OBPR certifikat pro danou $arzi IVLP
1. DrZzitel je povinen minimalné mésic pfed podanim zadosti o Ufedni propousténi sarze IVLP
na trh v CR oznamit USKVBL z&mér podat tuto zadost, na zakladé této informace USKVBL
zajisti vSechny nezbytné kroky k plynulému provedeni postupu, aby nedochazelo k zby-
teCnému prodleni.
2. Podaéni oficilni Zadosti o ufedni propousténi Sarze IVLP natrh v CRbez pfilozeného OBPR
certifikatu. Zadost musi obsahovat tyto pfilohy:
— Souhrn vyroby a kontroly dané $arze IVLP dle $ablony EDQM pro dany typ IVLP, upra-
veny dle specifik konkrétniho ph’pravku autorizovany kvalifikovanou osobou
- Propoustéci certifikat dané Sarze IVLP vystaveny kvalifikovanou osobou vyrobce
- Doklad o platbé — Uhrada naklad(i za vydani certifikatu /polozka L-04/ ceniku USKVBL
3. USKVBL na zakladé posouzeni predlozeného souhrnu o vyrobé pfislusné Sarze daného
IVLP s registraéni dokumentaci rozhodne o vydani/nevydani OBPR certifikatu nejpozdéji
do 15 pracovnich dnil od podani kompletni Zadosti a zasle vysledek hodnoceni drZiteli.
OBPR certifikat je vydavan v anglicko-Ceské verzi v souladu se vzorem EDQM.
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Pokud je pozadovano uvedeni Sarze IVLP na trh postupem OCABR:
A: drzitel jiz ma k dispozici OCABR certifikat vydany jinym kompetentnim orga-
nem/OMCL laboratofi y 5
V tomto pfipadé musi drzitel predlozit ,Z&dost o Ufedni propousténi Sarze IVLP na trh v CR*
S prllozenym OCABR certifikatem pro konkrétni Sarzi IVLP, Formulaf zadosti je uveden v pfi-
loze €. 3 tohoto pokynu a je ke stazeni také na strankach USKVBL (www.uskvbl.cz), pro tuto
Zadost je stanovena Uhrada nakladu dle polozky L-01 Ceniku USKVBL. Pfilohou je nutné do-
loZit platny OCABR certifikat vydany OMCL laboratofi uvedenou na seznamu EDQM (viz
stranky EDQM) a datiovy doklad o zaplaceni Gihrady naklad(i. USKVBL do 7 pracovnich dnii
od podani zadosti zaSle drziteli rozhodnuti o registraci své vyjadreni.
Postup B: drzitel nema k dispozici OCABR certifikat pro danou $arzi IVLP
1. DrZitel je povinen minimalné mésic pfed podanim Zadosti o Gfedni propousténi Sarze IVLP
na trh v CR oznamit USKVBL zamér podat tuto zadost, na zakladé této informace USKVBL
zajisti vSechny nezbytné materialy k plynulému provedeni pfislusnych zkousek tak, aby
nedochazelo k zbytenému prodleni.
2. Podani oficialni zadosti o Gfedni propousténi Sarze IVLP na trh v CR bez pfilozeného
OCABR certifikatu.
3. Zadost musi obsahovat tyto pfilohy:
— Souhrn vyroby a kontroly dané Sarze IVLP dle Sablony EDQM pro dany typ IVLP, upra-
veny dle specifik konkrétniho pFl’pravku autorizovany kvalifikovanou osobou
- Propoustéci certifikat dané sarZe IVLP vystaveny kvalifikovanou osobou vyrobce
- Vzorek' dané Sarze IVLP dle pokyn(i EDQM a USKVBL (viz piiloha 2)
- Doklad o platbé — Uhrada naklad(l za vydani certifikatu /polozka L-02/ ceniku USKVBL
4. USKVBL na zakladé posouzeni dokumentace a vysledku prezkouseni vzorku rozhodne
o vydani/nevydani OCABR certifikatu nejpozdéji do 60 dnti od podani kompletni Zadosti
a za$le vysledek hodnoceni drziteli. Ve vyjime¢nych opravnénych pfipadech (napt. zjisténi
vysledk( mimo specifikaci se schvalenou registracni dokumentaci a potfeby opakovani
zkouéek) vSak muze dojit k prodlouzeni této Ihity. O tomto mozném prodleni je informo-
vana Evropska komise. OCABR certifikét je vydavan v anglicko-Ceské verzi v souladu se
vzorem EDQM. Zadatel je také povinen uhradit naklady zkouseni formou néhrady vydajd
v souladu s vyhlaskou €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajli za odborné dkony
vykonavané v plisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu 1éCiv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatll a 1éCiv v platném znéni (viz.www.uskvbl.cz dokument
USKVBL/UST-4/2008/Rev. 3)

IVLP vyrobené v zahraniéi budou vétinou uvolfiovany na trh v CR postupem A — piedlozeni
OBPR/OCABR certifikatu vydaném kompetentnim orgdnem/OMCL laboratofi v jiném ¢len-
ském staté.

IVLP vyrabéné Ceskymi vyrobci budou pravdépodobné uvoliiovany postupem OBPR/OCABR
pro trh v Ceské republice a zemich, kde je certifikst OCABR/OBPR poZadovan na zakladé
OBPR/OCARBR certifikt(i vydanych USKVBL.

Domaci a zahrani¢ni vyrobci vSak maji moznost zvolit si s urcitymi omezenimi libovolny kom-
petentni organ/OMCL laboratof ze seznamu OMCL laboratofi, ktery je dostupny na strankach
EDQM (OCABR dokumenty — Annex IV — Contact list for the network of competent authorities
for IVMPs).

1Pozn. Jako vzorek muZe byt predioZen vzorek sarZze kone¢ného IVLR v odlivodnénycha predem schva-
lenych pripadech je moZné predloZit vzorek nedokonceného IVLP (tzv. bulk). Tento postup je vhodny
u vicesloZkovych pripravkd, kdy jedna sloZka je soucasti vice pripravkd. V tomto pfipadé je mozZné pred-
loZit vzorek a poté Zadat o vydani OCABR certifikat na jednotlivé pripravky, jejichZ je soucasti. Tento
postup vSak neni aplikovatelny napr. u $arZe antigenu, ktera je dale zpracovavana. Pro kaZdy pripravek
Jje vhodné dohodnout a nastavit prislusné postupy a specifika
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6. PRILOHY (Dostupné na strankach www.uskvbl.cz)

Pfiloha €. 1: Stanoveni typti imunologickych veterinarnich Iééivych pfipravku, terminy
aplikace €lankd 81 a 82 a kontaktni osoby

Stanoveni typti imunologickych veterinarnich Ié¢ivych piipravkd, u nichz bude v CR aplikovan
¢lanek 81(OBPR) nebo ¢lanek 82 (OCABR) Smérnice 2001/82/ES a stanoveni termin(i apli-
kace tohoto ¢lanku a stanoveni kontaktnich osob na USKVBL. Kontaktni osobou pro zasilani
Zadosti o Uredni propousténi Sarze IVLP na trh v CR, pozadované dokumentace a vzorku pro
OCABR je MVDr. Dana Pivodova - pivodova@uskvbl.cz.

Typ IVLP Termin Postup | Odpovédna osoba za posouzeni
Zahajeni/ | OBPR/ | schvalené registracni dokumentace
ukonéeni | OCABR

Vakcina proti Cervence prasat 1.10.2007 | OCABR | MVDr. Z. Malanova

(Ziva) Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

Vakcina proti Cervence prasat 1.10. 2007 | OCABR | MVDr. Z. Malanova

(inaktivovana) Ukonceno Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

31.12. 2012

Vakcina proti vztekling peroralni 1.1.2008 | OCABR | MVDr. J. Jefabkova,

pro lisky (Ziva) Ph.D. Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

Vakcina proti vztekliné pro veterinarni | 1.4.2015 | OCABR | MVDr. V. Dosedlova

pouziti (inaktivovana) Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

Vakcina proti chfipce koni 1.7.2008 | OCABR | MVDr. V. Dosedlova

inaktivovana Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

Vakciny proti dermatofytézam zvifat 1.9.2014 | OBPR | MVDr. Z. Malanova

zivé Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.

Vakciny proti dermatofytézam zvifat 1.9.2014 | OBPR | MVDr. Z. Malanova

inaktivované Mgr. J. Chumchalova, Ph.D.
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Priloha €. 2: Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah piezkouseni a pfislusné
EDQM dokumenty

Stanoveni minimalni velikosti vzorku, rozsah prezkouseni a uvedeni EDQM dokument( pro
vakciny/antigeny, u nichz je stanoven postup dle ¢lanku 82 smérnice 2001/82/EC ,shortlist”.

Typ IVLP Velikost vzorku | Zkousky Odpovidajici pokyn
EDQM/monografie PhEur
Vakcina proti ¢ervence | Min. 10 oballi Vzhled PA/PH/OMCL (2003) 10, DEF 2 CORR
prasat ziva (Iyof. a zfedovac) | Rozpustnost PhEur v§echny obecné a specifické
Pocet Zivych bakterif| monografie vztahujici se na tento
Cistota pripravek
Identifikace
Vakcina proti ¢ervence | Min. 10 obald Vzhled PA/PH/OMCL (2003) 11, DEF 2 CORR
prasat inakt. Ucinnost PhEur Mon 0064
Vakcina proti vztekling | Min. 20 obal(i Vzhled PA/PH/OMCL (04) 05, DEF 3 CORR
perorélni pro lisky Ziva | (blistr a navnada) | Titr viru PhEur Mon 0746
Vakcina proti vzteklingé | Min. 20 Vzhled
pro veterinarni pouziti | jednodav. oballi | U¢innost PA/PH/OMCL (2011) 209, DEF 2 CORR
inakt. nebo min. 10 PhEur Mon 0451
vicedav. obald
Vakcina proti chfipce | Min. 20 Vzhled PA/PH/OMCL (04) 4, DEF 2 CORR
koni inakt. jednodav. obald | U&innost PhEur. Mon. 0249
Derivét purifikovaného | Min. 5 vicedav. | Vzhled PA/PH/OMCL (04) 117, DEF 2 CORR
proteinu aviarniho oballi nebo 20 | Senzibilizace PhEur Mon 0535
tuberkulinu jednodav. obalG | Ucinnost
(Iyofilizat
a zfedovac)
Derivét purifikovaného | Min. 5 vicedav. | Vzhled PA/PH/OMCL (04) 118, DEF 2CORR
proteinu bovinniho oball nebo 20 Senzibilizace PhEur Mon 0536
tuberkulinu jednodav. obalG | Ucinnost
(Iyofiliat
a zfedovac)
Vakcina proti Min. 5 obald Vzhled PA/PH/OMCL (2002) 3, DEF 2 CORR
pseudomoru ptakl Ucinnost PhEur Mon 0870
inakt.
Vakcina proti Min. 10 obald Vzhled PA/PH/OMCL (2002) 4, DEF 2 CORR
pseudomoru ptakd (lyof. i zfedova€) | Rozpustnost PhEur Mon 0450
Ziva Titr viru

17



Priloha €. 3a: Formular zadosti o vydani OCABR certifikatu

ZADOST O UREDNi PROPOUSTENI SARZE IVLP NA TRH V CR - OBPR
APPLICATION FOR OFFICIAL BATCH RELEASE OF IVMP ON THE MARKET IN THE CZECH REPUBLIC — OBPR

V ramci postupu dle €lanku 81 smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES
According to Article 81 procedure of Directive 2001/82/EC as amended by Directive 2004/82/EC

0 s pfilozenym OBPR certifikatem 0 bez prilozeného OBPR certifikatu
valid OBPR certificate attached valid OBPR certificate NOT attached

ZADATEL/Applicant:

Identifikace drZitele rozhodnuti o registraci — jméno a adresa/Name and address of marketing authorisation holder
Nazev imunologického veterinarniho IéGivého pripravku/Name of immunological VMP

Mezinarodni nazev/Iékopisny nézev/bézny nézev,International non-proprietary name/Ph. Eur. name/common name
Vyrobce (jméno, adresa vyrohce), pokud se lisi od drzitele/Name and address of manufacturer, if different
Velikost SarZe a pocet obali pro vSechny velikosti baleni

Batch size and total number of containers in this batch for all package Sizes

Cislo Sarze uvedené na obalu a dalsi identifikacni Gisla spojena s touto Sarzi/Manufacturer’s batch

number(s) appearing on package and other identification numberassaciated with this batch

Gislo Sarze ziedovade (pokud je soucasti vakciny)/Batch number of authorised diluent (where appropriate)
Cislo registrace a datum vydani rozhodnuti o registraci

Marketing authorisation number (Member State/EC) and date of marketing authorisation

Telefonické, faxové a e-mailové spojeni/Phone and fax contact numbers, contact e-mails

POVINNE PRILOHY K ZADOSTI/OBLIGATORY ANNEXES TO THE APPLICATION:

S pfilozenym OBPR certifikatem BEZ prilozeného OBPR certifikatu

If valid OBPR certificate IS attached If valid OBPR certificate IS NOT attached

Platny OBPR nebo OCABR certifikat vydany Souhrn vyroby a kontroly autorizovany kvalifikovanou
prislusnou kompetentni autoritou/OMCL laboratofi osobou vyrobce

Valid OBPR or OCABR certificate issued by relevant ] Batch protocol signed by qualified person

CA/OMCL

Planované mnozstvi uréené pro trh CR u Propoustéci certifikat vyrobce IVLP

Amount intended for the CZ market Manufacturer’s Batch release certificate

Doklad o provedeni nahrady vydaji dle § 112 zakona Doklad o provedeni nahrady vydajii dle § 112 zakona

¢. 378/2007 Sh., v platném znéni — polozka L-03 ] ¢. 378/2007 Sh., v platném znéni - polozka L-04
Proof of payment of fees according to Article 112 Proof of payment of fees according to Article 112
of Act No. 378/2007 Coll., as amended — item L-03 of Act No. 378/2007 Coll., as amended — item [-04
Planované mnozstvi urcené pro trh CR

Amount intended for the CZ market

DALSI PRILOHY A POZNAMKY/FURTHER ANNEXES AND COMMENTS:

L 01 [0J] [

Prohlasuiji, Ze vSechny uvedené lidaje jsou pravdivé, iplné a v souladu s realnou situaci.
| declare that all provided information and documents are true, complete and according to real situation.

Zadatel, nebo jeho statutarni zastupce/Applicantor his legal deputy:
(jméno, pfijmeni, razitko, podpis)/(full name, stamp, signature)
Datum/Date:
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Priloha €. 3b: Formular zadosti o vydani OBPR certifikatu

ZADOST O UREDNi PROPOUSTENI SARZE IVLP NA TRH V R - OCABR
APPLICATION FOR OFFICIAL BATCH RELEASE OF IVMP ON THE MARKET IN THE CZECH REPUBLIC — OCABR

V ramci postupu dle €lanku 82 smérnice 2001/82/EC ve znéni smérnice 2004/28/EC
According Article 82 procedure of Directive 2001/82/EC as amended by Directive 2004/82/EC

0 s pfilozenym OCABR certifikatem 0 bez prilozeného OCABR certifikatu
valid OCABR certificate attached valid OCABR certificate NOT attached

ZADATEL/Applicant:

Identifikace drZitele rozhodnuti o registraci — jméno a adresa/Name and address of marketing authorisation holder
Nazev imunologického veterinarniho IéGivého pripravku/Name of immunological VMP

Mezinarodni nazev/Iékopisny nézev/bézny nézevInternational non-proprietary name/Ph. Eur. name/common name
Vyrobce (jméno, adresa vyrohce), pokud se lisi od drzitele/Name and address of manufacturer, if different
Velikost SarZe a pocet obali pro vSechny velikosti baleni

Batch size and total number of containers in this batch for all package sizes

Cislo Sarze uvedené na obalu a dalSi identifikacni Gisla spojena s touto Sarzi/Manufacturer’s batch

number(s) appearing on package and other identification numberassaciated with this batch

Gislo Sarze ziedovade (pokud je soucasti vakciny)/Batch number of authorised diluent (where appropriate)
Cislo registrace a datum vydani rozhodnuti o registraci

Marketing authorisation number (Member State/EC) and date of marketing authorisation

Telefonické, faxové a e-mailové spojeni/Phone and fax contact numbers, contact e-mails

POVINNE PRILOHY K ZADOSTI/OBLIGATORY ANNEXES TO THE APPLICATION:

S prilozenym OCABR certifikatem BEZ prilozeného OBPR certifikatu

If valid OCABR cetrtificate IS attached If valid OBPR certificate IS NOT attached

Platny OCABR certifikat vydany prislusnou Souhrn vyroby a kontroly autorizovany kvalifikovanou osobou

kompetentni autoritou/OMCL laboratofi ] vyrohce/Batch protocol signed by qualified person [
Valid OCABR certificate issued by relevant Propoustéci certifikat vyrobce IVLP u
CA/omcL Manufacturer’s Batch release certificate

Planované mnozstvi urcené pro trh CR n Doklad o provedeni nahrady vydaijii dle § 112 zakona ¢. 378/2007
Amount intended for the CZ market Sh., v platném znéni — polozka L-02/Proof of payment of fees ]
Doklad o provedeni nahrady vydaji dle according to Article 112 of Act No. 378/2007 Coll., as amended

§ 112 zakona ¢. 378/2007 Sh., v platném — jtem [-02

znéni - polozka L-01 ] Propoustéci certifikat vyrobce IVLP H
Proof of payment of fees according to Manufacturer’s Batch release certificate

Article 112 of Act No. 378/2007 Coll., Planované mnozstvi uréené pro trh CR ]
as amended — item L-01 /Amount intended for the CZ market

Doklad o provedeni nahrady vydaji pro zkousky provedené OMCL
dle § 112 zak. ¢. 378/2007 Sh., v platném znéni a provadéci vyhl.
€. 427/2008 Sb., v platném znéni (podrobnosti viz. pokyn USKVBL/
UST-4/2008/Rev. 3)/Proof of payment of fees for OMCL laboratory |
re-testing according to Article 112 of Act No. 378/2007 Coll., as

amended and implementing regulation No. 427/2008 Coll. as amended
(for details, please consult quideline doc. USKVBL/UST 4/2008/Rev.3)

DALSI PRILOHY A POZNAMKY/FURTHER ANNEXES AND COMMENTS:

Prohlasuiji, Ze vSechny uvedené Udaje jsou pravdivé, uplné a v souladu s realnou situaci.
| declare that all provided information and documents are true, complete and according to real situation.

Zadatel, nebo jeho statutarni zastupce/Applicantor his legal deputy:
(jméno, pfijmeni, razitko, podpis)/(full name, stamp, signature)
Datum/Date:
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 —— Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a lééiv
,_/,f \ Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments
& V E Hudcova 56a, Brno-Medlanky

%o Vs £ Postal Code: 621 00, Czech Republic

Pokyn pro evidenci ochrannych oblecki, jejichz mechanicky ucinek je doplnén plsobenim
chemickych latek, do seznamu veterinarnich technickych prostredku

Datum vydani: 5. 6. 2015
Platnost od: 15.6.2015

V Brné, dne 5. 6.2015
Prof. MVDr. Alfred Hera, CSc.,
feditel USKVBL

OBSAH

Uvod

Zarazeni do kategorie veterinarnich technickych prostiedku
Evidence ochrannych oblecku jako VTP

Zarazeni do kategorie biocidnich pfipravk{

uvobD

Protoze bylo tfeba, na zakladé vyskytu dotazi od moznych dodavatel, stanovit podminky pro schva-
lovani ochrannych oblecki (popf. jinych obdobnych ochrannych prvki) pro zvifata jejichz mechanicky
Ucinek je doplnén plisobenim chemickych latek, rozhodl se Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a IéCiv klasifikovat tyto hrani¢ni prostredky jako veterinarni technické prostiedky.

ZARAZEN{ DO KATEGORIE VETERINARNICH TECHNICKYCH PROSTREDKU

K zafazeni do této kategorie vSak musi byt spinény vSechny nasledujici podminky:

* Veterinarnimi technickymi prostfedky mohou byt vyrobky, které nedosahuiji své hlavni zamyslené
funkce v organizmu zvifete nebo na jeho povrchu farmakologickym nebo imunologickym Gcinkem
nebo ovlivnénim metabolizmu, jejichZ funkce véak muize byt takovymi G¢inky podporena.

* Podle § 3 odst. (1) pism. u), zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci ve znéni pozdejsich pred-
pist, se veterinarnimi technickymi prostredky rozumi zafizeni, pfistroje, pomUicky, materialy nebo
jiné pfedméty nebo vyrobky vcetné pfislusenstvi, pouzivané samostatné nebo v kombinaci spolu
s potfebnym programovym vybavenim, které jsou ureny k pouziti u zvifat pro UCely prevence,
vySetfovani, diagndzy, sledovani, Ié¢by nebo zmirnéni nemoci, poranéni nebo zdravotniho posti-
Zeni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury ¢i fyziologického procesu, anebo kontroly
brezosti, a které nedosahuiji ke své hlavni zamyslené funkci v organizmu zvifete nebo na jeho po-
vrchu farmakologickym nebo imunologickym u¢inkem nebo ovlivnénim metabolizmu, jejichz
funkce vSak muze byt takovymi Ucinky podporena; za veterinarni technické prostfedky se dale
povazuiji vyrobky, které slouzi k oznaCovani zvifat a které jsou za timto G¢elem vpravovany do
téla zvifete.

Toto rozhodnuti se vSak nevztahuje na vyrobky s antiparazitarnimi latkami ve formé obojkd, sprejd,

pudrd atp., kde pfitomnost IéCivych latek vede k Ucink(im na zevni parazity a soucasné pfinasi re-

alné nebezpedi rizika ohrozeni zdravi zvitete, resp. chovatele.
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* Veterinarni technické prostfedky (VTP) musi splfovat pozadavky zakona €. 166/1999 Sb., o ve-
terinarni péci, ve znéni pozdejsich predpist, a zakona ¢. 22/1997, o technickych pozadavcich na
vyrobky.

V tomto ohledu je nutno zd(raznit, Ze pozadavky na VTP jsou dale upraveny nékterymi dalSimi

predpisy, které musi byt pfi posuzovani shody zohlednény - jde napfiklad o zakon na ochranu

zvitat proti tyrani. )

U veterinarnich technickych prostfedkl se Ustavem posuzuije jejich vhodnost a bezpecénost pro ve-

terinarni pouziti a eviduiji se podle § 65, odst. (2), pism. a) veterinarniho zakona, ve znéni pozdéjsich

predpisy, a vyhlasky 290/2003, o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych prostied-
cich.

Ve smyslu vymezeni VTP podle veterinarniho zdkona mohou byt ochranné oblecky a jim podobné

vyrobky v této kategorii klasifikovany pouze v pfipadé, kdy jejich hlavnim G¢inkem je mechanicka

ochrana pred zevnimi parazity ¢i jinymi plvodci onemocnéni zvifat (napf. slunecni zareni, ¢i jini
biologicti Ci fyzikalné-chemicti Cinitelé).

Mechanicka ochrana mlize byt v souladu s veterinarnim zakonem doplnéna (nejde v Zzadném pfi-

padé o hlavni G¢inek) o plisobeni chemickymi latkami. Toto plsobeni v§ak musi byt takové, Ze ne-

znamena zadné vyznamné riziko pro zviie, ¢lovéka nebo Zivotni prostredi a slozeni, zplisob Gcinku

a tvrzeni nesmi byt takova, Ze by vyzadovala klasifikaci téchto vyrobku v kategorii veterinamich lé-

¢ivych pfipravkd ¢i biocid.

EVIDENCE OCHRANNYCH OBLECKU JAKO VTP

K evidenci ochrannych obleck( jako VTP musi Zadatel s zdosti o evidenci dale dolozit:

1. mechanismus Ucinku ochranného oblecku a zdlivodnéni pouziti chemickych latek pouzitych
k podpore Gcinku;

2. popis celé technologie oSetfeni tkanin nebo technologie vyroby tkaniny v souladu s rozhodnutim
mezinarodnich autorit (US-EPA, Ufady jednotlivych statd [v pfipadé EU Clenskych statl])
s dolozenim testované odolnosti, bezpeénosti a pietrvavani ucinku pouzitych chemickych latek
podporujicich funkci ochranného oblecku;

3. pokud dochazi k oSetfeni textilie doporuéenym postupem dalsi osobou, musi tato osoba dodat
Cestné prohlaseni, ze se zpUsob oSetreni nelisi od popisu technologie podle bodu 2 (4. je ze-
jména dodrzen zplisob osetreni textilie doporu¢ovany dodavatelem napf. dodrzeni koncentraci
chemické latky v Iaznich nebo v nastfiku a technologie fixace v oSetfeném materialu, technologie
je certifikovana pfisluSnou autoritou). Tato dal$i osoba nesmi ménit postup, dodavatele programu
na oSetfeni textilii, oSetfovat jiné nez doporucené tkaniny nebo pouzivat odlisné koncentrace,
nez garantuje dodavatel programu na oSetfent textilii.

4. a predlozit ndvrh pro oznaceni vyrobku. Hotovy vyrobek musf byt opatfen:

a. vSitou visaCkou obsahuijici nasledujici informace:
i. nazev drzitele evidencniho Cisla (popf. vyrobce)
ii. koncentrace chemickeé latky (v % w/w nebo g/m?)
iii. eviden¢ni Cislo
iv. informace o ¢isténi ¢i prani (chemické cisténi miize zrusit stabilizaci v tkaniné, méli by se
prat oddéleng,...)
v. odkazem na navod (,Ctéte prilozeny navod k pouZiti.)
b. navodem k pouziti (volné pfilozen), ktery obsahuije:
i. Jmeno a adresu drzitele eviden¢niho ¢isla
ii. jméno a adresu vyrobce
iii. nazev VTP
iv. obsah pfipadné chemickeé latky: v hmotnostnich procentech (nebo g/m?) (pfiklad pro
vyjadfeni na cely oblecek (chemicka latka (napf. permethrin) 0,52% a ostatni material
(oblecek) 99,48%);
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v. cilovy druh zvifat

vi. Popis a ucel pouziti

vii. ZpUsob pouziti

viii. Bezpe€nostni opatieni

ix. Zvlastni upozornéni

x. Doba pouzitelnosti

xi. Podminky pro uchovavani
Xii. Informace o likvidaci

xiii. Evidencni Cislo VTP

xiv. Sarze

ZARAZENI DO KATEGORIE BIOCIDNICH PRIPRAVKU

ProtoZe se zadatel o evidenci mdze rozhodnout, jakou cestou zlegalizuje uvadéni vyrobkd typu
ochrannych obleckl s obsahem repelentu na trh. Je dobré zminit se i o dal$i moznosti.
Alternativni cestou v této diskuzi je klasifikace téchto typl vyrobku, které jsou uréené pro zvifata
a pfichazi do pfimého styku se zvifaty, a které funguji zejména jako mechanicka bariéra, a jejichz
dalsi Ucinek je spojen s repelentnim nebo slabé biocidnim efektem, podliéhajicim fadé vlivli (pocasi,
prani, ¢isténi atp.) a mGze byt zamyslen jako doplnék funkce. Pokud bychom se zaméfili na posledni
dva popsané aspekty (repelentni anebo slabé biocidni U¢inek), pak by pfedmétné vyroby mohly
byt klasifikovany jako biocidnimi pfipravky typ 19, veterinarni IéCivé pfipravky (navrh Komise) nebo
jako veterinarni technické prostfedky. Tato klasifikace se jevi jako nejpfihodnéjsi a fadila by timto
uvedené vyrobky mezi biocidni pfipravky: Biocidni pfipravky typ 19 — repelenty a atraktanty — dle za-
kona ¢. 120/2002 Sb., se jedna o pfipravky k odpuzovani (repelenty) nebo pfitahovani jedincd opac-
ného pohlavi (atraktanty) Skodlivych organizm0 (bezobratli jako jsou blechy a komafi, obratlovci
jako jsou ptéci), aniz by pripravek mél na né smrtici Ucinek nebo snizoval jejich rozmnozovani,
véetné pripravkd, které se pouzivaji pfimo nebo nepiimo pro huméanni nebo veterinarni hygienu
a vyrobky obsahuijici repelenty (obojky, znamky do boltcl apod.), a pfipravky odpuzujici psy
a kocky. Nezahrnuje pripravky na ochranu rostlin a rostlinnych produktl, potraviny a krmiva. V pii-
padech, kdy vedle repelentniho Gcinku by byl vyrobcem/dovozcem deklarovan i smrtici efekt na
Skodlivé organizmy nebo v pfipadech, kdy by v textilich byla obsazena repelentni i€inna latka, ale
nezafazena do seznamu povolenych biocidnich latek TP 19, pak by zafazeni mezi biocidni pfipravky
nebylo mozné.
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho Iécivého pfipravku

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

BIOCOM-P

V: UNITED VACCINE, USA

Zadatel: MVDr. Brabora Kfizova Zapletalova,
Slavonice
36 x 500 ml

FLUMIXAN 50 mg/g premix

V: Ceva Animal Health Slovakia, Slovenska

y republika

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holec€ek, Klatovy

1 x 12 kg premixu

FluSure Pandemic

V: Pfizer Animal Health, USA
Zadatel: MVDr. Marek Zizlavsky, TéSnovice
15 000 davek
J-Vac
V: MERIAL LTD, USA
Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Méfin
12 500 davek

KIDROLASE inj. plv. sol.
v: EUSA PHARMA SAA, Francie

Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha

10 lahvi¢ek & 10000 IU
MITOXANTRON Teva 2 mg/mli
V: Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Zadatel: MVDr. Jitka Zimkova, Brno

1x10ml

ONCEPT

MERIAL Ltd., USA

MVDr. Dusan Kral, Praha
1 baleni (1 baleni/4 davky)
4 baleni (1 baleni/4 davky)

V:
Zadatel:

Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., Brno
1 baleni (1 baleni/4 davky)
PRAZICEST premix
V: Pharmagal, s.r.0., Slovensko
Zadatel: MVDr. Olga Kypetové, Nové Hrady
30 x5 kg
REIMERELLA ANATIPESTIFER inj.
V: RIPAC - LABOR GmbH, Némecko
Zadatel: MVDr. V. KonaSovéa, Chlumec nad
Cidlinou
300.000 davek
Synacthen 0,25 mg/1 ml inj.
V: SIGMA-TAU, ltélie
Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
20x 1 ml

Synacthen inj. Depot 1mg/ml amp.

V: NYCOMED Austria GmbH Linz,
Rakousko

MVDr. Lucie Vesela, Praha
2x10amp.a1ml

Zadatel:

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona €. 378/2008 Sb. o |éCivech

CESTOCUR ad us,. vet., Suspension

DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Zdenék Cvrcek, Liberec
9 x 1000 ml

CESTOCUR 25 mg/ml Suspension

DR: Némecko }

Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupag, Zelezny Brod
2x 1000 ml

COBACTAN 4,5 %

DR: Nizozemsko

Zadatel: VFU Brno
20x 30 ml

EKYBYL Injectable

DR: Francie
Zadatel: MVDr. Katefina BuCkova, Chomutov
. 20 x 100 ml .
Zadatel: MVDr. Iva Herzové, Celakovice
) 30 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Zbraslav
y 10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Michal Sindelat, Pofici nad
Séazavou
10 x 100 ml
EKYFLOGYL

DR: Francie



Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Katefina Buckova,
Chomutov

40 x 125 ml

MVDr. Iva Herzova, Celakovice
30 x 125 ml

MVDr. Vaclav Maly,

Rousinov - Vitovice

10x 125 ml

MVDr. Barbora Schillova, Zbraslav
10x 125 ml

MVDr. Michal Sindelaf, Pofici nad
Séazavou

30 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

I?R:
Zadatel:

Zadatel:

Rakousko

Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc.,
Pribyslav

6,4 kg

MVDr. Jan Toth, Mimon

3,6 kg

FLUMIXAN 50 mg/g premix

DR:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Slovenska republika

MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy

36 kg

MVDr. Vit Matéjka, Horazdovice

5.000 kg

Klatovské rybafstvi a.s., Klatovy

k pfipravé 4000 kg medikované krmné
smési

HEPTAVAC P PLUS

I?R:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Nizozemsko y

MVDr. Lenka Padrtova, Castrov
24 x 100 ml

MVDr. Zdengk Petr, Frenstat pod
Radhostém

1x100 ml

MVDr. Jifi Rozek, Boskovice
1x100 ml

KONSTIGMIN inj. ad us. vet.

DR:
Zadatel:

Ceska republika
MVDr. Petr Pfikryl, Brno
70 baleni (5 x 10 ml)

Levitape Oral Suspension for Sheep

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy DUl

y 16x5000ml

Zadatel: MVDr. Jan Simr, Ri¢any

5 1x 5000 ml

Zadatel: MVDr. Jifi RoZek, Boskovice

y 1x5000ml

Zadatel: MVDr. Vladimir Soltys, Ji¢in
1 x 5000 ml

Mitoxantron Teva 2 mg/ml

DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Oto Huml, Plzen
10x 10 ml

PREQUILLAN 10 mg/ml solution for injection for

dogs and cats

DR: Italie

Zadatel: MVDr. Petr Gbelec, Praha
10x 10 ml

SALMOPORC

DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Marcela Rybarova, Prestice
2.000 davek

THIOVEOL

DR: Francie y

Zadatel: MVDr. Iva Herzové, Celakovice

) 30 x 50 ml )

Zadatel: MVDr. Zdenék Krupil, CernoSice

5 50 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Véaclav Maly, Vitovice

y 13 x50 ml

Zadatel: MVDr. Radomir Mracek, Viesovice

) 20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha

y 10x50ml

Zadatel: MVDr. Michal Sindelar, Pofi¢i nad
Sézavou

. 50 x 50 ml .

Zadatel: MVDr. Lucie Vladarova, Cihan

y 10 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Katefina Buckova, Chomutov
50 x 50 ml

24



Pribalové informace nové

registrovanych veterinarnich
Ié€ivych pripravkl

04/2015

Actimarbo 5 mg ochucené tablety
pro psy a kocky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

nebo

Accord Healthcare Limited

Sage dim

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Velka Britanie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Actimarbo 5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
Pripravek s indikacnim omezenim
Marbofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje 5 mg marbofloxacinum.

4. INDIKACE

Marbofloxacin je indikovan k 1éEbé:

* Koznich infekci zplisobenych kmeny mikroorga-
nismu citlivymi na marbofloxacin;

* Infekci mocovych cest souvisejicich nebo nesou-
visejicich s prostatitidou nebo epididymitidou
zpUsobenych kmeny mikroorganismd citlivymi na
marbofloxacin;
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

* Infekci dychacich cest zpusobenych kmeny
mikroorganismu citlivymi na marbofloxacin.

U kocek:

Marbofloxacin je indikovan k 1é¢bé infekci klize

a mékkych tkani (rany, abscesy, flegmony) a infekci

hornich cest dychacich zptsobenych kmeny mikro-

organismU citlivymi na marbofloxacin.

5. KONTRAINDIKACE

Marbofloxacin nesmi byt pouzivan u ps mladsich
nez 12 mésicu, respektive mladsich nez 18 mésicl
u obfich plemen psU, jako jsou némecké dogy, bri-
ardi, bernsti salasniCti psi, bouviefi a mastifové,
s del$im obdobim rlstu.

Nedoporucuje se pouziti u kocek mladsich nez 16
tydna.

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na
marbofloxacin nebo jakékoliv (fluoro) chinolony
nebo na nékterou z pomocnych latek pripravku.
Nepouzivat v pfipadech potvrzené rezistence pu-
vodcl na fluorochinolony nebo v pfipadech, kdy
na rezistenci existuje podezfeni (zkfizena rezisten-
ce).

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi doporuceném terapeutickém davkovani se
u psl a kocek neocekava vyskyt zadnych zévaz-
nych nezéadoucich Gcinkd.

Jako méné Casto se vyskytujici nezadouci Ucinky
se mohou projevit zvraceni, meékka stolice, zména
pfijmu tekutin &i pfechodné zvySeni aktivity. Tyto
pfiznaky spontanné odezni a nevyzaduiji pferuseni
|&Cby.

U lécenych zvifat mlize dojit k vyskytu reakci z pre-
citlivélosti (alergii).

V pfipadé alergické reakce by méla byt Iécba ukon-
¢ena.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a koCky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Perorélni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg/kg z. hm./den (1
tableta na 2,5 kg z. hm. denné) podavané jedenkréat
denné.



Cilové | Hmotnost Déavka (pocet tablet denné)
druhy Actimarbo | Actimarbo | Actimarbo
zvirat 5mg 20 mg 80 mg
tableta tableta tableta
Kotka | <1,2kg 1/2
1,2-<2,5kg 1
2,5<3,7kg 11/2
3,7-<5kg 2
5-<6,2 kg 21/2
6,2-<7,5kg 3
7,5<8,7kg 31/2
8,7-< 10 kg 4
Pes <5kg 2 NEBO 1/2
5<10kg 1
10-<15kg 11/2
15-<20 kg 2 NEBO 1/2
20-< 25 kg 21/2
25-<30 kg 3
30-<35kg 31/2
35-<40 kg 4 NEBO 1
40-< 60 kg 11/2
60-< 80 kg 2

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-
davkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva
hmotnost Ié¢eného zvifete.

* U infekci kize a mékkych tkani je délka trvani
léCby nejméné 5 dnd. V zavislosti na pribéhu
onemocnéni muze byt prodlouzena az na 40
dna.

* U infekci mocovych cest je délka trvani IéCby nej-
méné 10 dn(l. V zavislosti na pribéhu onemocné-
ni mGze byt prodiouzena az na 28 dn(.

* U infekci dychacich cest je délka trvani Ié¢by nej-
méné 7 dnu. V zavislosti na pribéhu onemocnéni
mUize byt prodlouzena az na 21 dnd.

Kocky:

* U infekci kiize a mékkych tkani (rany, abscesy,
flegmony) je délka trvani é¢by 3-5 dnd.

* U infekci hornich cest dychacich je délka trvani
Ié¢by 5 dn.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti rozdélené tablety: 7 dnd.

V pfipadé pouziti rozdélené tablety: vrafte zbytek
tablety do otevieného blistru. Zbylou polovinu
tablety podejte pfi dalsi aplikaci.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce
a blistru po ,,EXP*.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2Zvlstni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Bylo prokazano, ze fluorochinolony vyvolavaji
u mladych vékovych kategorii psii eroze kloubni
chrupavky a je proto nutné dodrzovat spravné dav-
kovani, zejména u mladych zvifat.

Nékteré fluorochinolony podavané ve vysokych
davkach mohou mit epileptogenni potenciél. U pst
a kocek, u nichz byla diagnostikovéana epilepsie, se
proto doporucuje zvySena opatrnost pfi pouziti.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu
klinickych pfipadu, které maji slabou odezvu nebo
kdy se ocekavd, ze budou mit slabou odezvu na
jiné farmakologické skupiny antimikrobnich lé¢iv.
Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély po-
uzivat na zékladé stanoveni citlivosti. PouZiti pripravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mlize zpUsobit
narlst prevalence kmenl bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a miize snizit G¢innost Ié¢by ostatnimi
chinolony z dlivod( mozné zkfizené rezistence.
Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym
pfipravkem.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned é-
karskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti nebo laktace:

Studie na laboratornich zvifatech (potkani, kralici)
nepodaly dilkaz o teratogennich a fetotoxickych
Gcincich ani o materndlni toxicité marbofloxacinu
pouzitého v doporucenych lé¢ebnych davkach.
Nebyla stanovena bezpecnost marbofloxacinu pro
pouziti béhem brezosti a laktace koCek a fen. U bre-
zich a laktujicich zvifat pouzivejte pouze po zvazeni
pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim Iékafem.

Interakce:

Jsou zndmé interakce mezi fluorochinolony a per-
oralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hoicik,
Zelezo). V takovych pfipadech mlze dojit ke snizeni
biologické dostupnosti.

Pfi soubéZném podavani teofylinu je potieba zajistit
peclivé sledovani pacienta, protoze mize dojit ke
zvySeni hladin teofylinu v séru.

Predavkovani:

Pfedavkovani mlze vést k vyskytu akutnich poruch
nervového systému, které jsou 1é€eny symptomaticky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSI INFORMACE
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Actimarbo 20 mg ochucené tablety pro psy ‘

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN({
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

nebo

Accord Healthcare Limited

Sage dim

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Velka Britanie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Actimarbo 20 mg ochucené tablety pro psy
Pfipravek s indikacnim omezenim
Marbofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje 20 mg marbofloxacinum.

4. INDIKACE

U psU je marbofloxacin indikovan k [éCbé:

* Koznich infekci zplisobenych kmeny mikroorga-
nismU citlivymi na marbofloxacin;

* Infekci moCovych cest souvisejicich nebo nesou-
visejicich s prostatitidou nebo epididymitidou
zpUsobenych kmeny mikroorganismd citlivymi na
marbofloxacin;

* Infekci dychacich cest zpusobenych kmeny
mikroorganismd citlivymi na marbofloxacin.

5. KONTRAINDIKACE
Marbofloxacin nesmi byt pouzivan u psti mladsich
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nez 12 mésicl, respektive mladsich nez 18 mésicu
u obfich plemen ps, jako jsou némecké dogy, bri-
ardi, bernsti salasnicti psi, bouviefi a mastifové,
s del$im obdobim rdstu.

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na
marbofloxacin nebo jakékoliv (fluoro) chinolony
nebo na nékterou z pomocnych latek pfipravku.
Nepouzivat v pfipadech potvrzené rezistence
pUvodct na fluorochinolony nebo v pfipadech, kdy
na rezistenci existuje podezreni (zkfizena rezisten-
ce).

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi doporuceném terapeutickém davkovani se
u psti neoCekava vyskyt zadnych zavaznych neza-
doucich ucinkd.

Jako méné Casto se vyskytujici nezadouci G¢inky
se mohou projevit zvraceni, mékka stolice, zména
pfijmu tekutin ¢i pfechodné zvySeni aktivity. Tyto
pfiznaky spontadnné odezni a nevyzaduiji pferuseni
IéCby.

U lécenych zvifat mlize dojit k vyskytu reakci z pre-
citlivélosti (alergif). V pfipadé alergické reakce by
méla byt Ié¢ba ukoncena.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Perorélni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg/kg z. hm./den (1
tableta na 10 kg Z. hm. denné) podévané 1x denné.

Cilové | Hmotnost Davka (pocet tablet denné)
druhy Actimarbo | Actimarbo | Actimarbo
zvifat 5mg 20 mg 80 mg
tableta tableta tableta
Pes <5kg 2 NEBO 1/2

5<10kg 1

10-< 15 kg 11/2

15-< 20 kg 2 NEBO 1/2

20-< 25 kg 21/2

25-<30 kg 3

30-<35kg 31/2

35-<40 kg 4 NEBO 1

40-< 60 kg 11/2

60-< 80 kg 2

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-

davkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva

hmotnost Ié¢eného zvifete.

* U infekci kiize a mékkych tkani je délka trvani
Ié¢by nejméné 5 dnu. V zavislosti na prabéhu
onemocnéni mize byt prodlouzena az na 40 dnd.



* U infekci moCovych cest je délka trvani IéCby nej-
méné 10 dn(l. V zavislosti na pribéhu onemocné-
ni mize byt prodlouZena az na 28 dnd.

* U infekci dychacich cest je délka trvani |é¢by nej-
méné 7 dnd. V zavislosti na pribéhu onemocnéni
muize byt prodlouzena az na 21 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyZaduje zadné
2zvl&$tni podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti rozlomené tablety: 7 dn(.

V pfipadé pouziti rozdélené tablety: vrafte zbytek
tablety do otevieného blistru. Zbylou polovinu ta-
blety podejte pfi dalsi aplikaci.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce
a blistru po ,,EXP*.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Bylo prokazano, ze fluorochinolony vyvolavaji
u mladych vékovych kategorii pst eroze kloubni
chrupavky a je proto nutné dodrzovat spravné dav-
kovani, zejména u mladych zvifat.

Nékteré fluorochinolony podéavané ve vysokych
davkach mohou mit epileptogenni potencial. U ps(,
u nichz byla diagnostikovana epilepsie, se proto
doporucuje zvySend opatrnost pfi pouziti.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu
klinickych pripad(, které maji slabou odezvu nebo
kdy se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na
jiné farmakologické skupiny antimikrobnich |éGiv.
Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély
pouzivat na zékladé stanoveni citlivosti. Pouziti pfi-
pravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mlize
zpUsobit narlist prevalence kmenl bakterii rezis-
tentnich na fluorochinolony a muze snizit G¢innost
IéCby ostatnimi chinolony z divod( mozné zkfizené
rezistence.

Nizka hodnota pH moci by mohla mit inhibi¢ni G¢&i-
nek na aktivitu marbofloxacinu.

Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pfipravkem.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned [é-
ka'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyijte ruce.
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Pouziti v pribéhu brezosti nebo laktace:

Studie na laboratornich zvifatech (potkani, kralici)
nepodaly dilkaz o teratogennich a fetotoxickych
c¢incich ani o maternalni toxicité marbofloxacinu
pouzitého v doporucenych Ié¢ebnych davkach.
Nebyla stanovena bezpecnost marbofloxacinu pro
pouziti béhem brezosti a laktace u fen. U brezich
a laktujicich zvifat pouzivejte pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim lékarem.

Interakce:

Jsou zndmé interakce mezi fluorochinolony a per-
oralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hoi¢ik,
Zelezo). V takovych pfipadech mlze dojit ke snizeni
biologické dostupnosti.

Pfi soub&zném podavani teofylinu je potfeba zajistit
peclivé sledovani pacienta, protoze mize dojit ke
zvySeni hladin teofylinu v séru.

Predavkovani:

Predavkovani mlze vést k vyskytu akutnich poruch
nervového systému, které jsou léCeny symptoma-
ticky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich prévnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Actimarbo 80 mg ochucené tablety pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie



nebo

Accord Healthcare Limited
Sage dim

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF

Velka Britanie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Actimarbo 80 mg ochucené tablety pro psy
Pfipravek s indikacnim omezenim
Marbofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje 80 mg marbofloxacinum.

4. INDIKACE

U psu je marbofloxacin indikovan k [éCbé:

* Koznich infekci zplisobenych kmeny mikroorga-
nismu citlivymi na marbofloxacin;

* Infekci moCovych cest souvisejicich nebo nesou-
visejicich s prostatitidou nebo epididymitidou
zpUsobenych kmeny mikroorganismd citlivymi na
marbofloxacin;

* Infekci dychacich cest zpusobenych kmeny
mikroorganism0 citlivymi na marbofloxacin.

5. KONTRAINDIKACE

Marbofloxacin nesmi byt pouzivan u psti mladsich
nez 12 mésicl, respektive mladsich nez 18 mésicu
u obrich plemen ps, jako jsou némecké dogy, bri-
ardi, bernsti salasni¢ti psi, bouviefi a mastifové,
s delS$im obdobim rlistu. NepouZivat u zvifat se zna-
mou precitlivélosti na marbofloxacin nebo jakékoliv
(fluoro) chinolony nebo na nékterou z pomocnych
latek pripravku.

Nepouzivat v pfipadech potvrzené rezistence pu-
vodcu na fluorochinolony nebo v pfipadech, kdy na
rezistenci existuje podezreni (zkfizena rezistence).

Nepouzivejte k 16Ebé koCek. Pro é¢bu tohoto dru-
hu je k dispozici tableta 5 mg.

6. NEZADOUCi UCINKY

Pfi doporu¢eném terapeutickém davkovani se
u psl neoCekava vyskyt zadnych zavaznych neza-
doucich u€inkd.

Jako méné Casto se vyskytujici nezadouci Ucinky
se mohou projevit zvraceni, mékka stolice, zména
pfijmu tekutin &i pfechodné zvySeni aktivity. Tyto
pfiznaky spontanné odezni a nevyzaduiji preruseni
|&Cby.

U lé¢enych zvifat mize dojit k vyskytu reakci z pre-
citlivélosti (alergif). V pfipadé alergické reakce by
méla byt lé¢ba ukoncena.

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg/kg z. hm./den (1
tableta na 40 kg z. hm. denné) podavané jedenkrat
denné.

Cilové | Hmotnost Dévka (pocet tablet denné)
druhy Actimarbo | Actimarbo | Actimarbo
zvifat 5mg 20 mg 80 mg
tableta tableta tableta
Pes <5kg 2 NEBO 1/2

5-<10kg 1

10-<15kg 11/2

15-< 20 kg 2 NEBO 1/2

20-<25kg 21/2

25-< 30 kg 3

30—<35kg 31/2

35-<40 kg 4 NEBO 1

40-< 60 kg 11/2

60—< 80 kg 2

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni pod-
davkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva
hmotnost Ié¢eného zvifete.

* U infekci kiize a mékkych tkani je délka trvani
IéCby nejméné 5 dnu. V zavislosti na prdbéhu
onemocnéni mlze byt prodlouzena az na 40 dnd.

* U infekci moCovych cest je délka trvani IéCby nej-
méné 10 dn(. V zavislosti na pribéhu onemocné-
ni mize byt prodlouzena az na 28 dnd.

* U infekci dychacich cest je délka trvani Ié¢by nej-
méné 7 dnu. V zavislosti na pribéhu onemocnéni
mUZe byt prodlouzena az na 21 dn(.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

Doba pouZitelnosti rozlomené tablety: 7 dn(.

V pfipadé pouziti rozdélené tablety: vrafte zbytek
tablety do otevieného blistru. Zbylou polovinu
tablety podejte pfi dalsi aplikaci.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce
a blistru po ,EXP*.



12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Bylo prokazano, ze fluorochinolony vyvolavaji
u mladych vékovych kategorii psi eroze kloubni
chrupavky a je proto nutné dodrzovat spravné dav-
kovani, zejména u mladych zvifat.

Nékteré fluorochinolony podéavané ve vysokych
davkach mohou mit epileptogenni potencial. U ps,
u nichz byla diagnostikovana epilepsie, se proto
doporucuje zvySena opatrnost pfi pouziti.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro é€bu
klinickych pfipadu, které maji slabou odezvu nebo
kdy se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na
jiné farmakologické skupiny antimikrobnich Ié€iv.
Kdykoliv je to mozné, fluorochinolony by se mély
pouzivat na zakladé stanoveni citlivosti. Pouziti priprav-
ku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zp(iso-
bit narGst prevalence kmenl bakterif rezistentnich na
fluorochinolony a muze snizit Ucinnost 1é¢by ostat-
nimi chinolony z ddvod( mozné zkiizené rezistence.
Nizka hodnota pH moci by mohla mit inhibiéni G¢i-
nek na aktivitu marbofloxacinu.

Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym
pfipravkem.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned [é-
ka'skou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti nebo laktace:

Studie na laboratornich zvifatech (potkani, kralici)
nepodaly dilkaz o teratogennich a fetotoxickych
Uc¢incich ani o maternalni toxicité marbofloxacinu
pouzitého v doporucenych lé¢ebnych davkach.
Nebyla stanovena bezpecnost marbofloxacinu pro
pouziti béhem brezosti a laktace u fen. U biezich
a kojicich zvifat pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym vete-
rinarnim lékafem.

Interakce:

Jsou zndmé interakce mezi fluorochinolony a pero-
ralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik, hoic¢ik,
Zelezo). V takovych pfipadech mize dojit ke snizeni
biologické dostupnosti.

Pfi soub&zném podavani teofylinu je potfeba zajistit
peclivé sledovani pacienta, protoze mlze dojit ke
zvySeni hladin teofylinu v séru.

Predavkovani:

Predavkovani mize vést k vyskytu akutnich poruch
nervového systému, které jsou léCeny symptomaticky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze
pro selata a telata

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Sante Anmale, Z.I. La Ballastiére, 33500,
Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Sante Animale, 10, av. de |a Ballastiére, 33500
Libourne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro sela-
ta a telata

Toltrazurilum

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

Toltrazurilum: 50,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E211) 2,1 mg
Natrium-propionéat (E281) 2,1 mg

Bila homogenni suspenze

4. INDIKACE

Selata:

Prevence klinickych priznak( kokcidiézy novoroze-
nych selat v chovech, kde byl potvrzen vyskyt kok-
cidiézy zpUsobené Isospora suis.

Telata:

Prevence Klinickych pfiznakd kokcididzy a snizeni
vylucovani kokcidii u ustajenych telat chovanych za
Ucelem nahrady brakovanych dojnic mlééného
skotu v hospodarstvich s anamnézou potvrzeného
vyskytu kokcididzy zplsobené Eimeria bovis nebo
Eimeria zuernii.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na 1é¢i-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Skot (z dvod( ochrany Zivotniho prostiedi): Ne-
pouzivejte u telat o hmotnosti vy$si nez 80 kg z. hm.
Nepouzivejte ve vykrmovych chovech, jako jsou
chovy uréené k vykrmu telat nebo mladého skotu.
Pro vice informaci, viz dale bod 4.5 jina opatfeni
a bod 5 rizika pro Zivotni prostredi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (selata ve stafi 3-5 dn).
Skot (telata na mlé€nych farméach).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Peroralni pouziti.

Suspenze musi byt pfed pouzitim dobfe protfepa-
na.

Selata:

K individudlni [é¢bé.

Kazdé sele by mélo byt Ié¢eno 3.-5. den po naro-
zeni jednorazovou perorani dévkou v mnozstvi
20 mg totrazurilu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
0,4 ml peroralni suspenze na kg zivé hmotnosti.
Lécba jiz probihajiciho onemocnéni miize mit u jed-
notlivych selat omezeny Ucinek, protoze jiz doslo
k poskozeni tenkého stieva.

Vzhledem k malym objem(im davky potfebnych
k 1écbé jednotlivych selat se doporuCuje pouziti
davkovaciho zafizeni s pfesnosti 0,1 ml.

Telata:

Kazdé tele by mélo byt lIé¢eno jednorazovou per-
orélni davkou 15 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz
odpovida 3 ml peroraini suspenze na 10 kg z. hm.
Pro IéEbu skupiny zvifat stejného plemene a stejné-
ho nebo podobného stafi by davkovani mélo byt
Pro zajisténi podani spravné davky, by méla byt
hmotnost stanovena co nejpresnéji.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: Prasata (selata): 77 dnd. Skot (telata): 63
dnd.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lid-
skou spotiebu.
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11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésica.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Tak jako u ostatnich antiparazitik, ¢asté a opakova-
né pouziti antiprotozoik stejné farmakologické sku-
piny mlze vést ke vzniku rezistence.

Doporucuje se |éCit vSechna selata ve vrhu a vSech-
na telata ustajena v jednom kotci.

Hygienicka opatieni mohou pfispét ke snizeni rizika
kokcididzy prasat a skotu. Doporuuje se proto
soucasné s lébou zlepsit hygienické podminky na
pfedmétné farmé, zejména vihkost a Cistotu.

K zmimeéni pribéhu rozvinuté klinické kokcididzy
u jednotlivych zvifat s pfiznaky prajmd mize byt
nutna také podpurna terapie.

K ziskani maximélniho uzitku, zvifata by méla byt
lé¢ena pred ocekavanym nastupem klinickych pfi-
znak, tedy v prepatentnim obdobi.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Neuplatfiuje se.

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zvifatdm:

Zasazenou kuzi nebo oci pfipravkem ihned opléach-
néte vodou.

Po pouziti si umyijte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli latku
pfipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinar-
nim Ié&ivym pfipravkem.

Dalsi opatfeni:

Hlavni metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (pona-
zuril), vykazuje jak perzistenci (polo¢as rozkladu >
1 rok) a mobilitu v pidé, tak toxicitu pro rostliny.
Za Ucelem ochrany rostlin pfed toxickymi ucinky
lécivé latky a ochrany pfed moznou kontaminaci
podzemnich vod nesmi chovatelé rozmetavat hndj
od oSetfenych zvifat, aniz by ho zfedili hnojem od
zvifat neoSetfenych. Hnlj od oSetfenych zvifat musi
byt zfedén nejméné trojndsobnym mnozstvim
hnoje od neosetfenych zvifat, nez mize byt pouZit
k hnojeni pady.

PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Neuplatriuje se.

Interakce s dalSimi [é€ivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou znamy.



Nedochazi k interakcim pfi pouziti v kombinaci
s dopliiky Zeleza.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Trojnasobné prekroceni davky toleruji zdrava selata
bez nepfiznivych pfiznakll predavkovani.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Environmentalni vlastnosti:

Metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril) je
v pudé perzistentni (polocas rozpadu > 1 rok) a mo-
bilni sloucenina, ktera ma nepfiznivy vliv jak na rlst,
tak na vyvoj rostlin. Diky perzistenci ponazurilu
mliZze opakované rozmetani hnoje od osetfenych
zvifat vést ke kumulaci v pidé, a nasledné miize
predstavovat riziko pro rostliny. Kumulace a mobili-
ta ponazurilu v pldé nese také riziko vyplavovani
latky do podzemnich vod. Viz ¢asti ,Kontraindi-
kace“ a “Zvlastni opateni pro pouziti“.

13. ZVLASTNI OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisui.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikost baleni:

Papirova krabice se 100ml lahvi¢kou.

Papirova krabice s 250ml lahvickou.

11 1&hev.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko
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Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy
Ketoconazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuije:

Léciva latka: Ketoconazolum 200 mg
Hnédé kulaté ochucené tablety s délicim kfizem, na
jedné strané vypouklé.

Tablety Ize délit na stejné poloviny a Etvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba dermatomykoéz vyvolanych nasledujicimi
dermatofyty: Microsporum canis, Microsporum
gypseum, Trichophyton mentagrophytes.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se selhanim jater.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
léCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech mohou byt pfi doporuce-
nych davkach pozorovany pfiznaky poskozeni ner-
vového systému - apatie, ataxie, tfes (tzn. pes se
mlize jevit pasivni, s problémy koordinace nebo
mlZe mit svalovy tfes), hepatotoxicita (poskozeni
jater), zvraceni, nechutenstvi (vazny nedostatek
chuti k jidlu) nebo prdjem.

Ketokonazol ma antiandrogenni a antiglukokortiko-
idni G¢inek; inhibuje pfeménu cholesterolu na ste-
roidni hormony jako je testosteron a kortisol, a to
v zavislosti na davce a dobé plsobeni. Viz rovnéz
¢ast 12, kde jsou popisovany ucinky na reproduké-
ni schopnost u chovnych psU.

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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

10 mg ketokonazolu na kg z. hm. jedenkrat denné,
peroralné. To odpovida jedné tableté/20 kg z. hm.
jedenkrat denné.



Béhem lécby se doporucuje jedenkrat mésicne
odebirat od 1é¢eného zvifete vzorky k mikrobiolo-
gickému vysetieni a v pfipadé dvou negativnich
kultivaci ukoncit podavani antimykotického pfiprav-
ku. Pokud mykologické sledovani neni mozné,
léCba by méla pokracovat po dostate¢né dlouhou
dobu, aby se zajistilo mykologické vyléceni (t].
zajistujici nepfitomnost patogenu). Pokud éze pre-
trvavaji i po 8 tydnech IéCby, mél by osetiujici vete-
rinarni 1ékar léCbu prehodnotit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi maximalni absorpce podavejte nejlépe
spole¢né s potravou.

K zajisténi spravného davkovani Ize tablety délit na
stejné poloviny nebo Etvrtiny. Polozte tabletu na rov-
ny povrch, stranou se Ctvrticim kfizem nahoru a vy-
pouklou (zakulacenou) stranou smérem k podkladu.
Déleni na poloviny: Spickami palcti zlehka zatlaGte
na obé strany tablety a rozlomte ji na poloviny.
Déleni na Ctvrtiny: Spickou palce zlehka zatlacte na
prostfedek tablety a rozlomte ji na Ctvrtiny.
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10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni IéCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylych casti tablet (Ctvrti-
ny/poloviny): 3 dny.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Ackoliv je to vzacné, mlze opakované pouzivani
ketokonazolu vyvolat kfizovou rezistenci na ostatni
azoly.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Lécba ketokonazolem snizuje koncentraci testoste-
ronu a zvysuje koncentrace progesteronu a mize
u samcl béhem Iécby a nékolik tydnl po jejim
ukoncéeni negativné ovliviiovat reprodukci.
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Lécba dermatofytézy by neméla byt omezena
pouze na léEbu infikovaného zvifete/infikovanych
zvifat. Méla by déle zahrnovat dezinfekci prostredi,
protoze spory mohou v prostifedi pfezivat velmi
dlouhou dobu. Dal$i opatfeni, jako je Casté vysava-
ni, dezinfekce nastroji urcenych pro péci o zvifata
a odstrafiovani veskerého potencialné kontamino-
vaného materialu, ktery neni mozné dezinfikovat,
mUZe minimalizovat riziko opakované infekce nebo
Sifeni infekce.

Doporu€uje se kombinace systémové a topické
IéCby.

V piipadé dlouhodobé lécby by se méla peclive sle-
dovat funkce jater. Pokud se objevi klinické pfizna-
ky ukazujici na poskozeni funkce jater, musi byt
Ié¢ba neprodlené prerusena.

Zvl&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatdm:

Lidé se znamou precitlivélosti na [éCivou latku by se
méli vyhnout kontaktu pfipravku s kizi a sliznicemi.
V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Ié-
karskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zbylé dily tablet (polovina/tvrtina) by mély byt ulo-
Zeny v ptvodnim blistru pro dal$i pouziti.

K ochrané pfed détmi uchovavejte blistr v krabicce.
Biezost a laktace:

Studie u laboratornich zvifat prokézaly teratogenni
a embryotoxické Ucinky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IéCivé-
ho pfipravku u brezich nebo laktujicich fen.
Nedoporucuje se pouzivat pfipravek béhem bfe-
zosti.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Nepodaveijte spolecné s antacidy nebo antagonisty
H2-receptorl (cimetidin/ranitidin) ani s inhibitory
protonové pumpy (napf. omeprazol), protoze mlze
dojit ke zménam v absorpci ketokonazolu (absorp-
ce vyzaduje kyselé prostiedi).

Ketokonazol je substrat a U¢inny inhibitor cytochro-
mu P450 3A4 (CYP3A4). Mize snizovat vylucovani
léCiv metabolizovanych CYP3A4 a tim meénit, jejich
koncentraci v plazmé. Induktory cytochromu P450
mohou zvySovat rychlost metabolismu ketokonazolu.
Podstatné interakce s jinymi veterinarnimi pfipravky
zahrnuji- cyklosporiny, makrocyklické laktony (iver-
mektin, selamektin, milbemycin), midazolam, cisa-
prid, amlodipin, fentanyl, makrolidy (klarithromycin,
erythromycin), digoxin, antikoagulanty a fenobarbital.
Ketokonazol inhibuje pfeménu cholesterolu na kor-
tisol a mdze tak ovlivnit davkovani trilostanu/mitos-
tanu u psU, ktefi jsou soubézné 1éceni na hyper-
adrenokorticismus.



Nepodavejte svému psovi jiné léky, aniz byste to
predtim zkonzultovali se svym veterinafem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani mohou byt pozorovany
nasledujici G¢inky: nechutenstvi (zasadni snizeni
chuti k jidlu), zvraceni, pruritus (svédéni), alopecie
(ztrata chlupt) a zvy$eni nékterych jaternich enzy-
m0 (ALT a ALP).

Inkompatibility:
Neuplatfiuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Papirova krabicka obsahuijici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,9
nebo 10 hlinik/PVC/PE/PVDC blistrd, kazdy s obsa-
hem 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy
Ketoconazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuije:
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Léciva latka:

Ketoconazolum 400 mg
Hnédé kulaté ochucené tablety s délicim kfizem, na
jedné strané vypouklé.

Tablety Ize délit na stejné poloviny a Etvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba dermatomykoéz vyvolanych nasledujicimi
dermatofyty: Microsporum canis, Microsporum
gypseum, Trichophyton mentagrophytes.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se selhanim jater.

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na Ié-
¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech mohou byt pfi doporuce-
nych davkach pozorovany pfiznaky poskozeni ner-
vového systému - apatie, ataxie, tfes (tzn. pes se
mUze jevit pasivni, s problémy koordinace nebo
mlize mit svalovy tfes), hepatotoxicita (poskozeni
jater), zvraceni, nechutenstvi (vdzny nedostatek
chuti k jidlu) nebo prdjem.

Ketokonazol mé& antiandrogenni a antiglukokortiko-
idni U€inek; inhibuje pfeménu cholesterolu na stero-
idni hormony jako je testosteron a kortisol, a to v z&-
vislosti na davce a dobé plisobeni. Viz rovnéz Cast
12, kde jsou popisovany ucinky u chovnych psu.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

10 mg ketokonazolu na kg z. hm. jedenkrat denné,
peroralné. To odpovida jedné tableté/40 kg z. hm.
jedenkréat denné.

Béhem lécby se doporuCuje jedenkrat mésicne
odebirat od lé¢eného zvifete vzorky k mikrobiolo-
gickému vySetieni a v piipadé dvou negativnich
kultivaci ukonéit podavani antimykotického pfiprav-
ku. Pokud mykologické sledovani neni mozné,
lé¢ba by méla pokracovat po dostate¢né dlouhou
dobu, aby se zajistilo mykologické vyléceni (tj.
zaji$tujici nepfitomnost patogenu). Pokud |éze pre-
trvavaji i po 8 tydnech lécby, mél by oSetiujici vete-
rinarni lékar |é¢bu prehodnotit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
K zajisténi maximalni absorpce podavejte nejlépe
spole¢né s potravou.



K zajisténi spravného davkovani Ize tablety délit na
stejné poloviny nebo Ctvrtiny. Polozte tabletu na
rovny povrch, stranou se Ctvrticim kfizem nahoru
a vypouklou (zakulacenou) stranou smérem k pod-
kladu. )

Déleni na poloviny: Spi¢kami palcti zlehka zatlaGte
na obg strany tablety a rozlomte ji na poloviny.
Déleni na Ctvrtiny: Spickou palce zlehka zatladte na
prostiedek tablety a rozlomte ji na Ctvrtiny.
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10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni léCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvl&$tni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti zbylych casti tablet (Ctvrti-
ny/poloviny): 3 dny.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po
EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Ackoliv je to vzacné, mlize opakované pouzivani
ketokonazolu vyvolat kiizovou rezistenci na ostatni
azoly.

Zvl&$tni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Lécba ketokonazolem snizuje koncentraci testoste-
ronu a zvysSuje koncentrace progesteronu a muze
u samcll béhem Ié¢by a nékolik tydnl po jejim
ukonceni negativné ovliviiovat reprodukci.

Lécba dermatofytézy by neméla byt omezena
pouze na lécbu infikovaného zvifete/infikovanych
zvifat. Méla by dale zahrnovat dezinfekci prostredi,
protoZze spory mohou v prostfedi prezivat velmi
dlouhou dobu. Dalsi opatfeni, jako je Casté vysava-
ni, dezinfekce nastroji uréenych pro péci o zvifata
a odstrafiovani veskerého potencialné kontamino-
vaného materialu, ktery neni mozné dezinfikovat,
mize minimalizovat riziko opakované infekce nebo
Sifeni infekce.

Doporu€uje se kombinace systémové a topické
IéCby.
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V piipadé dlouhodobé lécby by se méla peclive sle-
dovat funkce jater. Pokud se objevi klinické pfizna-
ky ukazujici na poSkozeni funkce jater, musi byt
Ié¢ba neprodlené prerusena.

2vIéstni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na Ié¢ivou latku by se
méli vyhnout kontaktu pfipravku s kizi a sliznicemi.
V pfipadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zbylé dily tablet (polovina/Ctvrtina) by mely byt ulo-
Zeny v pavodnim blistru pro dal$i pouziti.

K ochrané pred détmi uchovaveite blistr v krabicce.
Brezost a laktace:

Studie u laboratornich zvifat prokazaly teratogenni
a embryotoxické ucinky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku u bfezich nebo laktujicich fen.
NedoporuCuje se pouzivat pfipravek béhem bre-
zosti.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nepodavejte spoleéné s antacidy nebo antagonisty
H2-receptorll (cimetidin/ranitidin) ani s inhibitory
protonové pumpy (napf. omeprazol), protoze miize
dojit ke zménam v absorpci ketokonazolu (absorp-
ce vyzaduje kyselé prostredi).

Ketokonazol je substrat a Gcinny inhibitor cytochro-
mu P450 3A4 (CYP3A4). MUze snizovat vylucovani
léCiv metabolizovanych CYP3A4 a tim ménit jejich
koncentraci v plazmé. Induktory cytochromu P450
mohou zvySovat rychlost metabolismu ketokonazo-
lu. Podstatné interakce s jinymi veterinarnimi pfi-
pravky zahrnuji cyklosporiny, makrocyklické lakto-
ny (ivermektin, selamektin, milbemycin), midazo-
lam, cisaprid, amlodipin, fentanyl, makrolidy (klari-
thromycin, erythromycin), digoxin, antikoagulanty
a fenobarbital.

Ketokonazol inhibuje pfeménu cholesterolu na kor-
tisol a muze tak ovlivnit davkovani trilostanu/mitos-
tanu u psU, ktefi jsou soubézné léceni na hypera-
drenokorticismus.

Nepodavejte svému psovi jiné léky, aniz byste to
pfedtim zkonzultovali se svym veterinafem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
V pfipadé predavkovani mohou byt pozorovany
nésledujici ucinky: nechutenstvi (zasadni snizeni
chuti k jidlu), zvraceni, pruritus (svédéni), alopecie
(ztrata chlupl) a zvySeni nékterych jaternich enzy-
mU (ALT a ALP).

Inkompatibility:
Neuplatfiuje se.



13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Kartonova krabicka obsahuijici 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8,
9 nebo 10 hlinik/PVC/PE/PVDC blistr(, kazdy s ob-
sahem 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Furosoral 10 mg tablety pro psy a kocky

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, 29439 Lichow

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Furosoral 10 mg tablety pro kocky a psy/Furosoral
vet 10 mg tablety pro kocky a psy

Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Leciva latka:

Furosemidum 10 mg
Bilé az Zluto-bilé, kulaté a konvexni tablety s délicim
kfizem na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé
nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba hydrotoraxu, hydroperikardu, ascitu a otokd,
zejména v dUsledku srdecni nedostateCnosti a po-
ruchy funkce ledvin.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich hypovolémii, hypotenzi
nebo dehydrataci.

Nepouzivat v pfipadé selhani ledvin spojeného
s anuril.

Nepouzivat v pfipadé nedostatku elektrolyt.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na furosemid,
sulfonamidy, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzécnych pripadech se mlize objevit fidka stoli-
ce. Tyto priznaky jsou prfechodné a mirné a nevyza-
duiji ukonceni lé€by.

Diureticky Ucinek furosemidu muze vést k hemo-
koncentraci a snizeni pratoku krve. V pfipadé dlou-
hodobé 1é¢by mize dojit k rozvoji nedostatku elek-
trolytd (véetné hypokalémie, hyponatrémie) a dehy-
drataci.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena pocatecni davka je 2,5-5 mg furosemi-
du na kg z. hm. den, coz odpovida 1/2-1 tableté na
8 kg z. hm. V pfipadech z&vaznych edematéznich
stavll nebo v piipadech se slabou klinickou ode-
zvou Ize pocCateéni denni davku zdvojnasobit.
Udrzovaci denni davka by méla byt upravena na
nejnizsi Gcinnou davku podle pokynu veterinarniho
Iékare v zavislosti na klinické odpovédi psa/kocky
na lécbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni léCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvla$tni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru
a spotfebuijte do 3 dnd.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.



12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Furosemid se musi pouzivat s opatrnosti v pfipade
jiz existujici vodni nebo elektrolytové nerovnovahy,
poruchy funkce jater (mlze vyvolat jaterni kéma)
a diabetes mellitus.

V pfipadé dlouhodobé 1é¢by, se musi Easto monito-
rovat stav hydratace a sérovych elektrolyt.

1 az 2 dny pied a po zahajeni s diuretiky a ACE inhi-
bitory je tfeba monitorovat funkci ledvin a stav
hydratace.

Terapeuticka Ucinnost mdze byt ovlivnéna zvySe-
nym piijmem pitné vody. V pfipadech, kdy to stav
zvifete umoziuje, musi se béhem Ié¢by omezit pfi-
jem vody na béznou fyziologickou Urover.
Furosemid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientt
s nefrotickym syndromem.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid a dalsi
slozky pfipravku by se méli vyhnout kontaktu s ve-
terinarnim léCivym pfipravkem. Po pouziti si umyijte
ruce.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste cit-
livi na sulfonamidy, nebot precitlivélost na sulfon-
amidy mlze vést k precitlivélosti na furosemid.
Jestlize u vas dojde po expozici k rozvoji pfiznakd,
jako napf. kozni vyrézka, vyhledejte lékarskou po-
moc a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obli¢eje,
rtli nebo o¢i nebo obtize pfi dychani predstavuii za-
vaznéjsi pfiznaky, které vyzaduji bezodkladnou
|ékarskou péci.

V pfipadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékari.

Zbylé nepouzité ¢asti tablet vratte zpét do blistru.
Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

U kocCek nepouzivejte furosemid s ototoxickych
antibiotiky.

Soucasné uzivani s 1é€ivy ovliviiujicimi elektrolyto-
vou rovnovahu (kortikoidy, jina diuretika, amfoteri-
cin B, srdeéni glykosidy) vyzaduje peclivé monito-
rovani.

Soucasné uzivani s aminoglykosidy nebo cefalo-
sporiny mize zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid muze zvySovat riziko zkfizenych alergic-
kych reakci na sulfonamidy.

Furosemid muze zménit potfebu inzulinu u diabe-
tickych zvifat.

Furosemid muze snizovat vylu¢ovani NSAID.

U dlouhodobé 1éEby v kombinaci s ACE inhibitory
mlZe byt nutné snizit davkovani, v zavislosti na
reakci zvifete na léCbu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Davky vyssi nez doporucené mohou zpUsobit pre-
chodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vod-
ni rovnovahou, UCinky na CNS (letargie, koéma,
kiece) a kardiovaskularni G¢inky (hypotenze, poru-
chy srde¢niho rytmu, kolaps), a to zejména u sta-
rych a oslabenych zvifat. Lé¢ba je symptomaticka.
PouZiti v dobé bfezosti a/nebo laktace:
Laboratorni studie prokazaly teratogenni Gcinek.
Nebyla stanovena bezpeénost pfipravku pro pouziti
u brezich a kojicich fen a kocek, kdyz je furosemid
vyluGovan do matef'ského miéka.

U brezich a kojicich zvifat pouzit pouze po zvazeni
terapeutického pomeéru prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim Iékafem.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Papirova krabi¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25,
50 nebo 100 blistrl, kazdy s 10 tabletami, coz
odpovida 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100,
250, 500 nebo 1000 tabletdm v jedné krabicce.
Papirova krabi¢ka obsahujici 10 samostatnych
papirovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 bli-
str s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
(0] REGISTRACI A DRZI'[ELE POVOLENI .
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
WendlandstraBe 1, 29439 Liichow

Némecko



2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy/Furosoral
vet 40 mg tablety pro kocky a psy

Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuije:

Léciva latka:

Furosemidum 40 mg
Bilé az Zluto-bilé, kulaté a konvexni tablety s délicim
kiizem na jedné strané. Tablety Ize délit na dve
nebo Ctyfi stejné Easti.

4, INDIKACE

Lécba hydrotoraxu, hydroperikardu, ascitu a otokd,
zejména v disledku srde¢ni nedostatecnosti a po-
ruchy funkce ledvin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat trpicich hypovolémii, hypotenzi
nebo dehydrataci.

Nepouzivat v pfipadé selhani ledvin spojeného
s anurii.

Nepouzivat v pfipadé nedostatku elektrolytd.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na furosemid,
sulfonamidy, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzécnych pripadech se mliZe objevit fidka stoli-
ce. Tyto pfiznaky jsou pfechodné a mirné a nevyza-
duji ukoncenti lé¢by.

Diureticky Gcinek furosemidu muze vést k hemo-
koncentraci a snizeni prdtoku krve. V pfipadé dlou-
hodobé 1é¢by muze dojit k rozvoji nedostatku elek-
trolytd (véetné hypokalémie, hyponatrémie) a dehy-
drataci.

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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANi

Peroralni podani.

Doporucenéa pocatecni davka je 2,5-5 mg furosemi-
du na kg Z. hm. den, coz odpovida 1/2-1 tableté na
8 kg z. hm. V pfipadech zévaznych edematéznich
stavl nebo v pfipadech se slabou klinickou ode-
zvou Ize pocatecni denni davku zdvojnasobit.
Udrzovaci denni davka by méla byt upravena na
nejnizsi uc¢innou davku podle pokynl veterinarniho
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|ékare v zavislosti na klinické odpovédi psa/kocky
na lécbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlatni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru
a spotebuijte do 3 dnd.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Furosemid se musi pouzivat s opatrnosti v pfipadé
jiz existujici vodni nebo elektrolytové nerovnovahy,
poruch funkce jater (mize vyvolat jaterni kéma)
a diabetes mellitus.

V pfipadé dlouhodobé Ié¢by, se musi ¢asto monito-
rovat stav hydratace a sérovych elektrolytd.

1 az 2 dny pfed a po zahajeni léCby s diuretiky
a ACE inhibitory je tfeba monitorovat funkci ledvin
a stav hydratace.

Terapeuticka Ucinnost mize byt ovlivnéna zvySe-
nym pfijmem pitné vody. V pfipadech, kdy to stav
zvifete umozriuje, musi se béhem léCby omezit pfi-
jem vody na béznou fyziologickou Uroven.
Furosemid se musi pouzivat s opatrnosti u pacientl
s nefrotickym syndromem.

Zvl&stni opatfeni ur€ené osobdm, které podavaji
veterinrni Ié€ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na furosemid a dalsi
slozky pfipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Po pouziti si
umyjte ruce.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste cit-
livi na sulfonamidy, nebot precitlivélost na sulfon-
amidy mlze vést k precitlivélosti na furosemid.
Jestlize u vas dojde po expozici k rozvoji pfiznakd,
jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte lékar'skou po-
moc a ukazte |ékafi toto upozornéni. Otok obliceje,
rtli nebo o¢i nebo obtize pfi dychani predstavuii za-
|ékafskou péci.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned Ié-
ka'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.



Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru.
Interakce s dal$imi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

U kocek nepouzivejte furosemid s ototoxickych an-
tibiotiky.

Soucasné uzivani s 1é€ivy ovliviujicimi elektrolyto-
vou rovnovahu (kortikoidy, jind diuretika, amfoteri-
cin B, srde¢ni glykosidy) vyzaduje peclivé monito-
rovani.

Soucasné uzivani s aminoglykosidy nebo cefalo-
sporiny muze zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid miiZze zvySovat riziko zkfizenych alergic-
kych reakci na sulfonamidy.

Furosemid muze ménit potfebu inzulinu u diabetic-
kych zvifat.

Furosemid muze snizovat vylu¢ovani NSAID.

U dlouhodobé Ié¢by v kombinaci s ACE inhibitory
mlZe byt nutné snizit davkovani, v zavislosti na
reakci zvifete na 1écbu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davky vy$si nez doporucené mohou zpUsobit pre-
chodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vod-
ni rovnovahou, U¢inky na CNS (letargie, kdma,
kfeCe) a kardiovaskularni u¢inky (hypotenze, poru-
chy srde¢niho rytmu, kolaps), a to zejména u sta-
rych a oslabenych zvifat. Lécba je symptomaticka.
Pouziti v dobé bfezosti nebo laktace:

Laboratorni studie prokazaly teratogenni Ucinek.
Nebyla stanovena bezpeénost pfipravku pro pouziti
u biezich a kojicich fen a kocek, kdyz je furosemid
vyluGovan do matefského mléka.

U brezich a kojicich zvifat pouzit pouze po zvézeni
terapeutického pomeéru prospéchu a rizika pislus-
nym veterinarnim Iékafem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Papirova krabic¢ka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25,
50 nebo 100 blistrd, kazdy s 10 tabletami, coz od-
povida 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 250,
500 nebo 1000 tabletdm v jedné krabicce.

Papirova krabicka obsahujici 10 samostatnych pa-
pirovych krabiCek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
s 10 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Kesium 500 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

Zone Industrielle des touches

53000 LAVAL

FRANCE

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne

Zone Industrielle des touches

53000 LAVAL

FRANCE

Tel: 332 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

SOGEVAL

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANCE

Tel: 33243 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Kesium 500 mg/125 mg zvykaci tablety pro psy
Amoxicillinum (ut Amoxicillinum trihydricum)
Acidum clavulanicum (ut Kalii clavulanas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuije:

Léciva(é) latka(y):

Amoxicillinum 500,00 mg
(ut Amoxicillinum trihydricum)
Acidum clavulanicum 125,00 mg

(ut Kalii clavulanas)

Zvykaci tableta.

Bézova tableta ve tvaru Ctyflistku s délici ryhou.
Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.



4. INDIKACE
Lécba nize uvedenych infekci zplisobenych kmeny
bakterii, které produkuji beta-laktamazu a jsou citli-
vé na amoxicilin v kombinaci s kyselinou klavulano-
vou, a dale v pfipadech, kdy klinické zkuSenosti
a/nebo testovani citlivosti indikuji tento pfipravek
jako 1ék volby:

- kozni infekce (vCetné povrchové a hluboké pyo-
dermie) vyvolané kmeny Staphylococcus spp.,

- infekce mocovych cest vyvolané kmeny Staphy-
lococcus spp., Streptococcus spp., Escherichia
coli a Proteus mirabilis.

— infekce dychaciho traktu vyvolané kmeny Staphy-
lococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella
Spp.,

- infekce zazivactho traktu vyvolané kmeny Esche-
richia coll,

— infekce dutiny Ustni (sliznice) spojené s kmeny Pas-
teurella spp., Streptococcus spp., Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
penicilin &i jiné latky skupiny beta-laktamovych anti-
biotik anebo na kteroukoliv pomocnou latku.
Nepouzivat u zvifat se zavaznou dysfunkci ledvin
doprovézenou anurii a oligurii.

Nepodavat piskomildim, morc¢atlim, kie¢kdm, krali-
kim a ¢ingilam.

Nepouzivat u koni a prezvykavcU.

Nepouzivat v pfipadé potvrzené rezistence na tuto
kombinaci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Podani pfipravku mlze vyvolat mirné gastrointesti-
nalni potize (prljem a zvraceni). Lé¢bu Ize ukoncit
v zavislosti na zavaznosti nezadoucich Ucinkl a na
zakladé vyhodnoceni rizik/pfinosl veterinarnim
|ékarem.

Obcas se mohou vyskytnout alergické reakce (kozni
reakce, anafylaxe). V téchto pfipadech musi byt po-
davani preruseno a poskytnuta symptomaticka Ié¢ba.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perorélni podani

Doporucena davka pfipravku u psu pfi peroralnim
podani je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavu-
lanové na jeden kg zivé hmotnosti dvakrat denné,
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tj. 1 tableta na 50 kg zivé hmotnosti kazdych 12
hodin - viz nasledujici tabulka:

Hmotnost (kg) | Pocet tablet podavanych dvakrat denné
>9do 12,5 1/4
12,6 do 20 pouziti 250 mg
20,1 do 25 1/2
25,1do 37,5 3/4
37,6 do 50 1
50,1 do 62,5 11/4
62,6 do 75 11/2

V zévaznych pfipadech muze byt davka podle uva-
Zeni oSetfujictho 1ékafe zdvojnasobena na 20 mg
amoxicilinu/s mg kyseliny klavulanové/kg Zivé hmot-
nosti dvakrat denné.

Délka léCby:

Vétsina béznych pripadd odpovidd na 5-7denni
1éCbu.

V chronickych pfipadech je doporucovana delsi
léCba. Za téchto okolnosti musi byt celkova délka
lé¢by stanovena osetfujicim Iékarem, avSak méla
by byt dostate¢né dlouhd, aby zajistila Uplné vylé-
¢eni bakteridlniho onemocnéni.

Pro zajisténi spravného davkovani je nezbytné zjis-
tit co nejpfesnéji zivou hmotnost zvifete, aby ne-
doslo k poddavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Zvykaci tablety jsou ochucené a jsou pfijimany vét-
inou psU. Zvykaci tablety mohou byt podavany
pfimo do Ustni dutiny zvifete nebo pfidavany do
malého mnozstvi jidla.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Zbylé nepouzité ¢asti tablet vratte zpét do blistru.
Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 36 hodin.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Musi byt respektovana oficialni, narodni a regional-
ni antibioticka politika s ohledem na pouzivani Siro-
kospektrych antibiotik.

Nepouzivat v pfipadé bakterii s prokazanou citlivos-
ti na peniciliny s Uzkym spektrem UG¢inku nebo
samotny amoxicilin.

Pfed zahajenim inicialni terapie by mél byt odebran
vzorek na kultivaci a stanoveni citlivosti a v 1é¢bé by
se mélo pokraCovat, pouze pokud se prokazala cit-
livost k dané kombinaci u¢innych latek.



Pouzivani pfipravku zptisobem, které je odlisné od
pokynG uvedenych v tomto SPC, mlze zvysit vy-
skyt bakterii rezistentnich na kombinaci amoxici-
lin/klavulanat a snizit ucinnost lécby beta-laktamo-
vymi antibiotiky.

U zvifat s dysfunkci jater a ledvin musi byt rezim dav-
kovani peclivé zvazen a pouziti pfipravku zalozeno
na vyhodnoceni rizik/pfinosd veterinarnim Iékarem.
V pfipadé pouzivani u malych bylozZravcy, ktefi
nejsou uvedeni v ¢asti 4.3, je doporuc¢ovana zvyse-
na opatrnost.

Je nezbytné zvazit moznost zkiizené alergické re-
akce s jinymi penicilinovymi derivaty a cefalospori-
ny.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifattim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat hyper-
sensitivitu (alergii). Hypersensitivita na peniciliny
mUize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny
a naopak. Prilezitostné mohou byt alergické reakce
na tyto latky i vazné.

Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny a/nebo
cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu s veteri-
nérnim |éCivym pfipravkem.

S pripravkem manipulujte obezfetné a dodrzujte
veskera doporucend opatfeni. Vyhnéte se jakému-
koliv pfimému kontaktu s pfipravkem.

Pokud se u Vas rozvinou postexpoziéni pfiznaky
jako kozni vyrézka, vyhledejte Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu oSetfuji-
cimu Iékari. Otok obliceje, rtd, o¢i nebo potize s dy-
chanim jsou vazné symptomy a je doporu¢eno
v téchto pfipadech vyhledat lékarské oSetfeni.

Po manipulaci s pfipravkem si vzdy umyjte ruce.
Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie na potkanech a mysich neproka-
zaly teratogenni, fetotoxické a maternotoxické U¢in-
ky.

Nebyla stanovena bezpecnost pfipravku pro brezi
a laktujici feny.

U brezich a kojicich zvifat pouzivat pouze na zakla-
dé vyhodnoceni prospéchu/rizik pfislusnym veteri-
narnim |ékafem.

Interakce s dal$imi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykli-
ny mohou inhibovat antibakterialni G¢inek penicili-
nG z dlvodu rychlého nastupu bakteriostatického
Gcinku.

Peniciliny mohou zvy$ovat (¢inek aminoglykosidd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

V pfipadé predavkovani se mlze objevit prijem,
alergické reakce €i jiné pfiznaky, jako jsou projevy

podrazdéni centralniho nervového systému nebo
kieCe. V piipadé potieby by méla byt zahajena
symptomatické lécba.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Velikosti baleni:

KrabiCka po 6 tabletach.

Krabicka po 12 tabletach.

Krabicka po 96 tabletach.

KrabiCka po 144 tabletach.

Krabi¢ka po 240 tabletach.

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim lécivém pripravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Orilan usni kapky a kozni suspenze
pro psy a kocky

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Orilan udni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Mikonazoli nitras

(odpovida 19,98 mg mikonazolum)

23,0 mg



Prednisoloni acetas 5,0 mg
(odpovida 4,48 mg prednisolonu)
Polymyxin B sulfas 0,5293 mg

(odpovida 5500 IU polymyxin B sulfatu)
Bila suspenze.

4. INDIKACE

K 1é¢bé zanétu zevniho zvukovodu a malych lokali-
zovanych povrchovych koznich infekci u pst a ko-
ek, zpusobenych infekcemi nasledujicimi bakteri-
emi, plisnémi a kvasinkami citlivymi na mikonazol
a polymyxin B:

Grampozitivni bakterie: Staphylococcus spp., Strep-
tococcus spp.

Gramnegativni bakterie: Pseudomonas spp., Es-
cherichia col.

Kvasinky a houby: Malassezia pachydermatis, Can-
dida spp., Microsporum spp., Trichophyton spp.
Lécba infestaci Otodectes cynotis v pfipadech, kdy
jde o soubéznou infekci patogeny citlivymi na miko-
nazol a polymyxin B.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat:

- v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky veterindrni-
ho IéCivého pfipravku a déle na jiné kortikostero-
idy, jiné azolové antimykotické pfipravky nebo na
pomocné latky

- u zvifat s perforovanymi usnimi bubinky

- u zvifat, kde je zndma rezistence kauzativnich
agens na polymyxin B a/nebo mikonazol

- na prsnich Zlazach samic a matek v laktaci

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti tohoto pfipravku miize byt velmi vzacné
spojeno s vyskytem hluchoty (zvlasté u starSich
pst), v takovém pfipadé je nutno IéCbu ukondit.

O dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalné
podavanych preparatt obsahujicich kortikosteroidy
je znamo, Ze spousti lokalni a systémové Ucinky
vCetné potlaceni funkce adrendlnich zlaz, ztenceni
epidermis a opozdéné hojeni.

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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky.

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

K u$nimu a koznimu podani.

Pred pouzitim dobfe protfepejte.
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Na pocatku IéCby se musi ostiihat srst, ktera léze
prekryva ¢i obklopuje; v pfipadé potfeby je nutné
opakovat tento postup béhem lécby.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):
Vycistéte zevni zvukovod a usni boltec a dvakrat
denné aplikujte 5 kapek veterinarniho léCivého pfi-
pravku do zevniho zvukovodu. Ucho a zevni zvuko-
vod dikladné promasirujte, aby byla zajiSténa
fadna distribuce 1éCivych latek, ale zaroven dosta-
te¢né jemné, abychom zvifeti nezpusobili bolest.

V 1é¢bé pokracuijte bez preruseni po nékolik dni od
UpIného vymizeni klinickych pfiznak(, a to nejméné
7 az 10 dnd, nejdéle 14 dnd.

Pokud je soubézné piitomna infestace strupovkou
usni (Otodectes cynotis), zvazte 1é¢bu obou usi
i v pfipadé, Ze je infestace zjevna pouze v jednom
uchu. Vkapavejte 5 kapek dvakrat denné po
14 dnd.

Kozni infekce (malé lokalizované povrchové):
Dvakrat denné naneste nékolik kapek veterinarniho
IéCivého pripravku na kozni léze, které se maji 1écit,
a dobfe rozetfete.

V 1é¢bé pokracuijte bez preruseni po nékolik dni od
Uplného vymizeni klinickych pfiznakd, a to az 14
dna.

V nékterych perzistujicich pfipadech (u$ni nebo
kozni infekce) mozné bude nutné v 1é¢bé pokraco-
vat 2 az 3 tydny. Pokud v8ak bude nutna dlouhodo-
ba Iécba, je zapotiebi se obratit na veterindrniho
|ékare s zadosti o opakované klinické vySetieni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed pouZitim dobie protiepeite.

Viz bod 12. Zvla$tni upozornéni v pfibalové informa-
Ci.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni uchovaveite pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a na etiketé na lahvi po ,EXP“.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pouziti pfipravku musi byt zaloZzeno na odbéru
mikrobiologickych vzorkd a testovani vnimavosti
bakterii a/nebo mykotickych agens izolovanych ze



zvitete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalnich) epidemiologickych infor-
macich o citlivosti cilovych patogend.

Mohou se projevit systémové ucinky kortikostero-
idd, zviasté kdyz se pfipravek pouziva pod okluziv-
nim obvazem, na rozséahlych koznich lézich, pfi zvy-
Seném prtoku krve v k(iZi nebo dojde-li k poZiti pfi-
pravku lizanim.

Je nutno zabrénit peroralnimu pozieni pfipravku
|éCenymi zvifaty nebo zvifaty, ktera by pfiSla do
styku s [é€enymi zvifaty.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji
veterindrni 1éCivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon, poly-
myxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout kon-
taktu s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kuzi nebo o¢ima.
V pfipadé ndhodného potfisnéni kize nebo oci
postizené misto ihned oplachnéte velkym mnoz-
stvim vody. Pfi podavani veterinarniho |écivého pfi-
pravku zvifatim vzdy pouZzivejte rukavice k jednora-
zovému pouziti. Po pouZiti si umyijte ruce.

V piipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
lékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpeénost pfipravku pro pouziti
béhem brezosti a laktace.

Pouzit pouze po zvazeni poméru prospéchu a rizika
veterindrnim lékarem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ERIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni léCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Velikost baleni: 1 x 20 ml.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim lé¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97

140 00 Praha, CR

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.
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Actimarbo 100 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot a prasata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Oostkamp

Belgie

nebo

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow

HA1 4HF Middlesex

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Actimarbo 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a pra-
sata

Pfipravek s indikanim omezenim
Marbofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 1 ml:

Léciva latka:

Marbofloxacinum 100 mg
Pomocné latky:

Metakresol 2mg
Monothioglycerol 1mg
Dinatrium-edetat (E 386) 0,1 mg

Ciry svétle Zluty a7 zelenohnédé zluty vodny roztok.

4. INDIKACE

Skot:

Lécba infekénich onemocnéni dychaciho traktu
zpusobenych citlivymi kmeny Pasteurella multoci-
da, Mannheimia haemolytica a Histophilus somni.
Lécba akutni mastitidy zplsobené Escherichia coli
citlivymi na marbofloxacin, v obdobi laktace.
Prasata:

Lécba syndromu mastitidy, metritidy a agalakcie
zpUsobeného kmeny citlivymi na marbofloxacin.




5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
marbofloxacin nebo jakékoli chinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé onemocnéni zpusobeného
zarodky rezistentnimi na ostatni fluorochinolony
(zkfizena rezistence).

6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné zavazné nezadouci UcCinky se nepredpokla-
daji pfi davkach do 3néasobku doporucené davky
u skotu a 5nésobku doporuc¢ené davky u prasat.

V misté injekéniho podani mlze po intramuskularni
nebo subkutanni aplikaci dojit ke vzniku pfechodné
zanétlivé léze bez klinického dopadu. Pfi intramus-
kularni aplikaci mize pfechodné dojit k lokalni reak-
ci v misté injekéniho podani jako je otok a bolesti-
vost, které pretrvavaji nejméné 12 dnli po aplikaci.
Lepsi lokalni snasenlivost u skotu je po subkutan-
nich aplikacich nez po intramuskularnich.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Pro zajisténi podani spravné davky je tfeba urcit co
nejpfesnéji Zzivou hmotnost, aby se zamezilo pod-
davkovani.

Skot:

Respiracni infekce:

Intramuskularni podani: Doporu¢ené davkovani je
8 mg/kg z. hm., tj. 2 ml/25 kg z. hm. formou jedno-
razového podani. Jestlize podavany objem prekro¢i
20 ml, méla by byt aplikované davka rozdélena do
dvou nebo vice mist.

Akutni mastitida:

Intramuskularni nebo subkutanni podani: Doporu-
¢ené davkovani je 2 mg/kg z. hm./den (1 ml/50 kg)
jedenkrat denné.

Délka trvani [éCby je 3 az 5 dnl. Prvni davka mlze
byt rovnéz podana intravendzné. Subkutanni poda-
ni se doporucuje u tézkého skotu (viz bod ,Ne-
zadouci U¢inky"“).

Prasata:

Akutni mastitida:

Intramuskularni podani: Doporucené davkovani je
2 mg/kg z. hm./den (1 ml/50 kg) jedenkrat denné.
Délka trvani IéCby je 3 dny.

Pro snizeni rizika kontaminace pfipravku ¢asticemi
z prostiedi se pro snizeni poCtu propichnuti zatky
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doporucuje k odbéru pfipravku z lahvi¢ky pouzivat
odbérovou jehlu.

Zatku Ize propichnout maximalné 27krat. Podle Ié-
¢eného cilového druhu zvifete je tfeba, aby uzivatel
zvolil nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Respiracni infekce (intramuskularni podani, 8 mg/kg
jednorazové podani): Maso: 3 dny. Miéko: 72 hodin.
Akutni mastitida (intramuskularni nebo subkutanni
podani, 2 mg/kg jedenkrat denné po dobu 3 az 5
dnd): Maso: 6 dnl. Miéko: 36 hodin.

Prasata (prasnice):

Intramuskularni podani: Maso: 4 dny.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte vnitini obal v krabicce, aby byl chra-
nén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZitelnost uvedené na krabicce
a etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

2vIéstni opatreni pro pouziti u zvifat:

Nepouzivat v pfipadé potvrzené nebo suspektni
rezistence na fluorochinolony (zkiizena rezistence).
Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v vahu oficialni
a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro Ié¢bu
klinickych stavl, které mély slabou odezvu nebo
se ocekava slabd odezva na ostatni skupiny anti-
biotik.

PoutZiti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to
mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti. Udaje
o Uc¢innosti prokazaly, ze pfipravek vykazuje nedo-
stateCnou Ucinnost pfi 1é€bé akutnich forem masti-
tidy, vyvolanych grampozitivnimi bakteriemi.
Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v této pribalové informaci miize zpUsobit nardst
prevalence kmenUl bakterii rezistentnich na fluoro-
chinolony a mlize sniZit Gcinnost 1é¢by ostatnimi
chinolony z divod( mozné zkfizené rezistence.
Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony
by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

V pfipadé kontaktu pfipravku s kdzi nebo ocima
oplachnéte zasazené misto dostateCnym mnoz-
stvim vody. Pfedchazejte nahodnému samopodani
injekce.



Nahodné sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfi-
pravkem mUze zpUsobit mirné podrazdéni.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekcné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému |ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti:

Studie na laboratornich zvifatech (potkan, kralik)
neprokazaly teratogenni, fetotoxicky Ucinek a ma-
ternalni toxicitu marbofloxacinu.

Davka 2 mg/kg Z. hm.:

Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Byla stanovena bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku pro pouziti u krav béhem brezosti a u saji-
cich selat a telat pfi pouziti u krav a prasnic.

Davka 8 mg/kg z. hm.:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho léCivé-
ho pfipravku u krav béhem brezosti a u sajicich telat
pfi pouziti u krav. Proto by se tato davka méla
pouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékafem.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
Pfi davkéach do 3nasobku doporucené davky u sko-
tu a 5nasobku doporu¢ené davky u prasat nebyly
pozorovany zadné zavazné nezadouci Ucinky.

Po podani 3nédsobku doporucené davky nebyly
pozorovany zadné priznaky predavkovani.
Predavkovani mize vést k vyskytu napfiklad akut-
nich nervovych poruch, které by mély byt léceny
symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ERIPRAVK(J
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2015

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Hyogen injekéni emulze pro prasata

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.,
Szallas ut. 5, 1107 Budapest, Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Hyogen injekéni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (2 ml) obsahuije:

Leciva latka:

Inaktivovana Mycoplasma hyopneumoniae 2940

kmen: min. 5,5 EU*
Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 187 pl

Escherichia coli J5 LPS 1184-38 000 jednotek
endotoxinu

Pomocné latky:

Thiomersal 50 ug
*PrGmérny titr protilatek — vyjadieny v M. hyopneu-
moniae ELISA jednotkach - ziskany 28 dni po imu-
nizaci kralikd polovi¢ni davkou vakciny pro prasata
(1 mi).

Krémové bila homogenni emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat pro vykrm od 3 tydn(
véku za Ucelem snizeni vyskytu a zavaznosti plic-
nich 1ézi zplsobenych infekci Mycoplasma hyo-
pneumoniae.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 26 tydn( po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V den vakcinace je velmi Casté prechodné zvyseni
télesné teploty priblizné o 1,3 °C. U nékterych pra-
sat se muze teplota zvysit 0 2,0 °C, vzdy se vSak
vrati do normélu do dal$iho dne.

Lokélni reakce v misté vpichu injekce ve formé
otoku o priméru az 5 cm mohou byt velmi Casté,
coz muze trvat po dobu tfi dnl. Tyto reakce jsou
prechodné povahy a nepotrebuiji dalsi Ié¢bu.

Po vakcinaci se mohou méné ¢asto objevit okamzi-
té mirné reakce precitlivélosti, coz mé za nasledek
pfechodné klinické pfiznaky, jako je zvraceni. Tyto
klinické priznaky se obvykle vyresi bez IéCby.



Cetnost nezadoucich Uginkd je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezédouci Ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetrent)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvi-
fat)

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

—vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvifat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata pro vykrm.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Prasata se vakcinuji na bo¢ni strané krku.

Podavat jednu davku 2 ml na zvife ve véku od 3
tydnd.

Dostupné Udaje nejsou dostatecné k vylouceni
interakce matefskych protilatek po pfijeti vakciny.
Interakce s protilatkami ziskanymi od matky jsou
znamé a je tfeba je brat v Uvahu. Doporucuje se,
aby selata se zbytkovou hladinou MDA ve véku 3
tydnd byla vakcinovéana v pozdéj$im véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pred pouzitim dobre protrepat.

Pouzit sterilni jehly a stiikacky, aplikovat za aseptic-
kych podminek.

10. OCHRANNA LHUTA
“Bez ochrannych Ih(t* odpovidd Udaji na obalu
vyjadieném casove jako ,0 dnd“.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte a prepravuijte chlazené (2-8 °C).
Chrante pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

46

Z4dné.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata

Zvl&stni opatreni uréené osobdm, které podavaj
veterinrni Ié€ivy pripravek zvifatim:

V piipadé néhodného samo podani, vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi.

Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje minerdl-
ni olej. Nahodnd injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem muze zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mize
vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni posky-
tnuta rychla Iékarska péce.

Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho
léCivého pfipravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc,
i kdyZ $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalo-
vou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékar-
ské prohlidce, obratte se na |ékare znovu.

Pro Iékare:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineral-
ni olej. | kdyz bylo injekéné aplikované malé mnoz-
stvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mlze vyvo-
lat intenzivni otok, ktery mize napf. konéit ische-
mickou nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Je
nutna odborna a RYCHLA chirurgicka péce a mize
vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach
mista, kam byla injekce podana, zvlasté $lacha
tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo $lacha.
Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Neuplatfiuje se.

Interakce s dalSimi [éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem. Rozhod-
nuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zékladé zvazeni jednotlivych pfipadu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Vzhledem k tomu, Ze vakcina je inaktivovana, nejsou
pozadovany studie bezpe€nosti po predavkovani.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Imunologické vlastnosti:

Inaktivovana bakterialni vakcina, obsahuijici celobu-
nécny koncentrdt Mycoplasma hyopneumoniae,
kmen 2940. Tento antigen je zaclenén do adjuvans,
slozeného z kombinace lehkého tekutého parafinu
a nebunécné Escherichia coli J5 LPS, s cilem
poskytnout stimulaci imunity. Pripravek stimuluje
u prasat rozvoj aktivni imunity proti Mycoplasma
hyopneumoniae.

V experimentélnich podminkach byla prokdzana
redukce kolonizace M. hyopneumoniae 44. az 50.
den po ockovani.

Baleni:

Polyetylénova lahvicka o objemu 50, 100 nebo
250 ml. 1 x50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 5 x 50 ml,
5 x 100 ml nebo 5 x 250 ml v karténové krabici.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Libeo 10 mg zvykaci tablety pro psy

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne - Zone Industrielle des
Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne - Zone Industrielle des
Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

47

SOGEVAL

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE
FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00
E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta o hmotnosti 330 mg obsahuije:
Leciva latka:

Furosemidum 10 mg
Zvykaci tableta. Bézova tableta tvaru jetelového
listu. Tablety Ize délit na stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE
LécCba ascitu a otokl, zejména v dlsledku srdec-
nich onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nepouzivejte u pst s hypovolémii, hypo-
tenzi nebo dehydrataci.

Nepouzivat v piipadé selhani ledvin provazeného
anuril.

Nepouzivat v pfipadé deficitu elektrolytd.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na furo-
semid, sulfonamidy nebo na nékterou z pomoc-
nych latek.

6. NEZADOUCIi UCINKY

Je mozna zkfizena reaktivita na sulfonamidy.

Ve vzacnych pfipadech se mGze vyskytnout mékka
stolice. Tyto pfiznaky jsou pfechodné a mirné a ne-
vyzaduji preruseni l1écby

V dlsledku diuretického plsobeni furosemidu
mUZe dojit k hemokoncentraci a k porucham krev-
niho obéhu. Dlouhodoba Ié¢ba mlize mit za nasle-
dek deficit elektrolytl (véetné hypokalémie a hypo-
natrémie) a dehydrataci.

7. CiLOVY DRUH zVIiRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Perorélni podani.

1 az 5 mg furosemidu/1 kg z. hm. denné, tj. pro pii-
pravek LIBEO 10 mg, 1/2 az 2,5 tablety na 5 kg Z.
hm., jednou az dvakrat denné podle zavaznosti
otoku ¢i ascitu.



Pfiklad davkovani 1 mg/kg pro jedno podani:

Hmotnost Tablety pro jedno podéni LIBEO 10 mg
2-3,5kg 1/4
3,6-5 kg 1/2
5,1-7,5 kg 3/4
7,6-10 kg 1
10,1-12,5 kg 11/4
12,6-15 kg 11/2

Pro psy 15,1-50 kg z. hm. pouZijte tablety Libeo
40 mg.

Pro udrzovaci 1é¢bu musi byt déavka veterinarnim
|ékafem upravena na nejnizsi t€innou davku v zavi-
slosti na klinické odpovédi psa na lécbu.

Davku a davkovaci schéma je v nékterych pfipa-
dech nutné upravit s ohledem na zdravotni stav zvi-
fete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety jsou ochucené a mohou byt smichany
s malym mnozstvim krmiva podanym pfed hlavnim
krmenim, nebo je Ize podat pfimo do tlamy.
Podani pfipravku pozdé veCer mize vést k obtézu-
jici produkci moce v prabéhu noci.

Pokyny k délenti tablet:

Polozte tabletu na rovny povrch se stranou s ryhou
dolli k povrchu (konvexni stranou nahoru). Lehkym
vertikainim tlakem $pi¢kou ukazovacku na stred
tablety rozlomite tabletu po Sifce na dvé poloviny.
Chcete-li tabletu rozdélit na ¢tvrtiny, lehkym tlakem
ukazovacku na stfed jedné poloviny ji rozlomite po
délce.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.

VSechny ¢astecné pourzité tablety je nutno vratit do
otevieného blistru a pouzit do 72 hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na krabicce a blistru za ,EXP“.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Terapeuticka Ucinnost mlzZe byt snizena zvySenym
pfijmem vody. Pokud to stav zvifete dovoli, je nutno
béhem 1éEby pfijem vody omezit na fyziologicky
béZné mnozstvi.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

ProtoZe jsou tablety ochucené, je nutno je uchova-
vat na bezpe¢ném misté mimo dosah zvifat.
Furosemid je nutno pouzivat opatrné v piipadé, ze
se u zvifete vyskytuje porucha rovnovahy elektroly-
td a vody, v pfipadé porusené funkce jater (muze

vyvolat jaterni kéma) a u zvifat s diabetes mellitus.
V pripadé dlouhodobé IéEby je nutno ¢asto monito-
rovat stav hydratace a sérové elektrolyty.

1-2 dny pfed a po zahajeni 1é¢by diuretiky a inhibi-
tory ACE je nutno monitorovat renalni funkce a stav
hydratace.

Zvl&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatim:

Lidé se zndmou precitlivélosti na furosemid by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pii-
pravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste cit-
livi na sulfonamidy, nebot precitlivélost na sulfon-
amidy mlze vést k precitlivélosti na furosemid.
Jestlize u vas dojde po expozici

k rozvoji pfiznakd, jako napf. kozni vyrazka, vyhle-
dejte Iékaiskou pomoc a ukazte Iékafi toto upo-
zornéni. Otok obliceje, rtli nebo oéi nebo potize
vyzaduiji bezodkladnou Iékafskou péci.

V pfipadé nahodného pozfeni vyhledejte ihned 1é-
ka'skou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie prokazaly teratogenni G&inky.
Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u brezich
a laktujicich fen, furosemid se vyluCuje miékem.

U brezich a laktujicich zvifat pouzit pouze po zvaze-
ni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné pouziti 1éciv ovliviujicich elektrolytovou
rovnovahu (kortikosteroidy, jina diuretika, amphote-
ricin B, srdeéni glykosidy) vyzaduje peclivé monito-
rovani.

Soubézné pouziti aminoglykosidd nebo cefalospo-
rind mdze zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid mize zvy$ovat riziko alergie na sulfona-
midy.

Furosemid mlze u diabetickych zvifat ménit po-
tfebnou davku inzulinu.

Furosemid muze sniZovat vylu¢ovani nesteroidnich
V zavislosti na odpoveédi zvifete na l1écbu mize byt
pfi dlouhodobé 1é¢bé v kombinaci s inhibitory ACE
nutné upravit davkovani.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Davky vy$$i nez doporu¢ené mohou zpUsobit pre-
chodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vod-
ni rovnovahou, U¢inky na CNS (letargie, koma, epi-
leptické zachvaty) a kardiovaskularni kolaps.
Lécba je symptomaticka.



13. ZVLASTNI OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKG
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pii-
pravki se poradte s vasim veterinarnim |ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1écivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni:

Krabicka s 10 tabletami.

Krabicka s 20 tabletami.

Krabicka se 100 tabletami.

Krabicka se 120 tabletami.

Krabicka s 200 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Libeo 40 mg zvykaci tablety pro psy

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SOGEVAL

200 Avenue de Mayenne — Zone Industrielle des
Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

SOGEVAL

200 avenue de Mayenne — Zone Industrielle des
Touches

53000 LAVAL

FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00

E-mail: sogeval@sogeval.fr

SOGEVAL

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE
FRANCIE

Tel: 33 2 43 49 51 51

Fax: 33 2 43 53 97 00
E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy
Furosemidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta o hmotnosti 1320 mg obsahuje:
Léciva latka:
Furosemidum
Zvykaci tablety.
Bézova tableta tvaru jetelového listu. Tablety Ize
délit na stejné Ctvrtiny.

40 mg

4. INDIKACE
Lécba ascitu a otokl, zejména v dlsledku srdec-
nich onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nepouzivejte u pst s hypovolémii, hypo-
tenzi nebo dehydrataci.

Nepouzivat v piipadé selhani ledvin provazeného
anurif.

Nepouzivat v pfipadé deficitu elektrolytd.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na furo-
semid, sulfonamidy nebo na nékterou z pomoc-
nych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Je mozna zkiizena reaktivita na sulfonamidy.

Ve vzacnych pripadech se mlze vyskytnout mékka
stolice. Tyto pfiznaky jsou pfechodné a mirné a ne-
vyZzaduiji preruseni léCby.

V dusledku diuretického plisobeni furosemidu mize
dojit k hemokoncentraci a k porucham krevniho
obéhu. Dlouhodobé Ié¢ba mlize mit za nasledek
deficit elektrolytd (véetné hypokalémie a hyponatré-
mie) a dehydrataci.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

1 az 5 mg furosemidu na 1 kg Z. hm. denné, j. pro
pfipravek LIBEO 40 mg, 1/2 az 2,5 tablety na 20 kg



z. hm., jednou az dvakrat denné podle zavaznosti
otokU Ci ascitu.
Priklad davkovani 1 mg/kg pro jedno podani:

Hmotnost Tablety pro jedno podani LIBEO 40 mg
7,6-10 kg 1/4

10,1-12,5 kg Pouzijte Libeo 10 mg
12,6-15kg Pouzijte Libeo 10 mg

15,1-20 kg 1/2

20,1-30 kg 3/4

30,1-40 kg 1

40,1-50 kg 11/4

Pro psy o hmotnosti 2-7,5 a 10,1-15 kg z. hm.
poutzijte tablety Libeo 10 mg.

Pro udrzovaci 1é¢bu musi byt davka veterinarnim
|ékafem upravena na nejnizsi t€innou davku v zavi-
slosti na klinické odpovédi psa na lécbu.

Davku a davkovaci schéma je v nékterych pfipa-
dech nutné upravit s ohledem na zdravotni stav zvi-
fete.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety jsou ochucené a mohou byt smichany
s malym mnozstvim krmiva podanym pred hlavnim
krmenim, nebo je Ize podat pfimo do tlamy.
Podani pfipravku pozdé vecer mize vést k obtézu-
jict produkci moce v prabéhu noci.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny
povrch se stranou s ryhou dolt k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pic-
kou ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu
po Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit
na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed
jedné poloviny ji rozlomite po délce.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

VSechny ¢astené pouzité tablety je nutno vratit do
otevieného blistru a pouzit do 72 hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
na na krabicce a blistru za ,EXP“.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Terapeuticka Ucinnost mlze byt snizena zvySenym
pfijmem vody. Pokud to stav zvifete dovoli, je nutno
béhem |éCby pfijem vody omezit na fyziologicky
béZné mnozstvi.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

ProtoZe jsou tablety ochucené, je nutno je uchova-
vat na bezpe¢ném misté mimo dosah zvifat.
Furosemid je nutno pouZzivat opatrné v piipadé, ze
se U zvifete vyskytuje porucha rovnovahy elektroly-

t0 a vody, v pfipadé porusené funkce jater (mlze
vyvolat jaterni kdma) a u zvifat s diabetes mellitus.
V piipadé dlouhodobé Iécby je nutno ¢asto monito-
rovat stav hydratace a sérové elektrolyty.

1-2 dny pred a po zahajeni 1é¢by diuretiky a inhibi-
tory ACE je nutno monitorovat renalni funkce a stav
hydratace.

Zvl&stni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatdm:

Lidé se zndmou precitlivélosti na furosemid by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim I1é¢ivym pfi-
pravkem. Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite, Ze jste cit-
livi na sulfonamidy, nebot precitlivélost na sulfon-
amidy mlze vést k precitlivélosti na furosemid.
Jestlize u vas dojde po expozici

k rozvoji pfiznakd, jako napt. kozni vyrazka, vyhle-
dejte Iékar'skou pomoc a ukazte Iékafi toto upozor-
néni. Otok obliceje, rtli nebo oéi nebo potize s dy-
chanim predstavuji zavaznéjsi pfiznaky, které vyza-
duiji bezodkladnou Iékarskou péci.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned é-
kafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie prokazaly teratogenni UCinky.
Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u brezich
a laktujicich fen, furosemid se vyluCuje miékem.

U bifezich a laktujicich zvifat pouzit pouze po zvaze-
ni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné pouziti 1é¢iv ovliviujicich elektrolytovou
rovnovahu (kortikosteroidy, jina diuretika, amphote-
ricin B, srdecni glykosidy) vyzaduje peclivé monito-
rovani.

Soubézné pouziti aminoglykosidl nebo cefalospo-
rinG mdze zvysit riziko nefrotoxicity.

Furosemid muze zvySovat riziko alergie na sulfona-
midy.

Furosemid muize u diabetickych zvifat ménit po-
tfebnou davku inzulinu.

Furosemid muze sniZovat vylu¢ovani nesteroidnich
protizanétlivych 1€k (NSAID).

V zavislosti na odpovédi zvifete na lécbu mlize byt
pfi dlouhodobé 1é¢bé v kombinaci s inhibitory ACE
nutné upravit davkovani.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné:

Davky vy$si nez doporu¢ené mohou zpUsobit pre-
chodnou hluchotu, problémy s elektrolytovou a vod-
ni rovnovahou, Uc¢inky na CNS (letargie, koma, epi-
leptické zachvaty) a kardiovaskularni kolaps.
Lécba je symptomaticka.



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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych Ié€ivych pfi-
pravki se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Duben 2015

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti balent:

Krabicka s 8 tabletami. Krabicka s 16 tabletami.
Krabicka s 96 tabletami. Krabicka se 120 tabletami.
Krabicka s 200 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinar-
nim léCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislus-
ného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

06/2015

Anaestamine 100 mg/ml injek¢ni roztok

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4841 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Anaestamine 100 mg/ml injekéni roztok
Ketaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden 1 ml obsahuje:

Ketaminum 100 mg
(ut ketamini hydrochloridum 115,33 mg)

Pomocné latky:

Chlorkresol 1mg

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

Pfipravek Ize pouzivat v kombinaci se sedativem za
Ucelem:

— znehybnéni (imobilizace),

- sedace,

- celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat, u kterych se projevuje:

- zavazna hypertenze,

- kardiorespiracni nedostatecnost,

— jaterni nebo renalni dysfunkce.

Nepouzivat u zvifat s glaukomem.

Nepouzivat u zvifat s eklampsii nebo preeklampsii.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Ié¢ivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat pfipravek jako samotné anestetikum
u zadného z cilovych druhd zvifat.

Nepouzivat pfi onich chirurgickych zakrocich.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ketamin muze u kocek zpusobit salivaci.

Ketamin zplsobuje zvyseny tonus kosterniho sval-
stva.

Ketamin zpUsobuje respiracni depresi jejiz hloubka
je zavisla na davce, coz miize vést k zastavé dechu,
zejména u kocek. Kombinace s respiracnimi depre-
sory mlZe tento respiracni Ucinek zvysit.

Ketamin zvySuje srde¢ni frekvenci a arterialni krevni
tlak se sou¢asnym zvy$enim sklonu ke krvéceni.

U kocek a psU oci zUstavaji otevieny, je patna
mydridza a nystagmus.

Pfi probouzeni se mohou vyskytnout reakce jako
ataxie, precitlivélost na podnéty, excitace.
Intramuskularni injekce mdze byt do jisté miry bo-
lestiva.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Psi, koCky, skot, ovce, kozy, koné, prasata, mor¢a-
ta, ki'ecci, kralici, potkani, mysi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A ZPUSOB PODANI
Intravendzni a intramuskularni podani.



U laboratornich zvifat Ize pouzit také intraperito-
nealni cestu podani.

Jedna davka 10 mg ketaminu na kg zivé hm. odpo-
vida 0,1 ml roztoku 100 mg/ml na kg Zivé hm.

Pfed podanim ketaminu se prosim ujistéte, Ze jsou
zvifata nalezité zklidnéna sedativy.

Pes:

Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:
Xylazin (1,1 mg/kg IM) nebo medetomidinem (10-30
ug/kg IM) mize byt pouzit s ketaminem (5-10
mg/kg, tj. 0,5-1 mI/10 kg IM) pro kratkodobou ane-
stezii od 25 do 40 min. Davku ketaminu Ize upravit
podle pozadované doby trvani chirurgického zakroku.
Kocka:

Kombinace s xylazinem:

Xylazin (0,5 az 1,1 mg/kg IM) s atropinem nebo bez
néj se podava 20 minut pred ketaminem (11 az 22
mg/kg IM, tj. 0,11 az 0,22 ml/kg IM).

Kombinace s medetomidinem:

Medetomidin (10 az 80 ug/kg IM) se mize kombi-
novat s ketaminem (2,5 az 7,5 mg/kg IM, tj. 0,025 az
0,075 mi/kg IM). Pfi zvySeni davky medetomidinu je
tfeba snizit davku ketaminu.

Kombinace s detomidinem:

Detomidin 20 ug/kg IV, po 5 minutach ketamin 2,2
mg/kg rychle IV (2,2 mi/100 kg IV).

Nastup Ucinku je pozvolny, pficemz k ulehnuti
dojde pfiblizné za 1 minutu a anesteticky Ucinek
trva pfiblizné 10 az 15 minut.

Kombinace s xylazinem:

Xylazin 1,1 mg/kg IV, poté ketamin 2,2 mg/kg IV (2,2
mi/100 kg IV).

Nastup Ucinku je pozvolny, trva pfiblizné 1 minutu,
doba trvani ucinku anestetika je variabilni a trva 10
az 30 minut, ale obvykle méné nez 20 minut.

Po injekci klin ulehne spontanné bez jakékoliv dalsi
pomoci. Je-li soucasné pozadovano vyrazné uvol-
néni svald, leZicimu zvifeti mohou byt podavana
svalova relaxancia, dokud se u ného neprojevi prvni
pfiznaky relaxace.

Skot:

Kombinace s xylazinem:

U dospélého skotu Ize provadét kratkodobou anes-
tezii podanim xylazinu (0,1 az 0,2 mg/kg IV) a poté
ketaminu (2 mg/kg IV, tj. 2 ml/100 kg IV). Pokud
skot vazi vice nez 600 kg, pouzije se nizsi davka
xylazinu. Anestezie trva pfiblizné 30 minut, ale
mlzZe byt prodlouZzena o 15 minut dodatecnym
podanim ketaminu (0,75 az 1,25 mg/kg IV, tj. 0,75
az 1,25 ml/100 kg IV).

Ovce:

Ketamin 7,5 az 22 mg/kg IV, tj. 0,75 az 2,2 ml/10 kg
IV v zavislosti na pouzitém sedativu.
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Koza:

Ketamin 11 az 22 mg/kg IM, tj. 1,1 az 2,2 ml/10 kg
IM v z4vislosti na pouzitém sedativu.

Prase:

Kombinace s azaperonem:

Ketamin 15-20 mg/kg IM (1,5-2 ml/10 kg) a 2
mg/kg azaperonu IM.

Po IM podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg keta-
minu u prasat ve stari 4-5 mésicl trval nastup ane-
stezie prdmérné 29 minut a (¢inek asi 27 minut.
Laboratorni zvifata:

Kombinace s xylazinem:

Krélici: xylazin (5-10 mg/kg IM) + ketamin (35-50
mg/kg IM, tj. 0,35 az 0,50 mi/kg IM).

Potkani: xylazin (5-10 mg/kg IP, IM) + ketamin (40-80
mg/kg IR, IM, tj. 0,4 az 0,8 mli/kg IR, IM).

Mysi: xylazin (7,5-16 mg/kg IP) + ketamin (90-100
mg/kg IR, tj. 0,9 az 1,0 mi/kg IP).

Mor¢ata: xylazin (0,1-5 mg/kg IM) + ketamin (30-80
mg/kg IM, . 0,3 a2 0,8 mi/kg IM).

Krecci: xylazin (5-10 mg/kg IP) + ketamin (50-200
mg/kg IP, tj. 0,5 az 2 mi/kg IP).

Davka pro udrzovani anestezie:

V pfipadé potfeby Ize dosahnout prodlouzeni G¢in-
ku opakovanym podanim volitelné snizené poca-
te€ni davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Ketamin muze vykazovat velké interindividualni roz-
dily v G¢inku, a proto by davkovani mélo byt pfizpd-
sobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti na fakto-
rech, jako je vék, zdravotni stav, intenzita a doba
trvani anestezie.

Zatku injekeni lahvicky Ize propichnout aZ dvacet-
krat. UZivatel pfipravku by mél zvolit nejvhodnéjsi
velikost lahvicky podle cilovych druhd, které budou
pfipravkem oSetieny, a cesty podani.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot, ovce, kozy a koné: Maso: 1 den. Miéko: Bez
ochrannych Ihdt.

Prasata: Maso: 1 den.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte injekéni lahvi€ku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Uchovévejte lahviku ve svislé poloze.
Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 28 dnd.



12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pfi velmi bolestivych a vétsich chirurgickych zakro-
cich, jakoz i pro udrzeni anestezie, je nutna kombi-
nace s injekénimi nebo inhalaénimi anestetiky.
Svalového uvolnéni potfebného pro chirurgické
postupy nelze dosahnout samotnym ketaminem,
a proto by méla byt sou¢asné pouzita dalsi svalova
relaxancia. Pro zlep$eni anestezie nebo prodlouze-
ni ucinku Ize ketamin kombinovat s a.2-adrenergni-
mi agonisty, anestetiky, neuroleptanalgetiky, tran-
kvilizéry a inhalaénimi anestetiky.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Mala ¢ast zvifat nereaguje na bézné déavky ketaminu
pouzitého jako anestetika. Po pouziti premedikace
by mélo nésledovat odpovidajici snizeni davky.

U kocky a psa zlistavaji oci oteviené a zornice roz-
Sifené. OCi Ize chranit prekrytim vihkym gazovym
tamponem nebo vhodnou masti.

Ketamin se mlize projevovat prokiecovymi i proti-
kieCovymi Gcinky, a proto by mél byt u pacientl
s ki'eCovymi stavy pouzivan s opatrnosti.

Ketamin mGze zvysit nitrolebni tlak, a proto nemusi
byt vhodny pro pacienty s cerebrovaskularnim one-
mocnénim.

Pfi pouziti ketaminu v kombinaci s jinymi pfipravky
se seznamte s kontraindikacemi a upozornénimi
uvedenymi v Udajich pfipojenych k pfislusnym pfi-
pravkim.

Reflex ocnich vicek zUstava zachovany.

Pfi odeznivani Ucink( ketaminu se mohou objevit
zaskuby a excitace. Je dUlezité, aby jak premedika-
ce, tak probouzeni probihaly v klidném a tichém
prostredi. Pro zajisténi bezproblémového probou-
zeni je tfeba podat vhodnéa analgetika a premedika-
ci, pokud jsou indikovany.

Soucasné uzivani jinych preanestetik nebo aneste-
tik by mélo byt pfedmétem zvazeni terapeutického
poméru prospéchu a rizika, s pihlédnutim ke sloze-
ni pouzitych I1éCiv a jejich davkovani a k povaze
zakroku. Doporucené davky ketaminu se budou
pravdépodobné lisit v zavislosti na soucasné pouzi-
tém preanestetiku a anestetiku.

Po zvazeni terapeutického pomeéru prospéchu
a rizika veterinarnim |ékafem Ize zvazit predchozi
podani anticholinergika, jako je atropin nebo glyko-
pyrolat, aby se zabranilo vzniku nezadoucich G¢in-
k{, zejména hypersalivaci.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifattm:

Tento pfipravek se vyznacuje velmi silnymi Gcinky.
Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.
Lidé se znamou precitlivélosti na ketamin nebo na
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.
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Zabrarite kontaktu s kizi a o¢ima. Zasazenou kuzi
a o€i ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

Nelze vyloucit nezadouci Ucinky na plod. Veteri-
narni 1éCivy pfipravek by nemély podavat téhotné
zeny.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, nebo pokud se objevi pfizna-
ky po kontaktu pfipravku s o¢ima nebo dutinou
Ustni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc

a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktic-
kému |ékafi, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.
Pro |ékare:

Nenechavejte pacienta bez dozoru. Udrzujte
dychani a poskytnéte symptomatickou a podpr-
nou lécbu.

Brezost a laktace:

Ketamin prechazi velmi snadno placentarni bari-
érou a vstupuje do krevniho obéhu plodu, ve kte-
rém mize byt dosazeno 75 az 100% koncentrace
nachazejici se v krvi matky. Tim je zpUsobena ¢és-
teCna anestezie u novorozencu narozenych cisar-
skym fezem. Nebyla stanovena bezpec€nost veteri-
narniho I1é€ivého pfipravku pro pouziti béhem bre-
zosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym vete-
rinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Neuroleptika, trankvilizéry, cimetidin a chloramfeni-
kol zesiluji anestezii vyvolanou ketaminem.
Barbituraty, opiaty a diazepam mohou prodlouzit
dobu probouzeni.

Mohou zesilovat Gc¢inky ketaminu. Mdze byt nutné
shizeni davky jedné nebo obou latek.

Pri pouziti ketaminu v kombinaci s thiopentalem
nebo halotanem existuje moznost zvySeného rizika
srdecni arytmie. Halotan prodluzuje eliminaéni
polocas ketaminu.

Soubézné intravendzni podani spasmolytika mlize
vyvolat kolaps.

Teofylin podany soucasné s ketaminem mUze zhor-
Sit epileptickeé krize.

Je-li detomidin pouzivan spole¢né s ketaminem, je
probouzeni pomalejsi, nez kdyz je pouZzit samotny
ketamin.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani mize dojit k srde¢ni arytmii
a respiracni depresi az paralyze. Pokud je to nutné,
mély by byt pouzity vhodné podplimé prostredky
pro udrzeni ventilace a srde¢niho vydeje, dokud
nedojde k dostatecné eliminaci ketaminu z organiz-
mu. Farmakologické srde¢ni stimulatory se nedo-
porucuji, Ize je pouzit pouze v pfipadé, ze nejsou
k dispozici zadné dalsi podplrna opatfeni.
Inkompatibility:



Vzhledem k chemické inkompatibilitt nemisit ve
stejné injekéni stikacce barbituraty nebo diazepam
s ketaminem.

Pfipravek nesmi byt misen s jinymi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky, s vyjimkou infuznich roztokd
0,9% chloridu sodného, Ringerova roztoku a Rin-
gerova roztoku s laktatem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musf byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpi-
sU.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pripravek obsahuje navykové latky.

OPL

10ml, 30ml a 50ml sklenéné injekéni lahvicky z Ciré-
ho skla hydrolytické tfidy | s uzavérem z bromobu-
tylové pryze a s hlinikovym uzévérem v kartonové
krabi¢ce, obsahujici 10 ml, 25 ml a 50 ml pfipravku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Bovalto Respi 3, injek¢ni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
(0] REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN(
SARZE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francie

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s, Komenského 212, 683 23 Ivanovice
na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Bovalto Respi 3, injekéni suspenze pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcinaéni davka (2 ml) obsahuije:

Bovinni respiracni syncytialni virus (BRSV), inakti-
vovany, kmen BiO-24 RP>1"

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), inaktivovany,
kmen Bio-23 RP > 1"
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, inaktivova-
na, kmen DSM 5283, sérovar 1A RP > 1"
"RP = Relativni G¢innost (ELISA) ve srovnani s refe-
renénim sérem ziskanym po vakcinaci morcat
s Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na
cilovych zvifatech.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 0,4 ml
pro adsorbci 2%

Kvilajovy saponin (Quil A) 1% 0,04 ml
Pomocné latky:

Thiomersal 0,01 %
Formaldehyd 35% roztok 0,05 %

Nar(Zovéla tekutina s pfitomnosti sedimentu.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu proti:

— viru bovinni parainfluenzy 3, ke snizeni infekce,

- bovinnimu respira¢nimu  syncytialnimu viru, ke
snizeni infekce a klinickych priznakd,

—zarodku Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
sérotypu A1, ke sniZeni klinickych pfiznak( a plic-
nich 1ézi.

Néastup imunity: 3 tydny po zékladni imunizaci.

Doba trvani imunity: 6 mésicl po zakladni imuniza-

Ci.

Studie bezpecnosti a Gcinnosti byly provedeny na

séro-negativnich telatech.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuiji znaky onemoc-
néni.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s provedenou vakcinaci je mozno

pozorovat vznik lokélniho zdufeni, které souvisi

s obsahem adjuvantnich latek ve vakciné. Toto zdu-

feni, které mlze dosahnout az velikosti 6 cm,

obvykle vymizi béhem 2-3 tydn{ po vakcinaci.

V nékterych pripadech se mlze po vakcinaci vy-

skytnout pfechodné mirné zvyseni télesné teploty

trvajici maximainé do 3 dnl po vakcinaci.

U nékterych citlivych zvifat se mohou objevit reakce

anafylaktického typu. V takovém piipadé by méla

byt pouZzita odpovidajici symptomaticka léCba.

Cetnost nezadoucich Gginkd je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prdbéhu jednoho oSetreni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvi-
fat)

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



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

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

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci

Gcinky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY

A ZPUSOB PODANiI

Vakcinaéni davka - 2 ml.

Vakcina se aplikuje subkutanné.

Zakladni imunizace (vakcinace s naslednou revak-
Telata neimunizovanych krav: 2 injekce v rozpéti 3
tydnd od 2 tydnl véku

Telata imunizovanych krav: 2 injekce v rozpéti 3
tydn( od 3 mésicli véku

Revakcinace:

V problémovych chovech se doporuéuje dalsi
revakcinace v obdobi 6 mésict po zakladni imuni-
zaci, pfipadné pred rizikovym obdobim v konkrét-
nim chovu (napf. pfesun zvifat, zména systému
ustajeni atd.).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed upotiebenim je nutno vakcinu ohféat na teplotu
15-25 °C a obsah Iékovky protiepat.

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chrarte pied mrazem. Chrarite pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Zakladni imunizaci je tfeba zahajit véas, aby se
ochrana pIné vyvinula do za€atku rizikového obdo-
bi zvifete. Zakladni imunizaci telat je tfeba dokondit
pred spole¢nym ustajenim nebo béhem karantény.
Doporucuje se vakcinovat véechna zvifata v chovu,
pokud neni vakcinace u nékterych zvifat kontraindi-
kovana, aby se minimalizoval infekéni tlak. Opo-
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menuti vakcinovat jednotlivd zvifata napomaha
k udrzeni a pfenosu patogent a rozvoji onemocné-
ni v chovu.

Vyse protildtkové odezvy mlze byt snizovana vli-
vem matefskych protilatek ziskanych z kolostra
matek u telat do véku 3 mésicd.

Respiracni infekce u telat jsou Casto spojeny se
Spatnou zoohygienou. Proto celkové zlepseni zoo-
hygieny je dulezité pro zabezpeceni dobrého imu-
nizacniho efektu u vakcinovanych zvifat.

Zvléstni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy piipravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nepouzivejte béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s ji-
nym veterinarnim lé€ivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné jiné nezadouci UcCinky kromé téch uvede-
nych v odstavci 6. (Nezadouci U€inky) nebyly pozo-
rovany. Lokalni reakce po subkutdnnim podani
nadmémé davky byly vétsi (do 9 cm v prlimeéru)
jako po standardni davce.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSi INFORMACE

Vakcina je plnéna do sklenénych Iékovek hydroly-
tické tfidy | nebo Il a do plastovych Iékovek vyhovu-
jicich Ph.Eur., uzavienych chlorobutylovou pryzo-
vou propichovaci zatkou zajisténou hlinikovou pert-
li.

Velikosti baleni:

1x10ml, 10x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Bovalto Respi 4, injek¢ni suspenze pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
0 REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice
na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Bovalto Respi 4, injek¢ni suspenze pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcina¢ni davka (2 ml) obsahuje:

Bovinni respiracni syncytialni virus (BRSV), inakti-
vovany, kmen BiO-24 RP>1"
Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), inaktivovany,
kmen Bio-23 RP>1"
Virus bovinni virové diarey (BVD), inaktivovany,
kmen BiO-25 RP>1"
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, inaktivova-
na, kmen DSM 5283, sérovar 1A RP > 1"
"RP = Relativni 4¢innost (ELISA) ve srovnani s refe-
renénim sérem ziskanym po vakcinaci morcat
s Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na
cilovych zvifatech.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 0,4 ml
pro adsorpci 2%

Kvilajovy saponin (Quil A) 1% 0,04 ml
Pomocné latky:

Thiomersal 0,01 %
Formaldehyd 35% roztok 0,05 %

Nartzovéla tekutina s pfitomnosti sedimentu.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu proti:

— viru bovinni parainfluenzy 3, ke snizeni infekce,

- bovinnimu respiraénimu syncytiainimu viru, ke
snizeni infekce a klinickych pfiznakd,

—viru bovinni virové diarey, ke snizeni respiracni
infekce,

- zarodkim Mannheimia (Pasteurella) haemolytica
sérotypu A1, ke snizeni klinickych pfiznakd a plic-
nich 1ézi.
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Nastup imunity: 3 tydny po zakladni imunizaci.
Doba trvani imunity: 6 mésicl po zakladni imuniza-
Ci.

Studie bezpec¢nosti a U¢innosti byly provedeny na
séro-negativnich telatech.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuiji znaky onemoc-
néni.

6. NEZADOUCI UCINKY

V souvislosti s provedenou vakcinaci je mozno

pozorovat vznik lokélniho zdufeni, které souvisi

s obsahem adjuvantnich latek ve vakciné. Toto zdu-

feni, které mlze dosahnout az velikosti 6 cm,

obvykle vymizi béhem 2-3 tydn{ po vakcinaci.

V nékterych pripadech se mlze po vakcinaci

vyskytnout pfechodné mirné zvySeni télesné teplo-

ty trvajici maximalné do 3 dnu po vakcinaci.

U nékterych citlivych zvifat se mohou objevit reakce

anafylaktického typu. V takovém pfipadé by méla

byt pouZita odpovidajici symptomaticka léCba.

Cetnost nezadoucich UCinkl je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

— velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetreni)

— Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvi-
fat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné
ojedinélych hlasent)

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

uUcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY

A ZPUSOB PODANI

Vakcinaéni davka - 2 ml.

Vakcina se aplikuje subkutanné.

Zakladni imunizace (vakcinace s néslednou revak-
Telata neimunizovanych krav: 2 injekce v rozpéti 3
tydnd od 2 tydnd véku.

Telata imunizovanych krav: 2 injekce v rozpéti 3
tydnd od 3 mésicd veku.

Revakcinace:

V problémovych chovech se doporucuje dalsi
revakcinace v obdobi 6 mésicd po zékladni imuni-



zaci, pfipadné pred rizikovym obdobim v konkrét-
nim chovu (napf. pfesun zvifat, zména systému
ustajeni atd.).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed upotiebenim je nutno vakcinu ohféat na teplotu
15-25 °C a obsah Iékovky protiepat.

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chrarte pred mrazem. Chrarite pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvitat:

Zakladni imunizaci je tfeba zahajit véas, aby se
ochrana pIné vyvinula do za€atku rizikového obdo-
bi zvifete. Zakladni imunizaci telat je tfeba dokondit
pred spole¢nym ustajenim nebo béhem karantény.
Doporucuje se vakcinovat vSechna zvifata v chovu,
pokud neni vakcinace u nékterych zvifat kontraindi-
kovéna, aby se minimalizoval infekéni tlak. Opome-
nuti vakcinovat jednotliva zvifata napomaha k udrzeni
a prenosu patogen( a rozvoji onemocnéni v chovu.
ViySe protilatkové odezvy muze byt snizovana vli-
vem matefskych protilatek ziskanych z kolostra
matek u telat do véku 3 mésicd.

Respiraéni infekce u telat jsou Casto spojeny se
Spatnou zoohygienou. Proto celkové zlepseni zoo-
hygieny je dllezité pro zabezpeceni dobrého imu-
nizacniho efektu u vakcinovanych zvifat.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifattim:

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nepouzivejte béhem brezosti a laktace.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a jiné formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zéroven s ji-
nym veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
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Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné jiné nezadouci Ucinky kromé téch uvede-
nych v odstavci 6. (Nezadouci Ucinky) nebyly pozo-
rovany. Lokalni reakce po subkutdnnim podani
nadmérné davky byly vétsi (do 9 cm v prdméru)
jako po standardni davce.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSi INFORMACE

Vakcina je pInéna do sklenénych lékovek hydroly-
tické tfidy | nebo Il a do plastovych Iékovek vyhovu-
jicich Ph.Eur., uzavienych chlorobutylovou pryzo-
vou propichovaci zatkou zajisténou hlinikovou pert-
Ii.

Velikosti baleni:

1x10ml, 10x 10 ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten,
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Sklenéné lahvicky: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten, Belgie

PP lahvicky: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Viny-
ols, Km. 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona, Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

Florfenicolum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Florfenicolum 300 mg
Pomocné latky do1ml
Ciry nazloutly a7 7luty roztok.

4. INDIKACE

Onemocnéni zpUsobena bakteriemi citlivymi na
florfenikol.

Skot: Iécba respiracnich infekci zptsobenych kme-
ny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.

Prasata: |é¢ba akutniho respiratniho onemocnéni
prasat vyvolaného kmeny Actinobacillus pleuro-
pneumoniae a Pasteurella multocida citlivymi na
florfenikol.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych bykl a chovnych kancd.
Nepouzivat u selat o hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepodévat zvifatim se znamou precitlivélosti na
florfenikol nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intravenézné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

Béhem lécby mlize dojit k poklesu mnozstvi konzu-
movaného krmiva a doasnému snizeni tuhosti sto-
lice. LéCena zvifata se po skonceni lécby rychle
zcela zotavi.

Intramuskularni aplikace pfipravku mlze vest
k zanétlivym 1ézim v misté injekéniho podani, které
pretrvavaji po dobu 14 dnd.

Vzacné byly pozorovany anafylaktické reakce.
Prasata:

Mezi Easto pozorované nezadouci U¢inky patii pre-
chodny priijem anebo perianalni ¢i rektalni erytém
nebo edém, které mohou postihovat az 50 % zvirat.
Tyto UcCinky Ize pozorovat az po dobu jednoho
tydne.

V misté injekéniho podani Ize rovnéz pozorovat pre-
chodny otok po dobu az 5 dnll. Zanétlivé léze
mohou byt v misté injekéniho podani pozorovany
az 28 dnu.

V terénnich podminkach se mlze u pfiblizné 30 %
|éCenych prasat vyskytnout pyrexie (40 °C).
spojena se stfedni depresi nebo stfedné tézkou
dyspnoe tyden ¢i vice po podani druhé davky.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Skot, prasata.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt
hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani. Zatku lahvicky nepropi-
chujte vice nez 25krat.

Pred aplikaci pfipravku se ujistéte, Zze je misto in-
jekéniho podani Cisté.

Skot:

20 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (1 ml pfiprav-
ku/15 kg z. hm.) se aplikuje intramuskularné do
oblasti krku dvakrat v intervalu 48 hodin. Objem
aplikovany do jednoho mista injekéniho podani
nesmi prekro€it 10 ml. Dal3i injekci je nutno apliko-
vat do jinych mist.

Prasata:

15 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (1 ml pfiprav-
ku/20 kg z. hm.) se aplikuje intramuskularné do
oblasti krku dvakrat v intervalu 48 hodin. Objem
aplikovany do jednoho mista injekéniho podani
nesmi prekro€it 3 ml. Dal$i injekci je nutno aplikovat
do jinych mist.

Je doporucovano lécit zvifata v pocatecnich stadi-
ich onemocnéni a vyhodnotit odezvu na lébu do
48 hodin po podéani druhé davky. Jestlize klinické
pfiznaky respiracniho onemocnéni pretrvavaji 48
hodin po poslednim injekénim podéani, mélo by
dojit ke zméné 1é¢by s pouzitim jiného pfipravku
nebo jiného antibiotika a pokratovanim az do vymi-
zeni Klinickych pfiznakd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed kazdym novym odbérem davky ocistéte
povrch zatky. PouZijte suchou sterilni injekéni stfi-
kacku a jehlu.

10. OCHRANNA LHOTA

Skot: Maso: 34 dnl. Miéko: Nepouzivat u zvifat,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata: Maso: 18 dn.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvIastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovévejte injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dnd.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace
zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to na
zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uve-



dené v této pfibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pripravek by se mél pouzivat na zakladé vysledku
test citlivosti a pfi zohlednéni oficidlnich a mistnich
pravidel antibiotické politiky.

Pred kazdym novym odbérem davky ocistéte po-
vrch zatky. PouZijte suchou sterilni injekéni strikac-
ku a jehlu.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifattm:

Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekcné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned |ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Zabrante pfimému kontaktu pfipravku s kazi, sty
aocima. V pfipadé zasazeni o¢i je ihned vyplachné-
te Cistou vodou. V pfipadé potiisnéni pokozky
omyjte zasazenou ¢ast Cistou vodou.

V piipadé nahodného poziti vyplachnéte Usta
dostateénym mnozstvim vody a vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfi-
pravkem.

Brezost a laktace:

Studie na laboratornich zvifatech nepodaly dlikaz
o teratogennich nebo fetotoxickych uéincich.
Bezpecnost pripravku v pribéhu biezosti a laktace
u cilovych druhd zvifat nebyla zkouména. PouZit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizi-
ka pfislusnym veterinarnim |ékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U prasat bylo po podani trojnasobku doporucené
davky a vice pozorovano snizeni pifjmu krmiva, sni-
Zeni hydratace a snizeni pfirGstku hmotnosti. Pfi
podani pétinasobku doporucené davky a vice bylo
zaznamenano zvraceni.

Interakce s dal$imi lé€ivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1écivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek

nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSi INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok
pro kocky a psy

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

Metoclopramidi hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Leciva latka:

Metoclopramidum

(ut hydrochloridum monohydricum)
odpovida 2,5 mg metoclopramidi hydrochloridum
Pomocné latky:
Metakresol

Ciry bezbarvy roztok.

2,23 mg

2mg

4. INDIKACE

Symptomaticka léCba zvraceni a snizené gastroin-
testinalni motility v souvislosti s gastritidou, pyloric-
kou kre€i, chronickou nefritidou a travici nesnésen-
livosti na néktera Ié¢iva. Prevence zvraceni po chi-
rurgickych zékrocich.



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadé gastrointestinalni perforace
nebo obstrukce.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnim krvacenim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po osetreni je mozné pozorovat ospalost a prdjem.
V nékterych velmi vzacnych pripadech byly po 1é¢-
bé psti a koCek pozorovany extrapyramidalni Gcin-
ky (neklid, ataxie, abnormalini pozice a/nebo pohy-
by, skli€enost, tfes a agresivni chovani, vokalizace).
Pozorované Ucinky jsou prechodné a vymizi po
ukonceni léCby.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout
alergické reakce.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg z.

hm. na den pfi intramuskularnim nebo subkutannim

podani, rozdélené ve 2 nebo 3 podanich:

— pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.
hm. pro kazdou injekci, tj. 1 az 2 ml/10 kg z. hm.
pro kazdou injekci.

- pro podavani 3 krat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg Z.
hm. pro kazdouinjekci, tj. 0,68 az 1,32 ml/10 kg z.
hm. pro kazdou injekci.

Interval mezi dvéma podanimi by mél byt nejméné

6 hodin.

Zatka injekéni lahvicky se nesmi propichnout vice

nez 20 krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném meésici.

Chrante pfed mrazem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

U zvifat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi
byt upraveno davkovani (z divodu zvySeného rizika
nezadoucich U¢inka).

Pripravek nepodavejte zvifatim, ktera trpi kieCovy-
mi stavy zvifatim s poranénim hlavy. Nepodavejte
fendm s faleSnou brezosti.

Nepodaveijte zvifatim s epilepsii. Davkovani musi
byt pozorné dodrzovano, zvlasté u kocek a malych
plemen pst.

U zvifat s jistym nadorem nadledvinek (feochromo-
cytomem) mUGze metoklopramid vyvolat hypertenz-
ni krizi.

Po dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana po-
zornost substituéni terapii tekutin a elektorlytd.
Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni [éCivy pripravek zvifat(im:

Po podani zvifeti si omyjte ruce.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

V pfipadé ndhodného potfisnéni kiize nebo oci
ihned omyijte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci Ucinky, ihned vyhledejte Iékarskou po-
moc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

V pfipadech gastritidy nepodavejte soubézné anti-
cholinergika (atropin), protoze mohou plsobit proti
Gcinklm metoklopramidu na motilitu zaZzivaciho
traktu.

V pfipadech soucasné probihajiciho prdjmu neni
pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky
odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a bu-
tyrofenony zvysuie riziko extrapyramidalnich G¢inkd
(viz bod 6).

Metoklopramid muze potencovat Ucinek 1é¢iv s tumi-
vym Ucinkem na centralni nervovy systém. Pokud se
pouziva soubézng, je doporuceno k zamezeni nad-
mérné sedace pouzit nejnizsi davku metoklopramidu.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Biezost, laktace:

Studie na laboratornich zvifatech neprokéazaly
abnormalni vyvoj plodu nebo riziko pro plod.




Nicméné, studie na laboratornich zvifatech byly
provedeny v omezeném rozsahu a bezpe¢nost léCi-
vé latky u cilovych druh( zvifat nebyla stanovena.
V prdbéhu brezosti a laktace pfipravek pouzit pou-
ze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim |ékarem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vétsina klinickych pfiznakd pozorovanych po pre-
davkovani jsou dobfe znamé extrapyramidalni
nezéadouci Ucinky (viz bod 6).

Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné soecifické anti-
dotum, doporucuje se zvifata umistit do klidného
prostiedi, dokud extrapyramidalni nezadouci G¢in-
ky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylucuje
a nezédouci U€inky obvykle rychle vymizi.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahuijici 1 lahvi¢ku o obsahu 5,
10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok
pro kocky a psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro koCky a psy
Metoclopramidi hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Leciva latka:

Metoclopramidum

(ut hydrochloridum monohydricum)
odpovida 5 mg metoclopramidi hydrochloridum
Pomocné latky:
Metakresol

Ciry bezbarvy roztok.

4,457 mg

2mg

4. INDIKACE

Symptomaticka léCba zvraceni a snizené gastroin-
testinalni motility v souvislosti s gastritidou, pyloric-
kou kre€i, chronickou nefritidou a travici nesnésen-
livosti na néktera IéCiva. Prevence zvraceni po chi-
rurgickych zékrocich.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v pfipadé gastrointestinalni perforace
nebo obstrukce.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalnim krvace-
nim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po osSeteni je mozné pozorovat ospalost a prdjem.
V nékterych velmi vzacnych pfipadech byly po
lé¢bé psl a koCek pozorovany extrapyramidalni
Ucinky (neklid, ataxie, abnormalni pozice anebo
pohyby, skli€enost, tfes a agresivni chovani, vokali-
zace). Pozorované Ucinky jsou pfechodné a vymizi
po ukonceni lécby.

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout
alergické reakce.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouct
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasSemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

0,5 az 1 mg metoklopramid hydrochloridu na kg Z.
hm. na den pfi intramuskularnim nebo subkutannim
podani, rozdélené ve 2 nebo 3 podanich:



- pro podavani dvakrat denné: 2,5 az 5 mg/10 kg z.
hm. pro kazdou injekci, tj. 0,5 az 1 ml/10 kg z. hm.
pro kazdou injekci.

— pro podavani 3 krat denné: 1,7 az 3,3 mg/10 kg Z.
hm. pro kazdou injekci, tj. 0,34 az 0,66 ml/10 kg
Z. hm. pro kazdou injekci.

Interval mezi dvéma podanimi by mél byt nejméné

6 hodin.

Zatka injekeni lahvicky se nesmi propichnout vice

nez 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovévejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném meésici.

Chrarite pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

U zvifat s poruchami funkce ledvin nebo jater musi
byt upraveno davkovani (z divodu zvyseného rizika
nezadoucich Ucinka).

Pripravek nepodéavejte zvifattim, ktera trpi kieCovy-
mi stavy zvifatiim s poranénim hlavy. Nepodavejte
fenam s faleSnou brezosti.

Nepodaveijte zvifatim s epilepsii. Davkovani musi
byt pozorné dodrzovano, zvlasté u kocek a malych
plemen psu.

U zvifat s jistym nadorem nadledvinek (feochromo-
cytomem) muze metoklopramid vyvolat hypertenz-
ni krizi.

Po dlouhodobém zvraceni musi byt vénovana
pozornost substituéni terapii tekutin a elektorlytd.
Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy pripravek zvifatim:

Po podani zvifeti si omyjte ruce.

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned |ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

V pfipadé nahodného potfisnéni kize nebo oéi
ihned omyjte velkym mnozstvim vody. Objevi-li se
nezadouci Ucinky, ihned vyhledejte lékaiskou
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pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

V pfipadech gastritidy nepodavejte soubézné anti-
cholinergika (atropin), protoZze mohou pUsobit proti
Ucinkdm metoklopramidu na motilitu zazivaciho
traktu.

V pfipadech soucasné probihajiciho prdjmu neni
pouziti anticholinergik kontraindikovano.

Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky
odvozenymi od fenotiazinu (acepromazinem) a bu-
tyrofenony zvysuije riziko extrapyramidalnich Gcink{
(viz bod 6).

Metoklopramid miize potencovat Ucinek Ié¢iv s tlu-
mivym U¢inkem na centralni nervovy systém. Po-
kud se pouziva soubézné, je doporuceno k zame-
zeni nadmeérné sedace pouzit nejnizsi davku meto-
klopramidu.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Brezost, laktace:

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly
abnormalni vyvoj plodu nebo riziko pro plod. Nic-
méng, studie na laboratornich zvifatech byly prove-
deny v omezeném rozsahu a bezpecnost léCivé
latky u cilovych druhd zvifat nebyla stanovena.
V prlbéhu brezosti a laktace pouZit pouze po zva-
Zeni prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim
|ékarem.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):

Vétsina klinickych pfiznakd pozorovanych po pre-
davkovani jsou dobfe znamé extrapyramidalni
nezadouci U¢inky (viz bod 6).

Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné specifické anti-
dotum, doporucuje se zvifata umistit do klidného
prostredi, dokud extrapyramidaini nezadouci ucin-
ky nevymizi.

Metoklopramid se rychle metabolizuje a vylu€uje
a nezadouci U€inky obvykle rychle vymizi.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpi-
su.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015



15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikost baleni:

Papirova krabicka obsahuijici 1 lahvi€ku o obsahu 5,
10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Parofor 70 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlééné nahrazce
pro neruminujici telata skotu a prasata

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

Parofor 70 mg/g praSek pro podani v pitné vodg,
mléce nebo mlé€né nahrazce pro neruminujici tela-
ta skotu prasata.

Paromomycinum (ut sulfas).

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuije:

Paromomycini sulfas 100 mg
(odpovida 70 mg paromomycinum béze nebo 70 000
IU aktivity paromomycinum)

Bily aZ témér bily prasek.

4. INDIKACE

Lécba infekci gastrointestindlniho traktu zplsobe-
nych bakteriemi Escherichia coli citlivymi na paro-
momycin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na
paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékte-
rou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadech zhor$ené funkce ledvin
nebo jater.

63

Nepouzivat u zvifat s rozvinutou funkei predzalud-
ku.

Nepouzivejte u krit vzhledem k riziku selekce rezis-
tence na antimikrobika u stfevnich bakterii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byla pozorovéna fidkéa sto-
lice.

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomy-
cin, mohou zpUsobit ototoxicitu a nefrotoxicitu.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Neruminujici telata skotu, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Neruminujici telata skotu podani v mléce/mlé¢né
nahrazce.

Prasata: podani v pitné vodeé.

Délka trvani lécby: 3-5 dnd.

Neruminujici telata skotu 25-50 mg paromomycin
sulfatu/z. hm./den (to odpovida 2,5-5 g pfiprav-
ku/10 kg z. hm./den).

Prasata: 25-40 mg paromomycin sulfatu/a k
hm./den (to odpovida 2,5-4 g pfipravku/10 k
hm./den).

Pro podani v pitné vodé, mléce nebo mlécné na-
hrazce je tfeba vypocitat pfesné denni mnozstvi pfi-
pravku na zakladé doporucené davky a poctu
a hmotnosti zvifat, ktera maji byt Ié¢ena, podle na-
sledujiciho vzorce:

gz
gz

mg Pramérna hmotnost
pfipravku/kg x  zvifat, kterd maji .... mg pripravku
Z. hm./den byt lé¢ena na litr pitné vody/

mléka/mlécné

Pramérna denni spotieba /mie
nahrazky

vody/mléka/mléEné nahrazky
(v litrech) na jedno zvife

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nej-
pfesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pfijem medikované vody/miéka/mlécné nahrazky
zavisi na nékolika faktorech, vcetné klinického
stavu zvifat a mistnich podminek, jako je teplota
a vihkost prostredi. K dosazeni spravného davkova-
ni je tfeba monitorovat piijem pitné vody/mlé-
ka/mlécné nahrazky a odpovidajicim zplsobem
upravit koncentraci paromomycinu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Medikovanou pitnou vodu/mléko/mléénou nahraz-
ku a veskeré zasobni roztoky je tfeba pfipravovat



Cerstvé kazdych 6 hodin (v pfipadé pouziti v mlé-
ce/mlééné nahrazce) nebo kazdych 24 hodin (v pfi-
padé pouziti ve vodeé).

Pro zajisténi pfesného denniho mnoZzstvi podaného
pripravku je tfeba pouzivat vhodné kalibrované vahy.
K podani pfipravku mohou byt pouzita komeréné
dostupnd davkovaci €erpadla. Rozpustnost pfiprav-
ku byla testovana pfi maximalni koncentraci 95 g/I.

10. OCHRANNA LHUTA
Neruminujici telata: Maso: 20 dnd.
Prasata: Maso: 3 dny.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Pfipravek v neporuseném obalu: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu: Uchovaveijte pfi
teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném
sacku.

Po rekonstituci: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 6 mésica.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vode: 24
hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mléce/mlécné
nahrazce: 6 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

Pfijem IéCiva zvifaty mGze byt ovlivnén v ddsledku
onemocnéni. V pfipadé nedostate¢ného piijmu
vody/mléka musi byt zvifata léCena parenterélné
s pouzitim vhodného injekéniho pfipravku, o kte-
rém rozhodne o$etfujici veterinarni [ékaf.

Pouziti pfipravku musi byt kombinovano s opatfeni-
mi pfijimanymi v souladu se spravnou chovatelskou
praxi, véetné dobré hygieny, fadného vétrani
a poctu ustajenych zvifat odpovidajicimu kapacité
stéji.

Vzhledem k tomu, Ze je pfipravek potencialné oto-
toxicky a nefrotoxicky, doporucuje se vyhodnotit
funké&nost ledvin.

Nepouzivejte u novorozenych zvifat (telat nebo
selat) z dlvodu vyss$i absorpce paromomycinu
a naslednému zvySenému riziku ototoxicity a nefro-
toxicity.

Formou opatfeni, ktera vedou ke zlep$eni postupt
fizeni chovu a fadnym provadénim Cisténi a desin-
fekce je tfeba zamezit dlouhodobému nebo opako-
vanému uzivani pfipravku.
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Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysled-
cich stanoveni citlivosti bakterif izolovanych z posti-
Zeného zvifete. Neni-li to mozné, méla by byt Ié¢ba
zaloZena na mistnich (na Urovni regionu, hospoda-
stvi) epidemiologickych informacich o citlivosti cilo-
vych bakterii. Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno
vzit v Gvahu oficidlni, narodni a mistni pravidla anti-
biotické politiky.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu (dajti o pfipravku mlZe zpUsobit nardst
prevalence kmenu bakterii rezistentnich na paro-
momycin a mize snizit Géinnost 1é¢by ostatnimi
aminoglykosidy z dlivod mozné zkiizené rezisten-
ce.

Aminoglykosidy jsou povazovany za kriticky
vyznamna antimikrobni 1é€iva v humanni mediciné.
Proto by ve veterinarni mediciné nemély byt pouzi-
vany jako léciva prvni volby.

Zvlastni _opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinam 1€€ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na aminoglykosidy
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é&ivym
pfipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky skla-
dajici se z ochranného odévu a nepropustnych
rukavic.

Pfi nakladéani s pfipravkem nejezte, nepijte a nekur-
te. Po poutziti si umyijte ruce. V pfipadé ndhodného
poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
|ékafi etiketu.

Pfi nakl&déani s timto pfipravkem je nezbytné zame-
zit vdechovani prachu pomoci jednorazového
respiratoru vyhovujici normé EN149 nebo respirato-
ru pro vice pouziti vyhovuijici normé EN140 vybave-
ny filtrem podle normy EN143.

Pouzivejte pouze v dobie vétranych prostorach.
Zamezte vdechovani prachu pfi pfipravé medikova-
né vody nebo mléEné nahrazky. Zabrarite kontaktu
s ki a oCima. V pfipadé nahodného zasazeni klize
nebo oti je vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody,
a pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte |ékar-
skou pomoc.

Biezost:

Laboratorni studie u laboratornich potkan( a kralik(
nepodaly dikaz o teratogennich, fetotoxickych ani
maternotoxickych Ucincich. Pouziti pfipravku se
nedoporucuje v pribéhu celé brezosti.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Celkova anestetika a svalova relaxancia zvysuji
neuroblokacni Gc¢inek aminoglykosidd. To muze
vést k paralyze nebo zastavé dechu. Nepouzivejte
pfipravek souc¢asné se silnymi diuretiky a potencial-
né ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.



Predavkovani:

Po peroralnim podéni nedochazi k systémové ab-
sorpci paromomycinu. Nezadouci Gcinky v dusled-
ku nahodného pfedavkovani jsou vysoce neprav-
dépodobné.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfiprav-
ky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
LécCiva latka paromomycin sulfat je perzistentni
v Zivotnim prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSi INFORMACE

Velikost baleni: sacek o obsahu 1 kg.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Spotinor 10 mg/ml roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro skot a ovce

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

I§ WBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Severni Irsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Spotinor 10 mg/ml roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro skot a ovce

Deltamethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jeden ml obsahuje:
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Deltamethrinum 10 mg
Cira, svétle zlata olejovita kapalina.

4. INDIKACE

K 1écbé a prevenci napadeni vesmi, vSenkami
a mouchami u skotu, klistaty, veSmi, véenkami, kloSi
a rozvinuté myiézy u ovci a veSmi a klistaty u jehnat.
Skot: Lécba a prevence napadeni veSmi a vSenka-
mi zahrnujici druhy Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli a Haematopinus eurys-
ternus u masného a mlééného skotu. Také jako pro-
stfedek pfi 1éCbé a prevenci napadeni bodavymi
a obtiznymi mouchami zahrnujicimi druhy Hae-
matobia irritans, Stomoxys calcitrans, Musca spp.
a Hydrotaea irritans.

Ovce: Lécba a prevence napadeni klistaty Ixodes
ricinus a veSmi a vSenkami (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), klosi (Melophagus ovinus) a rozvinu-
té myiazy (vyvolané obvykle Lucilia spp).

Jehnata: Lé¢ba a prevence napadeni kliStaty Ixodes
ricinus a venkami Bovicola ovis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotfebu.

NepouZivejte u zvifat v rekonvalescenci nebo
u nemocnych zvifat.

Nepouzivat v pfipadé zndmé precitlivélosti na léCi-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Pouziti pfipravku u jinych nez cilovych druhl zvifat
uvedenych v podminkach registrace, jako jsou psi
nebo kocCky, mliZe vyvolat toxické nervové priznaky
(ataxie, krece, tfes), pfiznaky poskozeni traviciho
systému (nadmérné slinéni, zvraceni) a mize vést
az k Uhynu zvirete.

6. NEZADOUCI UCINKY

U nékterych jedinct skotu byla béhem 48 hodin po
|éCbé zaznamenana skvamdzni dermatdza a své-
déni.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky &i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Skot, ovce.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Déavka:

Skot: 100 mg deltamethrinu pro toto, odpovida
10 ml pfipravku.

Ovce: 50 mg deltamethrinu pro toto, odpovida 5 ml
pfipravku.



Jehnata (pod 10 kg Z. hm. nebo mladsi nez 1
mésic): 25 mg deltamethrinu pro toto, odpovida
2,5 ml pfipravku.
ZpUsob podani:
Podejte jedinou davku pomoci speciélniho davko-
vaciho systému ,Zmacknout a vylit* nebo aplikato-
ru pro nakapani do jednoho mista ve stfedni linii
hibetu v oblasti kohoutku. V pfipadé rozvinuté
myiazy u ovci viz. specifické pokyny pro tuto indika-
Ci.
V8i/v8enky u skotu: Jedina aplikace vétSinou vyhubi
véechny vsi/vSenky. UpIné odstranéni véech vsi/vée-
nek vSak mize trvat 4 az 5 tydn(, béhem nichz se
vSi/v8enky lihnou z vajicek a nasledné hynou.
U malého poctu zvifat mGze nékolik jedinct vsi/ve-
nek na zvifatech prezit.
Mouchy u skotu: Pro lé€bu a prevenci napadeni
bodavymi a obtiznymi druhy much. V pfipadech
prevahy musek Haematobia irritans Ize oCekavat
|éCebny a preventivni U¢inek v délce trvani po dobu
4 az 8 tydnu. Lécba proti moucham by se neméla
opakovat dfive nez po uplynuti ¢tyf tydnd.
Klistata u ovci: Pouziti ve stiedni linii hibetu v oblasti
kohoutku poskytne lécebny a preventivni U€inek
pro napadeni klistaty vSech vékovych skupin
v délce trvani az 6 tydnd.
Klosi a vsi/vSenky u ovci: Podani ve stfedni linii
hfbetu v oblasti kohoutku u ovci v kratkém nebo
dlouhém rounu snizi vyskyt vsifvSenek a klosl
ovcich po dobu 4-6 tydnl po oSetieni.
Doporutuje se:
— oSetfit ovce kratce po ostfihani (zvifata s kratkou
vinou),
- k zabranéni opétovného napadeni izolovat oSe-
tfené ovce od neosetienych.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfi 16€bé a prevenci napadeni klistaty, kloSi a ves-
mi/vSenkami u ovci je tfeba ovéi vinu rozhrnout
a pripravek aplikovat pfimo na kuzi.

Rozvinuti myiazy u ovci: Ihned po odhaleni napade-
ni larvami much aplikujte pfimo do infikované
oblasti. Jedina aplikace usmrti v kratké dobé véech-
ny larvy. V piipadé rozvitych 1ézi se doporucuje
pred aplikaci odstfihnout zamorené choméace viny.
VSenky a klistata u jehnat: Aplikace ve stiedni linii
hibetu v oblasti kohoutku zajisti 1éCebny a preven-
tivni Gcinek proti napadeni klistaty v délce trvani az
6 tydnl po oSetieni a snizi vyskyt véenek po dobu
4 a7 6 tydn( po oSetfeni.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 17 dnl. Miéko: Bez ochrannych Ih(it.
Ovce: Maso: 35 dnu. Miéko: NepouZivat u bahnic,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotebu.
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11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte lahev s davkovacem v krabicce, aby
byla chranéna pfed svétlem.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
nebo na etiketé na lahvi po ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésicu.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pouze k zevnimu podéni.
Neaplikujte na oéi a sliznice zvifete nebo v jejich
blizkosti.
Dbejte na to, aby zvifata pfipravek neolizovala.
Nepouzivejte pripravek béhem mimoradné horkého
pocasi a zajistéte, aby méla zvifata dostatecny pri-
sun pitné vody.
Pripravek smi byt podavén pouze na neposkoze-
nou kUzi, jelikoz po vstiebani léCivé latky vétsimi
koznimi Iézemi hrozi riziko toxicity. Pokud je vSak
klize v dobé aplikace jiz zamorena parazity, mohou
se po |éEbé objevit pfiznaky mistniho podrazdéni.
K zamezeni vzniku rezistence se smi pfipravek
pouzivat pouze na zakladé prokazané citlivosti lo-
kalni populace much k Iécivé latce.
Pfi 1é¢bé napadeni bodavymi a obtiznymi moucha-
mi u skotu a veSmi a vSenkami u ovci byly zjistény
pfipady rezistence k deltamethrinu.
Pripravek snizuje pocet much, které pfimo obtézuiji
oSetfena zvifata, neni vSak uréen k Uplnému vyhu-
beni vSech much v hospodéfstvi. Zdolavani parazi-
tarnich infekci by tak mélo vychazet z epidemiolo-
gickych udaju o citlivosti parazit( na trovni hospo-
dafstvi ¢i regionu a pfipravek by mél byt pouzivan
v kombinaci s dal$imi metodami hubeni $kddc(.
Je tfeba se vyhnout nasledujicim postupiim, poné-
vadz zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v konecném dUsledku vést k nedcinné terapii:
— prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani ektopa-
razitik ze stejné skupiny po dlouhé ¢asové obdobi,
- poddavkovani, z divodu $patného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podéani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni.
Pokud po lé¢bé nedojde k vymizeni klinickych pfi-
znaky, je tieba plvodni diagnozu prehodnotit.
Upozornéni pro uzivatele:
Lidé se znamou precitlivélosti na pfipravek nebo
jakoukoliv z jeho slozek by se méli vyhnout kontak-
tu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Pfi aplikaci pfipravku nebo pfi manipulaci s prave
o$etfenymi zvifaty pouzivejte ochranny odév véetné
vodéodolné zastéry, bot a nepropustnych rukavic.



Silné kontaminovany odév ihned svléknéte a pred
dal$im pouzitim vyperte.

Potfisnénou kizi ihned omyjte mydlem a velkym
mnozstvim vody.

Po aplikaci pfipravku a pred jidlem si dikladné
umyjte ruce a potfisnénou kuzi.

V pfipadé zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté tekouci vody a vyhledejte lékar-
skou pomoc.

V pfipadé nahodného poziti ihned vyplachnéte Usta
velkym mnozstvim vody a vyhledejte lékafskou
pomoc.

Béhem manipulace s pfipravkem nekufte, nepijte
ani nejezte.

Tento pfipravek obsahuje deltamethrin, ktery miize
vyvolat mravencéeni, svédéni a zarudlé skvrny na
zasazené kizi. Pokud pfi manipulaci s timto pfi-
pravkem pocitite nevolnost, vyhledejte |ékafskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému |ékari.

Pro Iékare:

Informace o klinické 1é¢bé poskytne Toxikologické
informacni stfedisko.

Dalsi opatfeni:

Deltamethrin je vysoce toxicky pro hnojni Zivocichy,
vodni organismy a medonosné véely, je perzistentni
v plidé a mlze se hromadit v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mize
byt snizeno omezenim pfili§ astého a opakované-
ho pouzivani deltamethrinu (a dal$ich syntetickych
pyrethroidd) u skotu a u ovci, tj. oSetiovat zvifata na
jedné pastviné pouze jednou ro¢né.

Riziko pro vodni ekosystémy bude déale snizeno
zamezenim pristupu lé¢eného skotu k vodnim zdro-
jum po dobu ¢tyf tydn( po oSetreni.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a u kralik(i nepodaly
dlikaz o teratogennim ¢i embryotoxickém Gcinku.
Bezpecénost pfipravku nebyla stanovena u brezich
krav a bahnic.

Pripravek je mozné pouzit u bfezich a laktujicich
krav a bahnic pouze po zvazeni poméru terapeutic-
kého prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
|ékarem.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nepouzivejte kombinaci s dal$imi insekticidy nebo
akaricidy.

Predavkovani:

Po predavkovani byly pozorovany nékteré neza-
douci U€inky, jako parestézie a podrazdéni u skotu,
dale prerusované moceni ¢i nutkéni na moceni
u mladych jehnat. Tyto pfiznaky se ukazaly jako
mirné, pfechodné a vymizely bez nutnosti Iécby.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO. .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Nebezpetny pro ryby a daldi vodni organismy.
Nekontaminuijte rybniky, vodni toky nebo stoky pfi-
pravkem nebo pouzitym obalem.

V8echen nepouzity veterindrni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2015

15. DALSi INFORMACE

Environmentalni vlastnosti:

Deltamethrin muze nepfiznivé ovlivnit necilové orga-
nismy, jak ve vodé, tak i v hnaji. Po oSetfeni se mohou
po dobu 4 tydnG vylu¢ovat potenciéiné toxické hladi-
ny deltamethrinu. Trus na pastviné obsahujici delta-
methrin od oSetfenych zvifat mize snizit mnozstvi
koprofagli, coz mize mit dopad na rozklad hnoje.
Deltamethrin je vysoce toxicky pro hnojni Zivocichy,
vodni organismy a medonosné véely, je perzistentni
v pudé a mlze se hromadit v sedimentech.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Informace k baleni:

Cira lahev z vysokohustotniho polyetylénu s inte-
grovanym davkovatem s odmérnou stupnici
a bilym Sroubovacim polypropylénovym uzavérem
0 objemu 250 ml a 500 ml.

Zadovy vak z bilého vysokohustotniho polyetylénu
pro pouziti se vhodnym davkovacim zafizenim
a bilym Sroubovacim polypropylénovym uzavérem
o objemu 1 litr a 2,5 litru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok
pro kocky a psy

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko



Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16
4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
Methadoni hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK
1 ml obsahuje:

Methadoni hydrochloridum 5mg
odpovida methadonum 4,47 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. INDIKACE

Analgezie u psU a kocek.

Premedikace k celkové anestezii nebo neurolep-
tanalgezii u pst a koGek v kombinaci s neurolepti-

ky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ve zndmych pfipadech precitlivélosti na
IéCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s pokrocilym respiraénim selha-
nim.

Nepouzivat u zvifat s téZkou jaterni a renalni dys-
funkci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kocky: Muze se vyskytnout respiracni deprese.
Byly pozorovany mirné excitacni reakce: olizovani
pysku, hlasité projevy, moceni, defekace, mydridza,
hypertermie a prdjem. Byl hlasen vyskyt hyperalge-
zie. VSechny tyto reakce byly pfechodné.

Psi: Miize se vyskytnout respiracni deprese. Byly
pozorovany mirné reakce: lapani po dechu, olizo-
vani pyskd, slinéni, hlasité projevy, nepravidelné
dychani, podchlazeni, strnuly pohled a tfes. BEhem
prvni hodiny po podani davky muze v ojedinélych
pfipadech dojit k vyskytu moceni a defekace.
V&echny tyto reakce byly pfechodné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a koCky.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Analgezie:

Psi: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu/kg z. hm.,

subkutanné, intramuskularné nebo intraven6zné (to

odpovida 0,1 az 0,2 ml/kg)

Kocky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu/kg z.

hm., intramuskularné (to odpovida 0,06 az 0,12

mi/kg)

K zajisténi spravného davkovani, musi byt presné

stanovena Ziva hmotnost zvifete a k podéani pfiprav-

ku musi byt pouzita injekéni stitkatka s vhodnym
délenim stupnice, které umoziuje pfesné odméreni
mnozstvi pfipravku, které ma byt podano.

Vzhledem k individudlni variabilité¢ v odpovédi na

podani metadonu, ktera z¢asti zavisi na podané

davce, stafi pacienta, individualnich rozdilech v cit-
livosti na bolest a celkovém zdravotnim stavu, musi
byt optimalni rezim dévkovani stanoven na individu-
alni bazi. U pstl je nastup ucinku 1 hodinu po sub-
kutannim podani, asi 15 minut po intramuskularnim
podani a do 10 minut po intravendznim podani.

Trvani Géinku po intramuskularnim nebo intravend-

znim podani je pfiblizné 4 hodiny. U kocek je

néstup Ucinku 15 minut po podani a trvani ucinku je

v priméru 4 hodiny. Zvite by mélo byt pravidelné

kontrolovano, aby se posoudilo, zda je nasledné

nutna dal$i analgezie.

Premedikace nebo neuroleptanalgezie:

Psi:

* Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, IV, SC nebo IM

Kombinace napi. s:

* Metadon HCI 0,5 mg/kg, IV + napf. midazolam
nebo diazepam: Uvod propofolem, udrzovani iso-
fluranem v kysliku.

* Metadon HCI 0,5 mg/kg + napf. acepromazin:
Uvod thiopentalem nebo propofolem pro dosaze-
ni G¢inku, udrzovani isofluranem v kysliku nebo
indukce diazepamem a ketaminem.

* Metadon HCI 0,5-1,0 mg/kg, IV nebo IM + o2-
agonista (napf. xylazin nebo medetomidin): Jvod
propofolem, udrzovani isofluranem v kombinaci
s fentanylem nebo celkova intraven6zni anestezie
(TIVA): udrzovéni propofolem v kombinaci s fen-
tanylem.

Protokol TIVA: Uvod propofolem, pro dosazeni

Gcinku. Udrzovani propofolem a remifentanilem.

Chemicko-fyzikéIni kompatibilita byla prokézana

pouze pro fedéni 1:5 s nasledujicimi infGznimi roz-

toky: chlorid sodny 0,9 %, Ringerdv roztok a gluko-

za 5%.

Kocky:

* Metadon HCI 0,3-0,6 mg/kg, IM

- Uvod benzodiazepinem (napf. midazolam) a di-
sociativnim anestetikem (napf. ketamin);




- S trankvilizéry (napf. acepromazinem) a NSAID
(meloxikam) nebo sedativem (napf'. a2-agonista);
- Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kysli-
ku.
Davky zavisi na pozadovaném stupni analgezie
a sedace, pozadované délce trvani Ucinku a sou-
¢asném pouziti jinych analgetik a anestetik.
PFi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se mohou
pouzivat nizsi davky.
Pro bezpetné pouziti s jinymi léCivy je tfeba se
podrobné seznamit s podminkami registrace uve-
denymi v souhrnu (dajul o pfipravku a navazuijicich
Udajich pfipojenych k prislusnému pfipravku.
Zétka injekeni lahvicky se nesmi propichnout vice
nez 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Viz. bod 8.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku
v neporuseném obalu: 30 mésicu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 4
hodiny chrarite pfed svétlem.

Po prvnim otevreni lahvicky stanovte datum likvida-
ce zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto obalu a to
na zékladé doby pouzitelnosti po prvnim otevfeni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Metadon muze v ojedinélych pfipadech vyvolavat
respiracni depresi a stejné jako u jinych opioidu je
tfeba dbat zvySené pozornosti pfi léCbé zvifat
s poruchou funkce dychani nebo u zvifat, kterym
jsou podavana léciva, ktera mohou vyvolavat respi-
racni depresi. Pro zajisténi bezpe¢ného pouzivani
pfipravku je tfeba IéCena zvifata pravidelné monito-
rovat, v€etne vySetieni srde¢ni frekvence a dechové
frekvence.

Jelikoz je metadon metabolizovan jatry, mlze byt
u zvifat s poruchou funkce jater ovlivnéna intenzita
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a délka trvani jeho Ucinku. V pfipadé ledvinove,
srde¢ni nebo jaterni dysfunkce nebo Soku muze byt
s pouzitim pfipravku spojena vys$si mira rizika.
U psti mladsich 8 tydn( a kocek mladsich 5 mésic(
nebyla bezpec¢nost metadonu prokézana. Ucinek
opioidu v pfipadech poranéni hlavy je zavisly na
typu a zavaznosti poranéni a poskytnuté respiracni
podpore. U kocek s klinickymi pfiznaky onemocné-
ni nebyla bezpe€nost pIné stanovena. Vzhledem
k riziku excitace by se mélo k opakovanému podéani
u kocek pfistupovat opatrné. PouZziti ve vySe uvede-
nych pfipadech musi byt v souladu se zvazenim
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim Iékafem.

Vzhledem k individudlni variabilité v reakci na G¢in-
ky metadonu by se zvifata méla pravidelné sledo-
vat, aby byla zajisténa dostatec¢na ucinnost po
pozadovanou délku trvani U¢inku. Pfed pouzitim
pripravku musi byt zvife ddkladné klinicky vySetfe-
no. U koCek Ize jesté dlouho po vymizeni analgetic-
kého ucinku pozorovat dilataci zorni¢ek. Dilatace
zornicek tak neni odpovidajicim kritériem pro hod-
noceni klinické u€innosti podané davky.

K dosazeni u¢inné plazmatické hladiny mohou chrti
vyzadovat vy$si davky nez jina plemena.

Zviastni opatieni uréené osobdm, které podavaji
Metadon mUiZe po zasazeni kiize nebo nahodném
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
zpUsobit respiraéni depresi. Pfi manipulaci s pfi-
pravkem se zabrante kontaktu s k(iZi, o¢ima a Usty
a pouZzijte nepropustné rukavice. V pfipadé zasaze-
ni k(ize nebo oéi postizenou oblast ihned omyjte
velkym mnozstvim vody. Odstrarite potfisnény
odév.

Lidé se zndmou precitlivélosti na metadon by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1écivym pfi-
pravkem. Metadon miize zplsobovat Umrti plodu
v déloze. Téhotnym Zenam se nedoporucuje mani-
pulovat s pfipravkem.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekcné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned l|ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci praktickemu
Iékafi, ale NERIDTE, jelikoZz m(iZe dojit k sedaci.
Pro |ékare:

Metadon je opioid, jehoZ toxicita mize zpUsobovat
klinické Ucinky vCetné respiratni deprese nebo
apnoe, sedace, hypotenze a bezvédomi. V pripadé
respiracni deprese zahajte umélou plicni ventilaci.
Pro potlaceni téchto priznakd se doporucuje poda-
vani antagonisty opioidd naloxonu.

Brezost, laktace:

Metadon prostupuje pres placentu.

Studie na laboratornich zvifatech prokézaly neza-
douci U¢inky na reprodukci.




Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
u cilovych druhd.

Pouziti veterinarniho |écivého pfipravku neni dopo-
rucovano béhem biezosti.

Interakce s dalSimi lé€ivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Soubézné poufiti s neuroleptiky je uvedeno v bodu
8.

Metadon muze potencovat Ucinky analgetik, inhibi-
tor(l centrainiho nervového systému a latek, které
zpUsobuiji respiracni depresi. Soucasné nebo na-
sledné pouziti veterinarniho |é¢ivého pfipravku
s buprenorfinem m(Ze vést k nedostate¢né Ucin-
nosti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
1,5 nasobné predavkovani mélo za nasledek ucin-
ky popsané v bodu 6.

Kocky: V pripadé predavkovéani (> 2 mg/kg) Ize po-
zorovat nasledujici pfiznaky: zvySené slinéni, exci-
tace, paralyza zadnich koncetin a ztrata vzpfimova-
ciho reflexu. U nékterych kocek byly také zazname-
nany zachvaty, kie¢e a hypoxie. Davka 4 mg/kg
muize byt u kocek fatalni. Byla popsana respiracni
deprese.

Psi: Byla popséana respiratni deprese.

Uc¢inky metadonu Ize antagonizovat naloxonem.
Naloxon se v takovych pfipadech podava v davce
nutné k dosazeni ucinku. Jako pocatecni davka se
doporucuije intravendzni podani naloxonu v davce
0,1 mg/kg.

Inkompatibility:

Nemichejte s jinym veterinarnim |éCivym pfiprav-
kem, vyjma infuznich roztokd uvedenych v bodu 8.
Produkt je nekompatibilni s injekCnimi pfipravky
s obsahem meloxikamu nebo jinymi nevodnymi
roztoky.

13. ZVLASTNI OPATRENiPRO
ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moz-
nostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl
se poradte s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opa-
tfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pripravek obsahuje navykové latky.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis s modrym pruhem.

ort
Velikost baleni: papirova krabitka obsahuijici 1 lah-

vicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok
pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
I§ WﬁOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro koCky
a psy

Methadoni hydrochloridum

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

Methadoni hydrochloridum 10 mg
odpovida methadonum 8,9mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry, bezbarvy a7 svétle Zluty roztok.

4. INDIKACE

Analgezie u psU a kocek.

Premedikace k celkové anestezii nebo neurolep-
tanalgezii u pst a kocek v kombinaci s neurolepti-
ky.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat ve zndmych pfipadech pfecitlivélosti na
IéCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s pokrocilym respiraénim selha-
nim.



Nepouzivat u zvifat s téZkou jaterni a renalni dys-
funkci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kocky: Muze se vyskytnout respiracni deprese.
Byly pozorovany mirné excitacni reakce: olizovani
pyskd, hlasité projevy, moceni, defekace, mydridza,
hypertermie a prdjem. Byl hlasen vyskyt hyperalge-
zie. VSechny tyto reakce byly pfechodné.

Psi: Muze se vyskytnout respiracni deprese. Byly
pozorovany mirné reakce: lapani po dechu, olizo-
vani pyskd, slinéni, hlasité projevy, nepravidelné
dychani, podchlazeni, strnuly pohled a tfes. Béhem
prvni hodiny po podani davky muze v ojedinélych
pfipadech dojit k vyskytu moceni a defekace.
V&echny tyto reakce byly pfechodné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢&i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a koCky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Analgezie

Psi: 0,5 az 1 mg metadon hydrochloridu/kg z. hm.,
subkutanné, intramuskularné nebo intravendzné (to
odpovida 0,05 az 0,1 mi/kg).

Kocky: 0,3 az 0,6 mg metadon hydrochloridu/kg Z.
hm., intramuskularné (to odpovida 0,03 az 0,06
mi/kg).

K zajisténi spravného davkovani, musi byt pfesné
stanovena Ziva hmotnost zvifete a k podéani pfiprav-
ku musi byt pouzita injekéni stfikatka s vhodnym
délenim stupnice, které umozriuje presné odmeéreni
mnozstvi pfipravku, které ma byt podano.
Vzhledem k individudlni variabilité v odpovédi na
podani metadonu, kterd zcasti zavisi na podané
davce, stari pacienta, individualnich rozdilech v cit-
livosti na bolest a celkovém zdravotnim stavu, musi
byt optimalni rezim davkovani stanoven na individu-
alni bazi. U pst je nastup ucinku 1 hodinu po sub-
kutannim podani, asi 15 minut po intramuskularnim
podani a do 10 minut po intravendznim podani.
Trvani U€inku po intramuskularnim nebo intraveno-
znim podani je pfiblizné 4 hodiny. U kocek je
nastup ucinku 15 minut po podani a trvani U¢inku je
v priméru 4 hodiny. Zvite by mélo byt pravidelné
kontrolovano, aby se posoudilo, zda je nasledné
nutna dalsi analgezie.

Premedikace nebo neuroleptanalgezie:

Psi:

* Metadon HCI 0,5-1 mg/kg, IV, SC nebo IM

Kombinace napf. s:

* Metadon HCI 0,5 mg/kg, IV + napf. midazolam
nebo diazepam: Uvod propofolem, udrZovani iso-
fluranem v kysliku.

* Metadon HCI 0,5 mg/kg + napf. acepromazin:
Gvod thiopentalem nebo propofolem pro dosaze-
ni U€inku, udrzovani isofluranem v kysliku nebo
indukce diazepamem a ketaminem.

* Metadon HCI 0,5-1,0 mg/kg, IV nebo IM + a2-
agonista (napf. xylazin nebo medetomidin): tvod
propofolem, udrzovani isofluranem v kombinaci
s fentanylem nebo celkova intravendzni anestezie
(TIVA): udrzovani propofolem v kombinaci s fen-
tanylem.

Protokol TIVA: Gvod propofolem, pro dosazeni

Gc¢inku. Udrzovéani propofolem a remifentanilem.

Chemicko-fyzikalni kompatibilita byla prokazana

pouze pro fedéni 1:5 s nésledujicimi infGznimi roz-

toky: chlorid sodny 0,9 %, Ringerdv roztok a gluké-

za 5%.

Kocky:

* Metadon HCI 0,3-0,6 mg/kg, IM

- Uvod benzodiazepinem (napf. midazolam) a di-
sociativnim anestetikem (napf. ketamin);

- S trankvilizéry (napf. acepromazinem) a NSAID
(meloxikam) nebo sedativem (napf. a2-agonista);

— Uvod propofolem, udrzovani isofluranem v kysliku.

Davky zavisi na pozadovaném stupni analgezie

a sedace, pozadované délce trvani Ucinku a sou-

¢asném pouziti jinych analgetik a anestetik.

Pfi pouziti v kombinaci s jinymi pfipravky se mohou

pouzivat nizsi davky.

Pro bezpetné pouziti s jinymi léCivy je tfeba se

podrobné seznamit s podminkami registrace uve-

denymi v souhrnu (dajli o pfipravku a navazuijicich

Gdajich pfipojenych k pfislusnému pfipravku.

Zatka injekeni lahvicky se nesmi propichnout vice

nez 20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz. bod 8.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é&ivého pfipravku
v neporuseném obalu: 30 mésicu.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 4
hodiny chrarite pfed svétlem.

Po prvnim otevieni lahvicky stanovte datum likvida-
ce zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to
na zékladé doby pouZzitelnosti po prvnim otevfeni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZziti u zvifat:

Metadon muze v ojedinélych pfipadech vyvolavat
respiracni depresi a stejné jako u jinych opioidu je
tfeba dbat zvySené pozornosti pfi léCbé zvifat
s poruchou funkce dychani nebo u zvifat, kterym
jsou podavana léciva, ktera mohou vyvolavat respi-
racni depresi. Pro zajisténi bezpe¢ného pouzivani
pripravku je tfeba IéCena zvifata pravidelné monito-
rovat, véetné vySetfeni srde¢ni frekvence a dechové
frekvence.

Jelikoz je metadon metabolizovan jatry, mlze byt
u zvifat s poruchou funkce jater ovlivnéna intenzita
a délka trvani jeho U€inku. V pfipadé ledvinové,
srdecni nebo jaterni dysfunkce nebo Soku muze byt
s pouzitim pfipravku spojena vy$si mira rizika.
U psti mladsich 8 tydn( a kocek mladsich 5 mésic(
nebyla bezpec¢nost metadonu prokézana. Ucinek
opioidu v pfipadech poranéni hlavy je zavisly na
typu a zavaznosti poranéni a poskytnuté respiracni
podpore. U ko€ek s klinickymi pfiznaky onemocné-
ni nebyla bezpecnost plné stanovena. Vzhledem
k riziku excitace by se mélo k opakovanému podani
u koCek pfistupovat opatrné. Pouziti ve vy$e uvede-
nych pfipadech musi byt v souladu se zvazenim
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim lékafem.

Vzhledem k individulni variabilité v reakci na G¢in-
ky metadonu by se zvifata méla pravidelné sledo-
vat, aby byla zajisténa dostate¢na ucinnost po
pozadovanou délku trvani U¢inku. Pfed pouzitim
pfipravku musi byt zvife diikladné klinicky vysete-
no. U kocek Ize jesté dlouho po vymizeni analgetic-
kého ucinku pozorovat dilataci zorniek. Dilatace
zorni¢ek tak neni odpovidajicim kritériem pro hod-
noceni klinické u€innosti podané davky.

K dosazeni ucinné plazmatické hladiny mohou chrti
vyZzadovat vy$Si davky nez jind plemena.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pipravek zvifat(m:

Metadon mUiZe po zasazeni kiize nebo nahodném
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
zpUsobit respiracni depresi. Pfi manipulaci s pfi-
pravkem se zabrarite kontaktu s kizi, o¢ima a Usty
a pouzijte nepropustné rukavice. V pipadé zasazeni

72

klize nebo oci postizenou oblast ihned omyijte vel-
kym mnozstvim vody. Odstrarite potfisnény odév.
Lidé se znamou precitlivélosti na metadon by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfi-
pravkem. Metadon miize zplsobovat umrti plodu
v déloze. Téhotnym Zenam se nedoporucuje mani-
pulovat s pfipravkem.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci praktickému
Iékari, ale NERIDTE, jelikoz mize dojit k sedaci.
Pro lékare:

Metadon je opioid, jehoz toxicita mize zpusobovat
klinické Ucinky vcetné respiracni deprese nebo
apnoe, sedace, hypotenze a bezvédomi. V piipadé
respiracni deprese zahajte umélou plicni ventilaci.
Pro potlaceni téchto pfiznakl se doporucuje poda-
vani antagonisty opioidd naloxonu.

Biezost, laktace:

Metadon prostupuje pres placentu.

Studie na laboratornich zvifatech prokézaly neza-
douci U€inky na reprodukci.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivé-
ho pfipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace
u cilovych druhd.

Pouziti veterindrniho léCivého pfipravku neni dopo-
ruéovano béhem biezosti.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné pouziti s neuroleptiky je uvedeno v bodu
8.

Metadon m(iZe potencovat Ucinky analgetik, inhibito-
rd centralniho nervového systému a latek, které zpd-
sobujf respiraéni depresi. Sou¢asné nebo nasledné
pouziti veterindrniho lécivého pripravku s buprenorfi-
nem miZe vést k nedostatecné Ucinnosti.
Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
1,5 nasobné predavkovani mélo za nasledek Ucin-
ky popsané v bodu 6.

Kocky: V pfipadé predavkovani (> 2 mg/kg) lze
pozorovat nasledujici pfiznaky: zvy$ené slinéni,
excitace, paralyza zadnich koncetin a ztrata vzpfi-
movaciho reflexu. U nékterych kocek byly také
zaznamenany zachvaty, kie¢e a hypoxie. Davka 4
mg/kg mlze byt u kocek fatélni. Byla popsana
respiraéni deprese.

Psi: Byla popséna respiratni deprese.

Uc¢inky metadonu Ize antagonizovat naloxonem.
Naloxon se v takovych pfipadech podava v davce
nutné k dosazeni ucinku. Jako pocCatecni davka se
doporucuije intravendzni podéni naloxonu v davce
0,1 mg/kg.

Inkompatibility:

Nemichejte s jinym veterinarnim lécivym pfiprav-
kem, vyjma infuznich roztok( uvedenych v bodu 8.




Produkt je nekompatibilni s injekénimi pfipravky s ob-
sahem meloxikamu nebo jinymi nevodnymi roztoky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moz-
nostech likvidace nepotiebnych Iécivych pripravki
se poradte s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opa-
tfeni napomahaji chranit Zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinamni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pipravek obsahuje navykoveé latky.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis s modrym pruhem.

OPT

Velikost baleni: papirova krabi¢ka obsahuijici 1 lah-
vicku o obsahu 5, 10, 20, 25, 30 nebo 50 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

04/2015

Blockade 0,25 % w/w namaceci koupel
strukd, roztok
DR: Delaval International AB, Belgie
B: 1x5.01,9935563
1 x 10.0 |, 9935598
1 x 20.0 |, 9935982
1 x 60.0 |, 9935983
. 1x200.01, 9935988
RC: 99/028/10-C
PR: na dobu neomezenou

Ceftiomax 50 mg/ml injekéni suspenze
pro prasata a skot 5
DR: LABORATORIOS CALIER, S. A., Spa-
nélsko
B: 1x100.0 ml, 9936758
1 x 250.0 ml, 9902184

RC: 96/043/08-C
PR: na dobu neomezenou

CESTEM Flavoured tablety pro stredné
velké a malé psy
DR: Ceva Sante Animale, Francie
B: 1 x2.0tableta, 9900499
2 x 2.0 tableta, 9900500
1 x 8.0 tableta, 9900501
13 x 8.0 tableta, 9900502
52 x 2.0 tableta, 9900503
RC: 96/055/11-C
PR: na dobu neomezenou

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy
DR: Ceva Sante Animale, Francie
B: 1 x 2.0 tableta, 9900504
2 x 2.0 tableta, 9900505
2 x 4.0 tableta, 9900506
12 x 4.0 tableta, 9900507
24 x 2.0 tableta, 9900508
RC: 96/056/11-C
PR: na dobu neomezenou

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze

pro selata a telata

DR: Ceva Animal Health Slovakia, spol.
s . 0., Slovenska republika

B: 1x100.0 ml, 9934714
1 x 250.0 ml, 9934715
1x1.01,9934716

RC: 96/041/10-C

PR: na dobu neomezenou

Covexin 10 injek€ni suspenze pro ovce
a skot
DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika
B: 1x20.0 ml, 9934091
1 x 50.0 ml, 9934208
1 x 100.0 ml, 9934440
1 x 50.0 ml, 9902263
1 x 100.0 ml, 9902264
RC: 97/036/10-C
PR: na dobu neomezenou

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro

kocky

DR: Dechra Limited, Dechra House, Spo-
jené kralovstvi



B: 1x100.0 tableta, 9939359
RC: 96/082/09-C
PR: na dobu neomezenou

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

DR: Novartis Animal Health, d. o. o., Slo-
vinsko

B: 1 x14.0 tableta, 9934892
2 x 14.0 tableta, 9934893
4 x 14.0 tableta, 9934894

. 10x14.0 tableta, 9934895
RC: 96/031/10-C
PR: na dobu neomezenou

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro ko¢-

ky a psy

DR: Novartis Animal Health, d. o. o., Slo-
vinsko

B: 1 x14.0 tableta, 9934896
2 x 14.0 tableta, 9934897
4 x 14.0 tableta, 9934898

. 10x14.0 tableta, 9934899
RC: 96/030/10-C
PR: na dobu neomezenou

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy
DR: Le Vet B.V.,, Nizozemsko
B: 5x10.0 tableta, 9900826
10 x 10.0 tableta, 9900827
25 x 10.0 tableta, 9900828
50 x 10.0 tableta, 9900829
. 100 x 10.0 tableta, 9900830
RC: 96/103/11-C
PR: na dobu neomezenou

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy
DR: Le Vet B.V.,, Nizozemsko
B: 5 x10.0 tableta, 9900821
10 x 10.0 tableta, 9900822
25 x 10.0 tableta, 9900823
50 x 10.0 tableta, 9900824
. 100 x 10.0 tableta, 9900825
RC: 96/102/11-C
PR: na dobu neomezenou

Proactive 0.15% w/w namaceci koupel
strukd/sprej, roztok
DR: DeLaval International AB, Belgie
B: 1x5.01,9935316
1x10.0 1, 9935317

1 x20.0 I, 9935357
1 x 60.0 I, 9935515
. 1x200.01,9935516
RC: 99/027/10-C
PR: na dobu neomezenou

PRURIVET N kozni roztok
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
B: 9935072, 1 x 100.0 ml
. 9935093, 1 x 500.0 ml
RC: 96/069/03-C
PR: na dobu neomezenou

Stalimox 364,2 mg/g granule pro peroral-
ni roztok pro prasata
DR: VIRBAC S. A., Francie
B: 1x100.0 g, 9939420
1 x 1.0 kg, 9939421

. 1x5.0 kg, 9939422
RC: 96/031/06-C
PR: na dobu neomezenou

Stalimox 81 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata
DR: VIRBAC S. A., Francie
B: 1x1.0kg, 9939415
1 x 5.0 kg, 9939416
1 x 10.0 kg, 9939417
1 x 10.0 kg, 9939418
1 x 25.0 kg, 9939419
RC: 98/030/06-C
PR: na dobu neomezenou

Versifel CVR lyofilizat pro pfipravu injekc-

ni suspenze s rozpoustédlem

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska re-
publika

B: 9902574, 5 x 1.0 davka
9902575, 10 x 1.0 davka

. 9902576,25x 1.0 davka
RC: 97/057/10-C
PR: na dobu neomezenou
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Bacivet S 4200 1U/g prasek pro podani

v pitné vodé pro kraliky

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska re-
publika



B: 10x100.0 g, 9902241
RC: 96/057/11-C
PR: na dobu neomezenou

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro vel-
ké psy y

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

B: 9938561, 1 x 1.0 obojek

RC: 99/015/09-C

PR: na dobu neomezenou

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro
kocky a malé psy _

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

B: 9938574, 1 x 1.0 obojek

RC: 99/014/09-C

PR: na dobu neomezenou

Bolfo 2,5 mg/g kozni sprej, roztok
DR: Bayer s. 1. 0., Ceska republika
B: 9938382, 1 x 250.0 ml

RC: 99/017/09-C

PR: na dobu neomezenou

Ceftiocyl 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro
skot a prasata
DR: Vetoquinol s.r.o., Nymburk
B: 1x50.0 ml, 9939615
1 x 100.0 ml, 9939616

. 1x250.0 ml, 9939617
RC: 96/052/10-C
PR: na dobu neomezenou

DIAZ Flea and Tick 3,465 g obojek pro
kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

B: 9938530, 1 x 1.0 obojek

RC: 99/043/09-C

PR: na dobu neomezenou

DIAZ Flea and Tick 6,435 g obojek pro psy
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

B: 9938519, 1 x 1.0 prouZek

RC: 99/044/09-C

PR: na dobu neomezenou

Duowin kozni sprej, roztok pro psy
DR: Virbac S.A., Francie
B: 9938244, 1 x 250.0 ml

9938260, 1 x 500.0 ml

RC: 99/050/09-C
PR: na dobu neomezenou

GALLIVAC IB88 lyofilizat pro suspenzi pro
kura domaciho
DR: MERIAL, Francie
B: 9938608, 1 x 1000.0 davka
9938609, 10 x 1000.0 davka
9938611, 1 x 2000.0 davka
. 9938610, 10 x 2000.0 davka
RC: 97/084/00-C
PR: na dobu neomezenou

HIPRAMOX-P 200 mg/g prasek pro per-
oralni roztok 5
DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spa-

nélsko
B: 9939629 1x100.0 g
9939630 1x1000.0 g

RC: 96/038/07-C
PR: na dobu neomezenou

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg (Cefapiri-
num/Prednisolonum), intramamarni sus-
penze pro laktujici kravy

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

B: 9936604 1 x 4.0 aplikator
. 9936656 1 x 20.0 aplikator

RC: 96/019/07-C

PR: 14. 5. 2020

PHARMASIN 250 mg/g peroralni granule
pro prasata
DR: Huvepharma NV, Belgie
B: 1x5.0kg, 9900260
. 1x1.0 kg, 9900261
RC: 96/017/11-C
PR: na dobu neomezenou

SOS Flea & Tick 3,562 g medikovany obo-

jek pro psy
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
B: 9938490 1 x 1.0 obojek

RC: 99/042/09-C
PR: na dobu neomezenou

SOS Flea 1,918 g medikovany obojek pro

koCky
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
B: 9938448 1 x 1.0 obojek



RC: 99/041/09-C
PR: na dobu neomezenou
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Libromide 325 mg tablety pro psy
DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
B: 1x100.0 tableta, 9900975

1 x 500.0 tableta, 9900976
RC: 96/028/12-C
PR: na dobu neomezenou

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie
B: 1 x10.0 inzert, 9934750

10 x 1.0 inzert, 9934751

25 x 1.0 inzert, 9934752

50 x 1.0 inzert, 9934753

25 x 1.0 inzert, 9934754

50 x 1.0 inzert, 9934755

50 x 1.0 inzert, 9900369

50 x 1.0 inzert, 9900370
RC: 96/031/11-C
PR: na dobu neomezenou

SUIVAC DNT injek¢éni emulze pro prasata
DR: Dyntec spol. s 1. 0., Ceska republika

B: 9939222 1 x 5.0 davka sklo
9939223 1 x 25.0 davka sklo
9939224 1 x 50.0 davka sklo
9934813 1 x 250.0 davka sklo
9934809 1 x 5.0 davka plast
9934810 1 x 25.0 davka plast
9934811 1 x 50.0 davka plast
9934812 1 x 250.0 davka plast

RC: 97/029/10-C
PR: na dobu neomezenou

THERIOS 75 mg zvykaci tablety pro kocky
DR: SOGEVAL, Francie
B: 1x10.0 tableta, 9934881

2 x 10.0 tableta, 9934882

10 x 10.0 tableta, 9934883

15 x 10.0 tableta, 9934884

20 x 10.0 tableta, 9934885

1 x 10.0 tableta, 9934886

2 x 10.0 tableta, 9934887

10 x 10.0 tableta, 9934888

15 x 10.0 tableta, 9934889
. 20x10.0 tableta, 9934890
RC: 96/063/10-C
PR: na dobu neomezenou

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze
pro prasata, skot a ovce
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
B: 1x250.0 ml, 9934659
1 x 1000.0 ml, 9900163
RC: 96/048/10-C
PR: na dobu neomezenou

Urilin 40 mg/ml sirup pro psy
DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi
B: 1x45.0ml, 9934794
. 1x100.0 ml, 9934795
RC: 96/053/10-C
PR: na dobu neomezenou

Vetmulin 125 mg/ml peroralni roztok pro
podani v pitné vodé pro prasata

DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 1x1.01lahev, 9900357

RC: 96/035/11-C

PR: na dobu neomezenou

XEDEN 200 mg tableta pro psy
DR: SOGEVAL, Francie
B: 2x 6.0 tableta, 9900509

20 x 6.0 tableta, 9900510
RC: 96/051/11-C
PR: na dobu neomezenou

04/2015

ADVANTAGE 40 mg roztok pro nakapani
na kdZi - spot-on pro ko¢ky

RC: 96/1205/97-C

ADVANTAGE 80 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro kocky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika
Zarazeni veterinarniho lé¢ivého pfipravku
mezi vyhrazena léciva.



Atipam 5,0 mg/ml injekéni roztok pro
kocky a psy
RC: 96/007/09-C
DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozem-
sko
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.
Zména parametrt a/nebo limiti specifika-
ci uc¢inné latky, vychozi suroviny/mezipro-
duktu/€inidla pouzivaného v procesu
vyroby Ucinné latky. Zména doby reates-
tace/doby skladovani nebo podminek
skladovani ucinné latky, kde soucasti
schvalené registraéni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem,
ktery se tyka doby reatestace.

BioBos IBR marker inact., injekéni sus-
penze pro skot

RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
PredloZeni nového nebo aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

BioEquin FH, injekéni emulze pro koné
RC: 97/006/13-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Predlozeni nového nebo aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

Biofel PCHR injekéni emulze pro ko¢ky
RC: 97/006/06-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména zkuSebniho postupu pro koneény
pfipravek (zavedeni zkousky ucinnosti
sérologickou metodou na mysich).

BRONCHI-SHIELD lyofilizat a rozpoustéd-

lo pro suspenzi pro nosni kapky pro psy

RC: 97/028/05-C 5

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

Zména doby pouzitelnosti nebo podmi-

nek skladovani kone¢ného pfipravku.

Depo-Medrone V 40 mg/ml

suspenze

RC: 96/228/94-C

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

injekéni

Zména zkusebniho postupu pro Géinnou
latku nebo vychozi suroviny.

Pridani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/730/96-C

Domitor 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména (zmény) stavajiciho farmakovigi-
lanéniho systému popsaného v podrob-
ném popisu farmakovigilanéniho systému
(DDPS).

Duramune Pi + LC Lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/029/07-C

Duramune Puppy DP + C Lyofilizat a roz-
poustédlo pro injekéni suspenzi pro psy
RC: 97/045/05-C

Duramune DAPPi + LC Lyofilizat a roz-
poustédlo pro injekéni suspenzi pro psy
RC: 97/009/04-C

Suvaxyn M.HYO injekéni suspenze pro
prasata

RC: 97/648/94-C

Suvaxyn MH One injekéni emulze pro pra-
sata

RC: 97/045/08-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekéni
suspenze pro prasata

RC: 97/014/08-C

Suvaxyn Parvo ST suspenze pro intra-
muskularni injekci pro prasata

RC: 97/042/08-C

Equip EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/03-C

Poulvac AE Lyofilizat pro pfipravu
suspenze po rozpusténi v pitné vodé

RC: 97/005/08-C

Poulvac BURZA PLUS lyof.

RC: 97/005/00-C

Poulvac BURSINE 2 lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/686/92-C

Poulvac IB Primer lyofilizat pro pfipravu
suspenze



RC: 97/685/92-C

Poulvac IBMM + ARK prasek pro pfipravu

roztoku k rozprasovani pro kurata brojle-

rd

RC: 97/057/03-C

Poulvac Marek CVI + HVT ZamrazZeny vi-

rus pro pfipravu injek¢éni suspenze s roz-

poustédiem

RC: 97/004/00-C

Poulvac Marek HVT lyofilizat pro pfipravu

injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/681/92-C

Poulvac ND Hitchner B1 lyofilizat pro

suspenzi

RC: 97/272/95-C

Poulvac PABAC IV injek¢éni emulze pro

kura doméciho, kachny a kriity

RC: 97/021/07-C )

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

Zména zkusebniho postupu pro uéinnou

latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/mezi-

produkt pouzivany v procesu vyroby uc¢in-

né latky - jind zména. Zména vyrobce

vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu téinné

latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcet-

né mist zkousek kontroly jakosti) uéinné

latky - jina zména.

Enroxil 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/676/95-C

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/677/95-C

Enroxil 100 mg/ml, peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem:
pro uéinnou latku - novy certifikat od jiz
schvaleného vyrobce.

Aktualizovany certifikat od jiz schvalené-
ho vyrobce.

Vypusténi nevyznamného parametru spe-
cifikaci.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy
a kocky
RC: 96/063/09-C
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Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy
RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy
RC: 96/065/09-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem od jiz
schvaleného vyrobce. Piedlozeni nového
certifikatu shody s Evropskym lékopisem
od jiz schvaleného vyrobce.

Estrumate 250 ug/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Zmény slozeni (pomocnych latek) konec-
ného pfipravku - jina zména. Mala zména
vyrobniho procesu. Zména parametr
a/nebo limitd specifikaci u kone¢ného pfi-
pravku - vypusténi nevyznamného para-
metru specifikaci - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci - jina
zména. Zména zkusebniho postupu pro
konecny pripravek - jiné zmény zkusebni-
ho postupu. Zména jakékoliv slozky mate-
riadlu (vnitfniho) obalu, ktera neni v kon-
taktu s koneénym pfipravkem. Zména
podminek skladovani konec¢ného pfriprav-
ku nebo nafedéného/rekonstituovaného
pfipravku.

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

RC: 96/118/12-C

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/059/11-C

DR: Vétoquinol s.r.o., Nymburk

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro
cely vyrobni proces kone¢ného pfipravku
nebo jeho ¢ast. Misto baleni do vnéjSiho
obalu. Zména vyrobniho procesu kone¢-
ného pripravku, vcetné meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé kone¢ného pfi-
pravku. Zména dovozce, mechanismu
uvoliiovani vyrobnich Sarzi a zkousSeni
kontroly jakosti kone¢ného pfipravku.

Furosoral vet 40 mg tablety pro kocky
a psy
RC: 96/044/15-C



Furosoral vet 10 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/043/15-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
Pridani mista vyroby pro cely vyrobni pro-
ces konec¢ného pripravku nebo jeho éast
- misto baleni vnéjSiho obalu. Zména
dovozce, mechanismu uvoliiovani vyrob-
nich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
kone¢ného pfipravku.

GABON PF 90 mg prouzky do tlu

RC: 96/088/09-C

DR: Vyzkumny Ustav véelaFsky, s. r. 0., Ces-
ka republika

Doplnéni upozornéni na mozny vznik

rezistence piivodce onemocnéni k Géinné

latce v textech pfipravku.

INTRAMAR LC intramamarni suspenze
RC: 96/027/15-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materialu (vnitini-
ho) obalu, ktera neni v kontaktu s kone¢-
nym pfipravkem - zména ovliviiujici infor-
mace o pfipravku.

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

RC: 96/124/98-C

DR: MERIAL, Francie

Zména odmérného zafizeni nebo aplika-
toru.

Kesium 500 mg/125 mg Zvykaci tablety
Pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Sogeval, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podmi-
nek skladovani kone¢ného pripravku.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: BAYER s.r.0., Ceska republika
Zména nazvu a adresy drzitele ASMF.
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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: Vétoquinol s.r.o., Nymburk

Zména vyrobniho procesu koneéného pfi-

pravku, véetné meziproduktu pouzivané-

ho pfi vyrobé konecného pfripravku.

Zména zkousek nebo limitG pouzivanych

v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného

pfipravku

- pfidani nové zkousky (novych zkousek)
a limitd

- vypusténi nevyznamné zkousky v pru-
béhu vyrobniho procesu

MILBEMAX Potahované tablety pro kocky
RC: 96/039/05-C

MILBEMAX Potahované tablety pro malé
kocky a kotata

RC: 96/038/05-C

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

Zména vyrobniho procesu koneéného pfi-
pravku, véetné meziproduktu pouzivané-
ho pfi vyrobé koneéného pfipravku. Jina
zména. Zména zkousek nebo limitd pouzi-
vanych v pribéhu vyrobniho procesu
koneéného pfipravku. Jina zména.

MILBEMAX Zzvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX potahované tablety pro ko€ky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé

kocky a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Novartis Animal Health, d. o. o., Slo-
vinsko

Pridani nové lécebné indikace nebo Upra-

va schvalené lécebné indikace. Zména

(zmény) souhrnu udaju o pfipravku, ozna-

¢eni na obalu nebo pfibalové informace

v disledku novych udajl o jakosti nebo

predklinickych, klinickych ¢i farmakovigi-

lanénich udaju.



Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro pfipravu
suspenze k okulonazalni nebo sprejové
aplikaci

RC: 97/019/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu koneéného pfi-
pravku, véetné meziproduktu pouzivané-
ho pfi vyrobé kone¢ného pripravku. Jina
zména.

Procapen injektor 3 g intramamarni sus-
penze pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zprisnéni limitd specifikaci. Pfidani nové-
ho parametru do specifikace spolu s od-
povidajici zkuSebni metodou. Zména para-
metri a/nebo limitl specifikaci u koneéné-
ho pfipravku. Jind zména. Zména zkuseb-
niho postupu pro koneény pfipravek.
Zména parametrd a/nebo limit specifikaci
u vnitfniho obalu konec¢ného pripravku.

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

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0.
Zavedeni nového vyrobce uéinné latky,
které neni podlozeno zakladnim doku-
mentem o Géinné latce (ASMF) a vyzaduje
podstatnou aktualizaci pfisluSného oddi-
lu o Ucinné latce registracni dokumenta-
ce.

SUVAXYN M. HYO injekéni suspenze pro

prasata

RC: 97/648/94-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekéni

suspenze pro prasata

RC: 97/014/08-C

Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro pra-

sata

RC: 97/045/08-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména parametrl a/nebo limiti specifika-

ci uéinné latky, vychozi suroviny/mezipro-

duktu/€inidla pouzivaného v procesu

vyroby uc¢inné latky - jina zména.
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TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata

RC: 98/688/92-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

Tylan plv. sol.

RC: 96/250/70-C

DR: Eli Lilly CR, s. r. 0., Ceska republika
Zména (zmény) souhrnu Udaji o pfiprav-
ku, oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, jejichz cilem je provést vysle-
dek postupu postoupeni Unie.

Vanguard R injekéni suspenze pro psy,
kocky, skot, prasata, ovce, kozy, koné
a fretky

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska

republika

Zména (zmény) stavajiciho farmakovigi-
lan¢niho systému popsaného v podrob-
ném popisu farmakovigilanéniho systému
(DDPS).

VETRAMYCIN intramamarni mast

RC: 96/254/92-C

DR: ALVETRA u. WERFFT GmbH, Rakous-
ko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym lékopisem od jiz

schvaleného vyrobce.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni

suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia spol.
s 1. 0., Slovenska republika

PredloZeni nového certifikatu shody

s Evropskym lékopisem: pro ucinnou

latku - novy certifikat od nového vyrob-

ce.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro
prasata

RC: 96/055/07-C

DR: VIRBAC S.A., Francie

Zavedeni vyrobce lécivé latky podloZzené
zakladnim dokumentem o ucinné latce
(ASMF).
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Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze pro
nalévani na hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmény ochranné Ihity veterinarniho Ié¢i-
vého pfipravku.

CANVAC 8 DHPPIL lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédlem pro
psy

RC: 97/299/96-C

CANVAC DH lyofilizat pro pripravu injek¢-
ni suspenze s rozpoustédlem pro psy
RC: 97/750/94-C

CANVAC DHP lyofilizat pro pfripravu in-
jekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy
RC: 97/752/94-C

CANVAC DHPL lyofilizat pro pfipravu in-
jekéni suspenze s rozpoustédiem pro psy
RC: 97/753/94-C

CANVAC DHPPi lyofilizat pro pfipravu in-
jekéni suspenze s rozpoustédiem pro psy
RC: 97/298/96-C

CANVAC DHPPIL+R lyofilizat pro pfipra-
vu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro
psy

RC: 97/045/03-C

CANVAC DP lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem pro psy
RC: 97/754/94-C

CANVAC P lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem pro psy

RC: 97/748/94-C )

DR: Dyntec spol. s r. 0., Ceska republika
ProdlouzZeni doby pouzitelnosti koneéné-
ho pfipravku v prodejnim baleni.

Carprosol 50 mg/ml injekéni roztok pro

psy a ko¢ky

RC: 96/002/15-C

DR: CP-Pharma Handelsges. mbH, Némec-
ko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢né-

ho pripravku.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot
RC: 96/001/08-C
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Covexin 10 injekéni suspenze pro ovce

a skot

RC: 97/036/10-C

DURAMUNE DAPPi + LC lyofilizat a roz-

poustédio pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/009/04-C

Duramune Pi + LC lyofilizat a rozpoustéd-

lo pro injekéni suspenzi

RC: 97/029/07-C

Duramune Puppy DP+C lyofilizat a roz-

poustédio pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/045/05-C )

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

Zmeéna kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro
psy a ko¢ky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro
psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro
psy

RC: 96/049/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro
psy a ko¢ky

RC: 96/042/13-C 3

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reates-
tace/skladovani. Pfedlozeni nového certi-
fikatu shody s Evropskym lékopisem od
nového vyrobce.

DECTOMAX 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/089/01-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zavedeni nového vyrobce uéinné latky.

Depo-Medrone V 40 mg/ml
suspenze

RC: 96/228/94-C 5
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska

republika

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky -
jinda zména. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

injekéni



Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem od jiz
schvaleného vyrobce.

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel
RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména stavajiciho farmakovigilanéniho
systému.

ENROBIOFLOX 100 mg/ml peroralni roz-
tok

RC: 96/709/96-C

DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
Vypusténi parametru ,,zkouska kvality“ ze
specifikace 1écivé latky.

Vypusténi parametru ,stabilita roztoku“
ze specifikace lé¢ivé latky.

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

Dehelmint 230/20 mg ochucené potaho-

vané tablety pro kocky

RC: 96/048/14-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/113/12-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufac-
turing Ltd., Irsko

Predlozeni nového certifikatu shody s Ev-

ropskym lékopisem od nového vyrobce.

Equip FT, injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména zkusebniho postupu pro Géinnou

latku.

Equip F, injekéni suspenze

RC: 97/047/04-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména zkusebniho postupu pro Géinnou

latku.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH,
Rakousko

Zmény zkusebniho postupu (vcéetné na-

hrazeni nebo pfidani) pro cinidlo, které

nemaji vyznamny vliv na celkovou jakost

ucinné latky. Predlozeni aktualizovaného

certifikatu shody s Evropskym lékopisem

od jiz schvaleného vyrobce.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH,
Rakousko

Piedlozeni aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym lékopisem od jiz

schvaleného vyrobce.

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

Zména stavajiciho farmakovigilanéniho
systému.

KOLISIN NEO injekéni emulze

RC: 97/076/04-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména zku$ebniho postupu koneé¢ného
pfipravku.

KOLISIN NEO injekéni emulze
RC: 97/076/04-C



DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Zpfisnéni limitd v pribéhu vyrobniho pro-
cesu pfi vyrobé ucinné latky.

Zpfisnéni limitG v pribéhu vyrobniho pro-
cesu konecného pripravku.

Zpfisnéni limita specifikaci u kone¢ného
pfipravku.

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti kone¢ného
pfipravku.

Libeo 10 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Sogeval, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢né-
ho pripravku.

Mastijet Forte intramamarni suspenze
RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména odmérného zafizeni nebo aplika-
toru.

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a téata
RC: 96/036/05-C 5

DR: Novartis s.r.o., Ceska republika
Zpfisnéni limita specifikaci. Zména para-
metrd a/nebo limita specifikaci u kone¢-
ného pfipravku. Jind zména. Aktualizace
registracni dokumentace za ucelem spl-
néni ustanoveni aktualizované obecné
monografie Evropského Iékopisu pro
konecny pfipravek.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro
nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢né-
ho pfipravku po prvnim otevieni.

Nisamox 140/35 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/031/07-C
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Nisamox LC intramamarni suspenze

RC: 96/023/07-C 3

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/048/13-C

Sureseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/049/13-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni
Irsko

Zdravotnické prostredky. Jina zména.

Poulvac AE lyofilizat pro pfipravu suspen-

ze po rozpusténi v pitné vodé

RC: 97/005/08-C

Poulvac Bursa Plus lyofilizat pro pfipravu

suspenze v pitné vodé

RC: 97/039/10-C

POULVAC IBMM + ARK prasek pro pfi-

pravu roztoku k rozpraSovani pro kurata

brojlerd

RC: 97/057/03-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Prontax 10 mg/ml injekéni roztok pro

skot, ovce a prasata

RC: 96/020/13-C

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok

pro koné, psy a ko¢ky

RC: 96/012/13-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C 5

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

Zmeéna kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Rilexine 500 intramam. susp. ad us. vet.
RC: 96/969/94 C

DR: VIRBAC, Francie

Zména parametrd a/nebo limit specifika-
ci u kone¢ného pripravku - jina zména.



Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfi-
pravku, véetné meziproduktu pouzivané-
ho pfi vyrobce kone¢ného pfipravku - jina
zména. Zména velikosti Sarze kone¢ného
pfipravku - jina zména. Zména specifika-
ci. Zména vnitfniho obalu koneéného pfi-
pravku. Zména zkusebniho postupu pro
konecény pfipravek - jiné zmény zkusebni-
ho postupu. Podstatna zména nebo
nahrazeni biologické/imunologické/imu-
nochemické zkusebni metody nebo meto-
dy vyuzivajici biologického cinidla nebo
nahrazeni biologického referen¢niho pfi-
pravku. Zména podminek skladovani
konecného pfripravku.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené

zakladnim dokumentem o Gc¢inné latce.

Rimady! Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C 5

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

Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené

zakladnim dokumentem o U¢inné latce.

Rispoval RS+PI3 IntraNasal prasek pro

pfipravu suspenze k intranazalni aplikaci

s rozpoustédlem

RC: 97/042/06-C

SPIROVAC

RC: 97/006/14-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injek¢ni sus-

penze pro prasata

RC: 97/014/08-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Rilexine 500 intramam. susp. ad us. vet.
RC: 96/969/94 C

DR: Virbac S.A., Francie

Zmeény slozeni (pomocnych latek) konec-
ného pfipravku - jiné pomocné latky.
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Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfi-
pravku, véetné meziproduktu pouzivané-
ho pfi vyrobé kone¢ného pfipravku - jina
zména. Vypusténi nevyznamného para-
metru specifikaci.

Scalibor Protectorband 4% w/w 48 cm
obojek pro malé a stfedni psy

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 4% w/w 65 cm
obojek pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce;
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla
nebo meziproduktu pouzivaného pfi vyro-
bé ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem; nebo
vyrobce nové pomocné latky.

Taktic 125 mg/ml koncentrat pro pfiprav-
ku kozniho roztoku

RC: 96/028/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména limitd specifikaci u koneéného pfi-
pravku.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/112/04-C y

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni do
vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani
mista vyroby pro cely vyrobni proces
kone¢ného pfripravku nebo jeho cast.
Zména dovozce, mechanismu uvoliiovani
vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly
jakosti kone¢ného pfipravku. Mala zména
vyrobniho procesu. Pfidani nového para-
metru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

Varidol 125 mg/ml roztok k lééebnému

osetfeni véel

RC: 96/238/94-C )

DR: Vyzkumny Ustav v&elaisky, s. r. 0., Ces-
ké republika

Zména baleni.



VENTIPULMIN 0,014 mg/g granule pro

koné

RC: 96/040/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Spolkova republika Némecko

Zmény bezpecnosti, tcinnosti, farmakovi-

gilance humannich a veterinarnich Iéciv -

jiné zmény.

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem od jiz
schvaleného vyrobce.

Vetoryl 10 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce;
nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla
nebo meziproduktu pouzivaného pfi vyro-
bé ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem; nebo
vyrobce nové pomocné latky.
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Avinew, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/251/96 - C

DR: MERIAL, Francie

Zména nazvu uéinné nebo pomocné latky.

Bacivet S, 4200 IU/g, prasek pro podani

v pitné vodé pro kraliky

RC: 96/057/11-C

BRONCHI-SHIELD lyofilizat a rozpoustéd-

lo pro suspenzi pro nosni kapky pro psy

RC: 97/028/05-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska
republika
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Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci.

BAYTRIL 2,5% (w/v) injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

BAYTRIL 5% (w/v) injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

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

Zména (zmény) souhrnu udajd o pfiprav-
ku, oznaceni na obalu nebo pribalové
informace.

BioBos Respi 3

RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4

RC: 97/053/09-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména limita specifikaci u koneéného pfi-
pravku.

BioEquin FH, injekéni emulze pro koné
RC: 97/006/13-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci.

BioEquin H, injekéni emulze pro koné
RC: 97/001/14-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Pfidani dodavatelti vychozi suroviny
pouzivané ve vyrobnim procesu biologic-
ké ucinné latky.

Biofel PCHR injekéni emulze pro kocky
RC: 97/006/06-C

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

BIOSUIS APP 2,9,11 injek¢éni emulze pro
prasata

RC: 97/037/12-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
PredloZeni nového certifikatu shody s Ev-
ropskym lékopisem pro vychozi surovi-
nu/€inidlo/meziprodukt/pomocnou latku.

BIOSUIS M.hyo, injekéni emulze pro pra-
sata
RC: 97/099/11-C



DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci.

CANVAC JUNIOR lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/1157/97-C

DR: Dyntec spol. s 1. 0., Ceska republika
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢né-
ho pfipravku v prodejnim baleni.

CANVAC P-IN injekéni suspenze pro psy
RC: 97/338/95-C

DR: Dyntec spol. s r. 0., Ceska republika
Prodlouzeni doby pouzitelnosti koneéné-
ho pripravku v prodejnim baleni.

Clindaseptin 25 mg/ml, peroralni roztok

pro kocky a psy

RC: 96/048/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufac-
turing Ltd., Irsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifika-

ci u kone¢ného pfripravku.

Cyclix 250 mikrogramu/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/041/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména (zmény) souhrnu udaju o pfiprav-
ku, oznaceni na obalu nebo pribalové
informace u lécivych pfipravkd, jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykaiji-
ciho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek
posouzeni provedeného prislusnym orga-
nem podle ¢lanku 45 nebo 46 nafizeni
(ES) &. 1901/2006.

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci

krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

DR: Novartis Animal Health d. o. o., Slo-
vinsko

Mala zména vyrobniho procesu.
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DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro
koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zména adresy drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

DINALGEN 60 mg/ml injekéni roztok pro

prasata

RC: 96/076/09-C

DINALGEN 150 mg/ml injekéni roztok pro

skot, prasata a koné

RC: 96/037/10-C

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C

DR: Laboratorios Dr. Esteve, S.A,, épanél-
sko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym lékopisem.

EFICUR 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro

prasata a skot

RC: 96/016/07-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S. A, épanél-
sko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro

cely vyrobni proces kone¢ného pfipravku

nebo jeho cast. Zména vnitiniho obalu

konecného pfripravku.

Engemycin inj.

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména doby pouzitelnosti koneé¢ného pfi-
pravku.

ENROBIOFLOX 100mg/ml peroralni roz-
tok

RC: 96/709/96-C

DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o uc¢inné latce.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani
v pitné vodé

RC: 96/006/12

DR: KRKA, d.d., Slovinsko



PfedloZeni nového certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro lééivou latku.

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: MERIAL, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok
pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména tvaru nebo rozmérd vnitfniho
obalu nebo uzaveéru.

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

RC: 96/013/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni koneéného pfi-
pravku. Zména (zmény) souhrnu Udajh
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfi-
balové informace.

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na
klzi - spot-on pro malé psy

RC: 96/007/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni kone¢ného pfi-
pravku. Zména (zmény) souhrnu Udajh
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfi-
balové informace.

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na
kizi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/008/15-C

DR: Beaphar B.V.,, Nizozemsko

Zména velikosti baleni koneéného pfi-
pravku. Zména (zmény) souhrnu Udaja
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfi-
balové informace.

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na
kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/009/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni koneéného pfi-
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pravku. Zména (zmény) souhrnu udajh
o pripravku, oznaéeni na obalu nebo pfi-
balové informace.

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na
kuzi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/010/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni kone¢ného pfi-
pravku. Zména (zmény) souhrnu Udaja
o pfipravku, oznaceni na obalu nebo pfi-
balové informace.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky
RC: 99/067/11-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g pro kocky a psy <
8 kg

RC: 99/068/11-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro psy <
8 kg

RC: 99/069/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy >
8 kg

RC: 99/070/11-C

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

Zména nazvu vyrobce u¢inné latky. Malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu
v procesu vyroby ucinné latky.
Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na
khzi - spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
klzi - spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
ktzi - spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
khzi - spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
kizi - spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Merial, Francie

Zména podminek skladovani kone¢ného
pfipravku nebo nafedéného/rekonsti-
tuovaného pfripravku.

na

na

na

na



Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roz-
tok pro telata, selata a brojlery kura
domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Zména (zmény) souhrnu Udajl o priprav-
ku, oznaceni na obalu nebo pribalové
informace.

Chemisole 200 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/090/01-C

DR: Chemifarma SpA, ltalie

Zména parametrl a/nebo limitG specifika-
ci u kone¢ného pripravku - Zména mimo
rozsah schvalenych limitG specifikaci.

INTRAMAR LC intramamarni suspenze
RC: 96/027/15-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materialu vnitiniho
obalu, ktera neni v kontaktu s kone€nym
pripravkem. Predlozeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem
pro ucinnou latku.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro
psy a ko¢ky

RC: 96/106/12-C

DR: KELA N.V,, St. Belgie

Zména (zmény) farmakovigilan¢ni data-
baze a/nebo vyznamnych smluvnich ujed-
nani tykajicich se pInéni farmakovigilan¢-
nich povinnosti.

Kesium 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/003/13-C

DR: SOGEVAL, Francie

Zména tvaru nebo rozmérl Iékové formy.
Zména nebo pridani potisku, zaobleni
nebo jinych oznaceni. Zména tvaru nebo
rozméri obalu nebo uzavéru. Zména
vyrobniho procesu koneéného pfipravku.

Levatum Super 10/100 mg/ml injekéni roz-

tok pro skot

RC: 96/074/11-C

DR: Chanelle Animal Health, Spojené kra-
lovstvi
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Prfedlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem.

Midaspot 40 mg roztok pro nakapani na

kazi - spot-on pro malé kocky a malé psy

RC: 96/014/15-C

Midaspot 80 mg roztok pro nakapani na

kazi - spot-on pro velké ko€ky

RC: 96/015/15-C

Midaspot 100 mg roztok pro nakapani na

kazi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/016/15-C

Midaspot 250 mg roztok pro nakapani na

kazi - spot-on pro velké psy

RC: 96/017/15-C

Midaspot 400 mg roztok pro nakapani na

ki - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/018/15-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢né-

ho pripravku.

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Novartis Animal Health, d. o. o., Slo-
vinsko

Zména velikosti baleni koneéného pfi-

pravku - zména mimo rozsah velikosti

baleni schvalenych v sou¢asné dobé.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi pro
kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Zména souhrnu udaji o pfipravku, ozna-
¢eni na obalu nebo pfibalové informace
v disledku novych udajli o jakosti nebo
preklinickych, klinickych ¢i farmakovigi-
lanénich udaju.

Optimmune 2 mg/g o€ni mast pro psy
RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmeéna velikosti $arze konecného pfiprav-
ku.

OTIMIX usni kapky, suspenze
RC: 96/028/15-C



DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
PredloZeni nového certifikatu shody s Ev-
ropskym lékopisem pro ucinnou latku.
Malé zmény schvaleného zkusebniho po-
stupu. Pfidani nového parametru do spe-
cifikace spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

DR: Novartis Animal Health d. o. o., Slo-
vinsko

Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti

a podminek spojenych s registraci.

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

RC: 96/100/00-C

DR: CP-Pharma Handelsges, GmbH, Né-
mecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové

informace, které nesouviseji se souhrnem

udajh o pripravku. Ostatni zmény.

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy
RC: 96/102/11-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy
RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy
RC: 96/103/11-C

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy
RC: 96/020/14-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
RC: 96/031/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro
cely vyrobni proces koneéného pripravku
nebo jeho ¢ast. Misto baleni do vnéjsiho
obalu. Misto baleni do vnitfniho obalu. Mis-
to, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci.

Quiflor 100 mg/ml, injekéni roztok pro
skot a prasata (prasnice)

RC: 96/030/12-C

Quiflor S 100 mg/ml, injekéni roztok pro
skot
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RC: 96/031/12-C

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

RC: 96/029/12-C

Quiflox 5 mg tablety pro 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., Slovinsko
Zmeéna vyrobce ucinné latky.

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C 5

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

Zména tvaru nebo rozmérd vnitiniho

obalu nebo uzavéru.

Rispoval 3 lyofilizat pro pfipravu injekéni

suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/010/05-C

POULVAC PABAC IV injekéni emulze pro

kura domaciho, kachny a kraty

RC: 97/021/07-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro pfipravu

suspenze pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Rispoval 3 lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi

RC: 97/010/05-C .

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

republika

Pfidani baleni koneéného pripravku.
Zména velikosti baleni koneéného pfi-
pravku. Zména souhrnu udaji o pfiprav-
ku, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace v disledku novych udaju
o jakosti. Zména za Gcelem shody s aktu-



alizaci prislusné monografie Evropského
lékopisu. Zména SPC, oznaceni na obalu
nebo PI.

Sputolysin peroralni prasek pro koné

a poniky

RC: 96/051/99-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Vypusténi nevyznamné zkousky v priibé-

hu vyrobniho procesu.

SUIVAC DNT injekéni emulze pro prasata

RC: 97/029/10-C )

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

Zména zkusebniho postupu pro koneény

pfipravek.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni

suspenze pro skot

RC: 96/037/94-C )

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

Zména parametrt a/nebo limiti specifika-

ci ucinné latky.

T 61 injekéni roztok

RC: 96/234/90-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zmény slozeni (pomocnych latek) konec-
ného pfipravku - jind zména. Zména vy-
robniho procesu kone¢ného pfipravku.
Zména zkuSebniho postupu pro koneény
pfipravek. Zkraceni doby pouzitelnosti
konecného pfipravku - po prvnim otevie-
ni.

TETRA - DELTA INTRAMAMARNi SUS-

PENZE

RC: 15/120/83-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

PredloZzeni nového certifikatu shody

s Evropskym lékopisem pro uc¢innou

latku.

TRICHOBEN AV lyofilizat pro pfipravu in-
jekEéni suspenze s rozpoustédlem pro skot
RC: 97/736/92-C

90

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci.

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

DR: MERIAL SAS, Francie

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfi-
pravku, véetné meziproduktu pouzivané-
ho pfi vyrobé konec¢ného pfipravku. Jina
zména.

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro
psy

RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro
ps

RC: 96/093/12-C

DR: ICF Srl Industria Chimica Fine, ltalie
Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
Udajh o pripravku. Ostatni zmény.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze

pro skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufac-
turing Ltd., Irsko

Zmeéna vyrobce ucinné latky.

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci

krmiva pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH,
Rakousko

Mala zména vyrobniho procesu uéinné

latky.

Versifel FeLV injekéni suspenze pro kocky
RC: 97/095/12-C

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum
injekéni suspenze pro skot

RC: 97/044/08-C

RISPOVAL IBR - Marker vivum lyofilizat
pro pfipravu injekéni suspenze s roz-
poustédiem pro skot

RC: 97/049/08-C



Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro pra-

sata

RC: 97/045/08-C

Suvaxyn Parvo ST suspenze pro intra-

muskularni injekci pro prasata

RC: 97/042/08-C

Duramune Plus DHPPI/L3, lyofilizat a roz-

poustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/007/12-C

Duramune Plus DHPPI/L3R, lyofilizat a roz-

poustédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/008/12-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.ro., Ceska
republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za

farmakovigilanci.

Vetoryl 10 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Velk& Britanie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu

shody s Evropskym Iékopisem pro ucin-

nou latku/vychozi surovinu/¢inidlo/mezi-

produkt/pomocnou latku.
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FIPROSPOT 402 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velmi velké psy
DI3: IDT Biologika GmbH, Némecko

RC: 96/025/12-C

FIPROSPOT 268 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

RC: 96/024/12-C

FIPROSPOT 134 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro stfedni psy

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

RC: 96/023/12-C

FIPROSPOT 67 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro malé psy

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

RC: 96/022/12-C

Fiprospot 50 mg roztok pro nakapani na
kazi, spot-on pro koc¢ky

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

RC: 96/021/12-C

05/2015

CANVAC DP lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem pro psy
DR: Dyntec spol. s . 0., Ceska republika
RC: 97/754/94-C

CANVAC DH lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze s rozpoustédlem pro psy
DR: Dyntec spol. s r. 0., Ceska republika
RC: 97/750/94-C

Depherelin Gonavet Veyx 0,05 mg/mli
injekéni roztok pro kravy, prasnice a klis-
ny

DB: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

RC: 96/038/04-C

ENROXIL 150 mg tablety
DR: KRKA, d. d., Slovinsko
RC: 96/026/99-C

ENROXIL 15 mg tablety
DR: KRKA, d. d., Slovinsko
RC: 96/025/99-C

Solubenol 100 mg/g peroralni emulze pro

prasata a kura domaciho

DR: Eli Lilly Regional Operations GMBH, Ra-
kousko

RC: 96/008/06-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni

pfipravky

04/2015

BALSAMIC CONTROL

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Veterinarni pfipravek uréeny pro snad-
néjsi dychani koni.

IC: 041-15/C

COLAGEN PONY

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

CH: Veterinamni pfipravek na klouby a srst
pro koné.

IC: 040-15/C

Fluoride Gel y

DR: Henry Schein s.r.0., Ceské republika

CH: Zubni pasta pro psy a koc¢ky s obsahem
fluoridu. Topicky fluorid ma antibakterialni
vlastnosti, inhibuje tvorbu zubniho plaku,
redukuje dentélni hypersenzitivitu a je
vhodné jej pouZivat u periodontalnich

. onemocnéni nebo pfi hypoplazii skloviny.
IC: 034-15/C

Hemostaticky roztok

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Topicky roztok pro pouziti v dutiné dstni
zvifat. Zastava gingivalniho krvaceni.

IC: 033-15/C

Chlorhexidine Paste

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Zubni pasta pro psy a koc¢ky s obsahem
. chlorhexidinu.

IC: 038-15/C

Chlorhexidine spray

DR: Henry Schein s.r.0., Ceska republika

CH: Antiseptikum dutiny Ustni ve formé spre-
je. Uréeno pro dentalni hygienu psl
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a kocek. Redukuje otok a zarudnuti
dasni, zplisobené zanétem a také s tim
. souvisejici zapach z dutiny Ustni.
IC: 039-15/C

VET Fluorid foam N

DR: Henry Schein s.r.0., Ceska republika

CH: Pripravek urceny k fluoridaci zub( psu
a kocek. Fluoridacni péna je finalnim
krokem v dentalni profylaxi. Fluorid po-
siluje zubni sklovinu a redukuje precitli-

. Vélost obnaZenych zubnich kreka.
IC: 036-15/C

Vet Chlorhexidine Gel Kit

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Antimikrobialni gel pro pouziti v dutiné
. Ustni zvifat (stomatologické zakroky).

IC: 035-15/C

Zubni pasta )

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Zubni pasta pro psy a koc¢ky k odstrané-
. Nizubniho plaku.

IC: 037-15/C

05/2015

DETOXIKACE, IMUNITA - Detox, Immu-

nitas y

DR: Ing. Martina Chvélové, Ceska republika

CH: Podporuje ¢innost organt vylucujicich
z téla Skodlivé latky. Pfispiva ke zlepSeni
imunity. Napomaha regeneraci organis-

. Mu po lécbé antibiotiky.

IC: 066-15/C

KLOUBY A ARTHROZA - Suta, Arthrosis
DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika
CH: Podporuje vstiebavani otok(, pfiznivé
ovliviuje 1écbu $lach a kloubl. Na-
pomaha snizit bolestivost a tvorbu
zanétl. Vhodné také pro staré koné.
IC: 065-15/C



PETFACE KITTEN & CAT WATERLESS

SHAMPOO

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sampon na pohlcovani pacht pro kocky
a kotata, ktery neni nutné oplachovat, byl
navrzen na osvézeni srsti vaseho zvifete
mezi jednotlivymi koupelemi. Srst ma po

. pouziti Samponu Cistou a svéZi vani.
IC: 056-15/C

PETFACE DOG GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, Velk& Britanie

CH: Ubrousky k péci o srst pro psy jsou ide-
alni k pouziti mezi jednotlivymi koupelemi
vaseho zvifete. U¢inné odstrariuji volné
chlupy a nedistoty zachycené v srsti

. azanechavaji ji Cistou a svéze vonici.
IC: 048-15/C

PETFACE SMALL PET WATERLESS

SHAMPOO

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sampon na pohlcovani pacht pro
domaci mazli¢ky, ktery neni nutné opla-
chovat, byl navrzen na osvézeni srsti
vaseho zvifete mezi jednotlivymi koupe-
lemi. Srst ma po pouziti Samponu &istou

. asveZivani.

IC: 049-15/C

PETFACE PUPPY & DOG DEODORISING

SPRAY

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sprej na pohlcovani pachd pro psy
a Sténata slouzi k odstranéni zapachu
a osveézeni srsti vaseho zvifete mezi jed-
notlivymi koupelemi. Srst ma po pouziti

. spreje Cistou a svézi vini.

IC: 050-15/C

PETFACE SMALL PET GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Ubrousky k péci o srst pro doméaci maz-
licky jsou idealni k pouziti mezi jednotli-
vymi koupelemi vaseho zvitete. Uginné
odstranuji volné chlupy a necistoty
zachycené v srsti a zanechavaji ji Cistou

. asveéze vonici.
IC: 051-15/C
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PETFACE CAT GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Ubrousky k péci o srst pro koCky jsou
idealni k pouziti mezi jednotlivymi kou-
pelemi vaseho zvifete. UCinné odstranu-
ji volné chlupy a nedistoty zachycené
v srsti a zanechavaji ji Cistou a svéze

. Vonici.
IC: 052-15/C

PETFACE ALOE VERA DOG SHAMPOO

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sampon Aloe Vera Petface byl special-
né vyvinuty k usnadnéni odstrafiovani
nedistot a zapachu ze srsti vaseho zvire-
te. Srst ma po pouziti Samponu cistou

. asveZivani.

IC: 053-15/C

PETFACE WHITE COAT DOG SHAMPOO
DR: Byotrol plc, Velka Britanie
CH: Sampon pro psy s bilou srsti Petface byl
speciélné vyvinuty ke zvyraznéni pfirod-
ni barvy srsti vaSeho zvifete. Srst ma po
. pouZiti Samponu Cistou a svézi vini.
IC: 054-15/C

PETFACE PUPPY SHAMPOO

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sampon pro $ténata Petface byl speci-
alné vyvinuty k usnadnéni odstrafiovani
nedistot a zapachu ze srsti vaseho zvire-
te. Srst ma po pouziti Samponu cistou

. asveZivani.
IC: 055-15/C

PETFACE PUPPY & DOG WATERLESS

SHAMPOO

DR: Byotrol plc, Velka Britanie

CH: Sampon na pohlcovani pach( pro psy
a Sténata, ktery neni nutné oplachovat,
byl navrzen na osvézeni srsti vaseho
zvifete mezi jednotlivymi koupelemi.
Srst ma po pouziti Samponu distou

. asveZivani.

IC: 057-15/C

PETFACE DOG EYE & EAR WIPES
DR: Byotrol plc, Velka Britanie



CH: Ubrousky jsou idealni k Cisténi citlivych
oblasti okolo usi a oci psa. Ucinné

. Odstrariuji necistoty a volné chlupy.

IC: 058-15/C

PRUDUSKY A KASEL - Bronchiales

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika

CH: Blahodarné plisobi na sliznice dycha-
cich cest. Podporuje 1écbu kasle, zane-
tu pridusek i celkového nachlazeni.
Poméaha s fedénim usazeného sekretu
v dychacich cestach, usnadnuje tak

. odkaslavani a zlepSuje dychani.

IC: 070-15/C

PRUJEM - Diarea

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika

CH: Pfi akutnim prijmu. Napomaha ke zklid-
. Nnéni a obnoveé pfirozené funkce stfeva.

IC: 068-15/C

ZAZiVANI, PRIBIRANi - Digestio, Clau-

dico

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika

CH: Stimuluje chut k jidlu, podporuje sprav-
nou funkci travici soustavy. Vhodny pfi
snizené fyzické kondici.

IC: 069-15/C

ZKLIDNUJICI - Solatium

DR: Ing. Martina Chvalova, Ceska republika

CH: Plsobi pozitivné pfi stresu, Uzkosti
i psychickém napéti. Pomaha zlepsit
koncentraci pfi praci a tim i zvysit

. Vvykonnost Vaseho koné.

IC: 067-15/C

06/2015

CORPET biomasa

DR: PRAGON s.r.o., Ceska republika
CH: Imunitni vyziva pro domaci zvifata.
IC: 031-15/C

CORPET tablety

DR: PRAGON s.r.0., Ceska republika
CH: Imunitni vyZiva pro domaci zvifata.
IC: 030-15/C
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EKYBLEED

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pfipravek na bylinné bazi nutri¢né pod-
porujici vykonnost dychaci soustavy
sportovnich koni, u kterych by mohlo
nastat zatézi indukované krvaceni do

. plic.

IC: 042-15/C

IDT Salmonella Diagnostic Kit

DR: MERIAL, Francie

CH: In-vitro test k odliSeni vakcinacnich
kmenu od terénnich kmenG Salmonella.
Kit je ur€en k poutZiti v pfipadech, kdy je
z epidemiologickych dlvod( nezbytné
rozliSit terénni kmeny S. Dublin, S. Ty-
phimurium a S. Enteritidis od pfislus-

. nych vakcina¢nich kmen(.

IC: 091-15/C

IODBLIST

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pfipravek na bazi jodu, ktery podporuje
tvorbu tepla a tak napomaha mirnit
problémy, pfipravit Slachy na zatéz a po

. zatéZi je regenerovat.

IC: 043-15/C

KREMORVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-
lika

Krém napomaha pfi hojeni drobnych
poskozeni kiize a pfi pfedchazeni oto-
kdm pfi bodnuti hmyzem, kde se sou-
¢asné uplatiiuje jeho protisvédivy Uci-
nek. Pfipravek Ize pouZivat jako podpUr-
ny prostredek téZ pri zanétech klze, pfi
ozéfeni a popaleninach, na omrzliny,
jako ochranu pred vznikem opruzenin
a prolezenin, pfi lehkych zhmozdénich
. mékkych tkani.

IC: 087-15/C

CH:

Nomaad Artivit Forte

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

CH: Kloubni vyziva a regenerace kloubnich
chrupavek a vazd. Obsazené latky tvori
pét zakladnich mechanismu ucinku:
1. VyZziva kloubu a kloubniho pouzdra



(glukosamin sulfat 2KCl a chondroitin
sulfat);

methylsulfonylmethan);
3. Lubrifikace (promazavani) kloubu
a kloubniho pouzdra (kyselina hyaluro-
novay);
4. Obnovuje poskozenou chrupavku
(hydrolyzovany kolagen);
. 5. Tlumeni bolesti (Boswelia serrata).
IC: 059-15/C

Nomaad Artivit Sirup

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

CH: Kloubni vyZiva a regenerace kloubnich
chrupavek a vazd. Obsazené latky tvori
pét zakladnich mechanismu ucinku:
1. VyZziva kloubu a kloubniho pouzdra
(glukosamin sulfat 2KCl a chondroitin
sulfat);

.....

methylsulfonylmethan);
3. Lubrifikace (promazavani) kloubu
a kloubniho pouzdra (kyselina hyaluro-
nova);
4. Obnovuje poskozenou chrupavku
(hydrolyzovany kolagen);
. 5. Tlumeni bolesti (Boswelia serrata).
IC: 062-15/C

Nomaad De - plaque

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

CH: Pfirodni pfipravek Nomaad De-plague
obsahuje morskou fasu Ascophyllum
nodosum pro redukci zubniho plaku
a kamene navic vyrazné snizuje zapach
z tlamy u psl a kocek. Preparat plsobi
pfimo v zaZivacim traktu zvifete, odkud
se nasledné dostava do krevniho recisté,
poté do slin a tim velmi Gc¢inné plsobi na
zuby a dasné. Vyznamné ovliviiuje
schopnost zachycovani bakterii zpdso-
bujicich zubni plak a zmékcuje existujici
zubni kdmen, ktery vétSinou sdm odpad-

. Ne nebo je velmi snadno odstranitelny.
IC: 063-15/C

Nomaad Mineraj Forte
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika

95

CH: Pfirodni zdroj dUlezitych mineralnich
latek a vitamind skupiny B. Vyrobek
obsahuje Aquamin F — pfirodni zdroj
mineralni latek vyrabénych z vapena-
tych mofrskych fas (Lithothamnion spe-
cies.) Morské fasy jsou ziskavany
z morského dna Severniho Atlantiku,
z (Cistych, neznediSténych mineralné
bohatych vod. Aquamin F obsahuje bio-
aktivni vapnik, hof¢ik a dalSich 74 mine-
rélnich latek a stopovych prvkd, napt.
fosfor, Zelezo, molybden, zinek, nikl,
méd a dalsi. Vapnik je zékladnim sta-
vebni slozkou kosti, je nezbytny pro
jejich zdravy vyvoj, ale také v pozdéjsim
veéku zvifete pro udrzeni jejich pevnosti
— velmi podobné jako u lidi. Pivovarské
kvasnice jsou jednim z nejbohatsich pfi-
rodnich zdroji vitaminG skupiny B
a nékterych minerélnich latek. Obsa-
zené latky zlepSuiji vitalitu, kvalitu k(ize
a srsti, plsobi proti prijmove, pfiznivé
plsobi na reprodukci, idedlni jsou pro
kojici samice, vyborné jsou pro spravny
vyvin Sténat a kotat. ZlepSuji také chut

_ kijidlu.

IC: 061-15/C

Nomaad Multivitamin Forte

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

CH: Multivitaminovy pfipravek pro posileni
imunity. Vhodny u fyzicky zatéZovanych
zvitat, v obdobi brezosti, u starSich psu
a kocek pro zlepSeni fyzické a psychic-
ké kondice. Vyznamné také zlepSuje

. kvalitu a lesk srsti.

IC: 060-15/C

PREDATOR 4DOG SAMPON

DR: LEROY COSMETICS s.r.o., Ceska re-
publika

CH: Sampon na psy s antiparazitarnimi Ggin-
ky.

IC: 086-15/C

SELENBACT hojivy gel k oSetreni kiize

DR: MedicProgress a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je urCeny k o$etfeni poranéni
kize u psl, kocek, koni a ostatnich



domacich zvifat. Napoméha a urychlu-
je snadné hojeni akutnich poranéni
i vétSich chronickych ran. Slouzi k pod-
pofe hojeni pfi dermatologickych one-
mocnéni i jako doplnék antibiotické
léCby, kde méa synergicky efekt diky
obsahu komplexu iontl selenu s anti-
bakterialnimi G¢inky. Dale obsahuje
alantoin a extrakt z mésicku |ékarske-

. ho.

IC: 064-15/C

Vazelivet B .
DR: Veterinarni centrum s.r.o0., Ceska repub-
lika
CH: Pripravek slouZi k promastovani vysuse-
. nékize.
IC: 084-15/C

Vazelivet Z .
DR: Veterinarni centrum s.r.o0., Ceska repub-
lika
CH: Pripravek slouZzi k promastovani vysuse-
. nékize.
IC: 085-15/C

VETIDRAL
DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Regenerace pfi nadmérném poceni,
jehoz disledkem je dehydratace a ztra-
ta minerald — kompenzace Ubytku elek-
_ trolytd.
IC: 047-15/C

Vetidral FLASH
DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Regenerace pfi nadmérném poceni,
jehoz dusledkem je dehydratace a ztra-
ta minerald — kompenzace Ubytku elek-
. trolytd.
IC: 046-15/C

VETIDRAL Solution

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Regenerace pfi nadmérném poceni,
jehoz dusledkem je dehydratace a ztra-
ta minerald — kompenzace Ubytku elek-
trolytd.

IC: 045-15/C

04/2015

Amix Vet Equine Joint Care

DR: CYMEDICA spol. s r.0., Ceska republika
IC: 140-10/C

PR: 9/2020

PERMAMMAS N - kozni emulze
DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
IC: 151-10/C

PR: 11/2020

SkinMed Spray 5

DR: CYMEDICA spol. s r.o., Ceska republika
IC: 079-10/C

PR: 7/2020

SkinMed Chlorhexidin Shampoo

DR: CYMEDICA spol. s r.o., Ceska republika
IC: 078-10/C

PR: 7/2020

SkinMed Otic

DR: CYMEDICA spol. s r.0., Ceska republika
IC: 077-10/C

PR: 7/2020

VETPANTHENOL sol.

DR: UNIVIT s.r.o0., Ceska republika
IC: 038-10/C

PR: 6/2020

05/2015

APHLEGMINA ung. pro zvifata

DR: MVDr. Emilia Selecka — MEDIVET, Slo-
venska republika

1I&: 071-10/C

PR: 06/2020

Ichtivet 20% y
DR: Veterinarni centrum s.r.o0., Ceska repub-
lika



16: 064-10/C
PR: 05/2020

Ichtivet 10%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-

. lika
IC: 063-10/C
PR: 05/2020

Kafrvet 10%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-

. lika
IC: 060-10/C
PR: 05/2020

Kafrvet 20%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-

. lika
IC: 061-10/C
PR: 05/2020

MASTIVET Forte

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-

. lika
IC: 082-11/C
PR: 11/2021

MASTIVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-

. lika
IC: 062-10/C
PR: 05/2020

OMEGA 3 PETS STENATA sol.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 154-10/C

PR: 11/2020

OMEGA 3 PETS 3/6 KOCKY sol.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceské republika
IC: 155-10/C

PR: 11/2020

OMEGA 3 PETS 3!6 PSI sol.

QR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 152-10/C

PR: 11/2020

OMEGA 3 PETS LOSOSOVY OLEJ sol.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika

18: 153-10/C
PR: 11/2020

Zincivet 30%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska repub-
lika

IC: 059-10/C

PR: 05/2020

06/2015

Beaphar ProVitamin Shampoo - Macada-
mia Oil for cats and kittens

DR: Beaphar Eastern Europe, s.ro., Ceska
_ republika

IC: 076-10/C

PR: 5/2020

Beaphar ProVitamin Shampoo - Aloe Vera

for black and dark coated dogs

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceska
republika

IC: 075-10/C

PR: 5/2020

Beaphar ProVitamin Shampoo - Aloe Vera

for white coated dogs

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceska
republika

IC: 073-10/C

PR: 5/2020

Beaphar ProVitamin Shampoo - Aloe Vera

for light to dark brown coated dogs

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceska
republika

IC: 074-10/C

PR: 5/2020

IDEXX HerdChek BSE Antigen EIA Test Kit
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemi

IC: 056-05/C

PR: 4/2020

SANP Giardia Test

DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemi
IC: 062-05/C

PR: 4/2020



SANP Parvo Test

DR: IDEXX EUROPE B.V,, Nizozemi
I6: 060-05/C

PR: 4/2020

04/2015

VETPANTHENOL sol.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 038-10/C

Zména cilovych druht zvirat.

05/2015

Aptus APTO-FLEX sirup

DR: ORION CORPORATION, Finsko
IC: 102-09/C

Zmeéna slozeni.

OMEGA 3 PETS STENATA sol.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 154-10/C

Zména slozeni pripravku.

OMEGA 3 PETS 3/6 KOCKY sol.
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
I6: 155-10/C

Zména davkovani.

OMEGA 3 PETS 3/6 PSI sol.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 152-10/C

Davkovani — zména textu.

OMEGA 3 PETS LOSOSOVY OLEJ sol.

QR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 153-10/C
Davkovani — zména textu.

OSTEOKEL

DR: KELA LABORATORIA N.V,, Belgie

IC: 049-13/C
Zména slozeni.

PUPPY’BOOST

DR: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 083-07/C

Zmeéna slozeni a davkovani.

06/2015

DENTAREN

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika
IC: 022-15/C

Zména specifikace kone¢ného pfipravku.

OMEGA 3 PETS 3!6 PSI sol.

Dﬁ: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 152-10/C

Davkovani - zména textu.

OMEGA 3 PETS 3/6 KOCKY sol.
Dﬁ: UNIVIT s.r.o., Ceské republika
IC: 155-10/C

Zména davkovani.

04/2015

Reflovet Plus

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

V: Roche Diagnostics GmbH, Némecko
VTP/003/15-C

Quick Vet

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

V: Scandinavian Micro Biodevices A/S,
Dansko

VTP/005/15-C

ABC VET 5

DR: Texdan s.r.o., Ceska republika
V: HORIBA ABX SAS, Francie
VTP/004/15-C

06/2015

Fumigacni pasky
DR: Vyzkumny Ustav véelarsky, s.r.o.



V: Vyzkumny Ustav vcelarsky, s.r.o.

VTP/009/15-C

Souprava na odbér vzorku pro mikrobi-
ologické vysetieni endometritid u skotu

SEC

V: LabMediaServis s.r.o., (:Deské republika
V: LabMediaServis s.r.o., Ceska republika

VTP/010/15-C

Ukonceni platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarnich pripravku

NAZEV FIRMA INDEXCIS | DRUH CISLO
BIOMULTIVET ENERGY GROUP 012-10/C DI
CYTOVET ENERGY GROUP 008-10/C DI
FYTOVET ENERGY GROUP 011-10/C DI
GYNEVET ENERGY GROUP 005-10/C DI
HEMASTAL HEMA 028-05/C VA
HEMASTAL SOFT HEMA 030-05/C VA
CHOLESAL-SF ING. Petr Eyerman 001-10/C VA
IDEXX BVDV p80 Ab, BVDV/MD/BDV | IDEXX 002-05/C DG
P80 Protein Antibody Test Kit

IMUNOVET ENERGY GROUP 009-10/C DI
KINGVET ENERGY GROUP 007-10/C DI
KONDICIONER PRO HRIVU HERBACOS Recordati| 008-05/C KP
A OCAS KONE

KOROVET ENERGY GROUP 006-10/C DI
METHIGEL VETOQUINOL 026-00/C DI
OMEGAVET ENERGY GROUP 013-10/C DI
PAXCUTOL $ampon VIRBAC 24-95/C KP 035-00/C
PRIONICS-CHECK PRIOSTRIP O.K.SERVIS 001-05/C DG
PROBICAN PASTA BIOCHEM 005-05/C DI
REGAVET ENERGY GROUP 004-10/C DI
RENOVET ENERGY GROUP 003-10/C DI
SKELEVET ENERGY GROUP 010-10/C DI
VIROVET ENERGY GROUP 002-10/C DI
ZYLKENE 225 MG INTERVET 014-10/C DI
ZYLKENE 450 MG INTERVET 016-10/C DI
ZYLKENE 75 MG INTERVET 015-10/C DI

99




Vysvétlivky pouzitych zkratek

B:
D:

DO:
DB:
FU:

CH:

I:
16:
IS:
IT:
10:
KI:

Baleni

Davkovani

Druh obalu
Drzitel
Farmakologické
Udaje
Charakteristika
Indikace
Indexové Cislo
Indikacni skupina
Interakce
Imunologické Udaje
Kontraindikace

LF:

NU:
OL:
ov:

PE:
PL:
PO:
PP:
PR:
RC:

Lékova forma
Nezéadouci Ucinky
Ochranna Ihita
Pfipravek pouze

pro pouziti
veterinarnim lékafem
(only vet.)

Doba pouzitelnosti
Pomocné latky
Poznamka

Popis pfipravku
Prodlouzeni registrace
Registraéni ¢islo

100

RP:

S:

Su:
UP:

V:

VA:
VP:

VY:

ZP:
ZS:

Pfipravek je vazan na
recept

Slozeni

Specialni upozornéni
Upozornéni

Vyrobce

Varovani

Pfipravek je volné
prodejny

Vyhrazeny veterinarni
IéCivy pfipravek
Zplsob pouziti
Zpusob skladovani
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