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Piehled platnych pokynti USKVBL k 31. 9. 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 - Upfesnujici informace k navrhu text( 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 [éCiva

Pokyny v oblasti SVP

Cislo |Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- | Angl.
od zuje nuje |verze
INS/VYR - | DopInéni Pokynu pro SVP — Cast |, 1.3.2015 - Pokyny
02/2015 kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu pro
Doplriku 15 - Kvalifikace a validace spravnou
vyrobni
praxi
- Céast | -
spravna
vyrobni
praxe pro
1écivé
pfipravky
INS/VYR — | Doplnéni pokynu 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 Il
— 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 - | Doplinéni Pokyn(i pro SVP — Cast |, 31.1.2013| - Pokyny | -
01/2013 kapitola 1 a kapitola 7 pro SVP
INS/VYR - | ZpUsob 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 1é¢bé zvifat na
tzemi Ceské republiky
Pokyny CAST | - SVP pro lécivé pfipravky 30. 6. 2011 - -
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacove systémy 30. 6. 2011 - -
pro SVP
INS/VYR - | Doplnéni Pokynd 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(i pro SVP Viz - INS/VYR
01/2012 jednotlive - 01/2006
zmény
INS/VYR - | DopInéni Pokyn(l pro SVP 31.7.2010 - INS/VYR -
01/2010 |- Cést Il 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 vlastni | 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 doplriku 1 Vyroba sterilnich VYR -
1éCivych pripravk( 1/2003
INS/VYR - | DopInéni Pokynti pro SVP - Cast |, 1.7.2008 - INSVYR -| -
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 uzemi CR
INS/VYR - | Povolovani vyroby veterinarnich Ié¢ivych | 1.7.2006 | VYR - - -
06/2006 pfipravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004
k vyrobé
INS/VYR - | Bliz§i pokyn k uchovavani reten¢nich 1. 6. 2006 INS/
05/2006 vzork( veterinérnich IéCivych pripravkd VYR -
u vyrobed v CR 04/
2006
INS/VYR - | Doplnék 19 — Referencéni a retencni 1. 6. 2006 - - viz EK
04/2006 vzorky
INS/VYR - | ZpuUsob hlaseni pouzivani veterinarnich | 1. 1. 2006 - - -
03/2006 IéCivych pfipravkd pfi vyrobé
medikovanych krmiv
INS/VYR - | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1. 2006 - - -
02/2006 (z&dost, podminky)
INS/VYR — | Doplnéni pokynu pro spravnou vyrobni | 1.1.2006 | VYR- | DP SVP |viz EK
01/2006 praxi 1.2.2006 | 04/2003 (nové
Pokyny
pro SVP)
VYR -
04/2001
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004 - - -
03/2004 predepisovani a pouzivani veterinarnich
autochtonnich rekonvalescentnich sér
v CR
VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratofe, | 1. 1. 2004 - - -
02/2004 schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore
VYR - Import veterinarnich |écivych pripravk 15. 11, - - -
05/2003 | ze tfetich zemi do CR 2003
VYR - Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro 1.12. 2003 - - Q7A
04/2003 vyrobu Ié¢ivych latek
VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11. 2003 - - -
03/2003 lé¢ivych latek
VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11. 2003 - Doplfuje | -
02/2003 pFedepisovani a pouzivani veterinarnich VYR - 02/
autogennich vakcin v CR 2003 v 2
Aktualizace
kontaktu
VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich 1. 6. 2001 - - EK
04/2001 IéCivych pripravkd v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi na
spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinérnich 1é¢ivych pfipravkd (DP SVP)
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory 1é€ivych a pomocnych latek

uréenych pro pripravu veterinarnich
IéCivych pfipravku v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika prenosu ptvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)




VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarich | 24. 5. - - -
01/2001 IéCivych pripravkd k minimalizaci rizika 2001
pfenosu puvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
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 1éciv 01b/
2004v2
INS/DIS - | Postup povolovani distribuce 1.8.2010 DIS - - -
01/2010 veterinarnich 1éCiv 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 veterindrnich 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 pfipravk( a pfi
jejich prepravé
VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1. 6. 2001 - - EMA
02/2001 a distributory lé€ivych a pomocnych

latek uréenych pro pfipravu veterinarnich
IéCivych pripravk( v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu puvodcu
zvitfecich spongiformnich encefalopati
(BSE - 4/5/2001)




Pokyn USKVBL/INS/VYR - 02/2015

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu Dopliku 15 -
Kvalifikace a validace

Platnost od: 1. 3. 2015
Platnost do: neni omezeno 5
Méni a doplfiuje: Pokyny pro spravnou vyrobni praxi — Cast | — spravna vyrobni praxe

pro lécivé pfipravky
Zruduje/nahrazuje: -

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat a 1é¢iv jako narodni kompetentni autorita
v oblasti veterinarnich IéCiv zvefejfiuje na zakladé § 64 pism. j) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé-
¢ivech, vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jak je zvefejiiuje Evropska Komise

(déle jen Komise) v Pravidlech pro Ié¢ivé pfipravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro

spravnou vyrobni praxi. 5

Timto pokynem USKVBL informuje o zméné PokynU pro spravnou vyrobni praxi — Cast | -

Spravna vyrobni praxe pro Iécivé pripravky. 5

Pravni zaklad pro vydavani podrobnych pokyni: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu

Spolecenstvi tykajicim se humannich IéCivych pripravkl a ¢lanek 51 smérnice 2001/82/ES

o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich Ié¢ivych pripravkd. Tento dokument posky-

tuje navod pro vyklad zasad a pokyn( pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro léCivé pripravky

podle smérnice 2003/94/ES pro humanni [éCivé pfipravky a smérnice 91/412/EHS pro vete-
rinarni 1éCivé pfipravky.

Byly provedeny zmény v pokynech pro SVP tykajici se:

Kapitola 3 - Prostory a zafizeni

Termin Gc€innosti: 1. bfezna 2015

Divody zmény: Jedina zména v této kapitole je v odstavci 6 jako ¢ast zdokonaleného po-

kynu k zabranéni kfizové kontaminace, ktery je obsazen rovnéz v kapitole 5.

Toxikologické hodnoceni zminéné v odstavci 6 ma byt provadéno:

* od 1. ¢ervna 2015 pro IéCivé pripravky nové zavadéné ve sdilenych zarizenich;

* pred 1. prosincem 2015 pro IéCivé pfipravky jiz vyrabéné ve sdilenych vyrobnich zafizenich
vyrébéjicich k 31. kvétnu 2015 pouze humanni [é€ivé pfipravky nebo humanni i veterinarni
[é¢ivé pfipravky;

* pred 1. ¢ervnem 2016 pro veterinarni [éCivé pripravky vyrabéné ve sdilenych vyrobnich za-
fizenich vyrabeéjicich k 31. kvétnu 2015 pouze veterinarni [éCivé pfipravky.

Kapitola 5 - Vyroba

Termin Gc€innosti: 1. bfezna 2015

Divody zmény: Byly provedeny zmény v odstavcich 17 az 21 véetné pridani nového odstavce,

s cilem zdokonalit pokyn k prevenci kiizové kontaminace a uvést odkaz na toxikologické po-

souzeni. Byly rovnéz provedeny zmény v odstavcich 27 az 30, v€etné piidani nového odstavce,

tykajici se pozadavku na kvalifikaci dodavatelu, které odrézeji legislativni povinnost vyrobcl

IéCivych pripravk( zajistit, Ze IéCivé latky jsou vyrabény v souladu se spravnou vyrobni praxi.

Zmény zahrnuijf sledovatelnost dodavatelského fetézce. Jsou vloZzeny odstavce 35 a 36 pro

ujasnéni a harmonizaci pozadavkl na vyrobce ohledné zkouseni vychozich surovin.

Toxikologické hodnoceni zminéné v odstavci 20 ma byt provadéno:

* od 1. €ervna 2015 pro |éCivé pfipravky noveé zavadéné ve sdilenych zafizenich;

* pred 1. prosincem 2015 pro 1é¢ivé pfipravky iz vyrabéné ve sdilenych vyrobnich zafizenich
vyrabéjicich k 31. kvétnu 2015 pouze humanni [é€ivé pfipravky nebo humanni i veterinarni
[éCivé pripravky;
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* pred 1. ¢ervnem 2016 pro veterinarni [éCivé pripravky vyrabéné ve sdilenych vyrobnich za-
fizenich vyrabéjicich k 31. kvétnu 2015 pouze veterinarni [éCivé pfipravky.

Kapitola 8 - Reklamace, zavady v jakosti a stahovani

Termin Gc€innosti: 1. bfezna 2015

Divody zmény: V této kapitole byly provedeny rozsahlé zmény, které odrazeji pouziti prin-

cipu fizeni rizik pro jakost pfi Setfeni zavad v jakosti nebo reklamaci a pfi rozhodovani o sta-

hovani pfipravku nebo o jiném opatieni ke snizeni rizik. Je zdUraznéna potieba vysetfit a urcit

pficinu/pficiny zavady v jakosti nebo reklamace a zavedeni vhodnych preventivnich opatfeni,

ktera ochrani pred opakovanim problému. Jsou objasnéna ocekavani a odpovédnosti pfi hla-

Seni zavad v jakosti pfislusnym organdm.

Uplné aktualni znéni Pokynii pro SVP, éast | - Spravna vyrobni praxe pro lé¢ivé pripravky
je mozné naijit na strankach USKVBL www.uskvbl.cz v éasti Inspekce SVP a SDP - Vy-
roba a kontrola IéCiv.

Déle upozorfiujeme, Ze od 1. 10. 2015 vejde v platnost aktualizované znéni Dopliiku 15 —
Kvalifikace a validace (Annex 15: Qualification a Validation).

Aktudlni verzi dokumentu v soucasné dobé naleznete na strankach Evropské komise — Eu-
draLex — Volume 4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines, Annex 15:
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
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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

FluSure Pandemic

V: Pfizer Animal Health, USA

Zadatel: MVDr. Jifi MaSek, Méfin
15 000 davek

ONCEPT

V: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha

4 baleni (1 baleni/4 davky)
1 baleni (1 baleni/4 davky)

PRAZICEST premix

V: Pharmagal, s.r.o., Slovensko

Zadatel: MVDr. Jolana Smolova, Trebi¢
do 31.7.2016

PROGLYCEM tbl.

V: TEVA PHARMACEUTICALS, USA

Zadatel: MVDr. Milan Bednat, Caslav

6 baleni 100 x 25 mg

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem G¢inné
latky zinc bacitracin

Spanélsko

MVDr. Zbynék Herman, Marianské
Lazné

k pfipravé 35 tun medikovaného krmiva
MVDr. Radovan Oprsal, Moravské
Budéjovice

k pfipravé 150 tun medikovaného
krmiva

MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

k pfipravé 25 tun medikovaného krmiva
MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav

k pfipravé 80 tun medikovaného krmiva
MVDr. Lubomir Zalud, ZbySov u Brna

k pfipravé 200 tun medikovaného
krmiva

MVDr. Roman Donocik, Cesky Tésin

k pfipravé 100 tun medikovaného
krmiva

MVDr. Bohuslav Gross, Hustopece

k pfipravé 35 tun medikovaného krmiva
MVDr. Pavel Kulich, Ujezd u Brna

k pfipravé 20 tun medikovaného krmiva
MVDr. Vit Matéjka, Horazdovice

k pfipravé 60 tun medikovaného krmiva
MVDr. Vladimir Janou$ek, Rakvice

k pfipravé 40 tun medikovaného krmiva
MVDr. Zbynék Klouda, Ttebi¢

k pfipravé 130 tun medikovaného
krmiva

MVDr. Jifi Salus, Trest

k pfipravé 120 tun medikovaného
krmiva

DR:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
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Zadatel: MVDr. Jifi Salus, Trest
} k piipravé 200 tun medikovaného krmiva
Zadatel: MVDr. Stelcl Jan, Zulova
k pfipravé 250 tun medikovaného
5 krmiva
Zadatel: MVDr. Frantisek Tulis, Dolni Rozinka

k pfipravé 60 tun medikovaného krmiva

CESTOCUR 25 mg/ml Suspension

DR: Némecko .
Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupag, Zelezny Brod
10 x 1000 ml

DINDORAL lyof. ad us. vet.

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
2 x (10 x 1000) davek

EE LAYER Plus

DR: Italie

Zadatel: MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy
3 x 1000 davek

EKYBYL Injectable

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Jiii Havlicek, Hvozd

y 10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Lukas Hlubek, Novy Ji¢in

y 10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy

y 20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Rostislav Hyksa, Holice
v Cechach
30 x 100 ml



Zadatel: MVDr. Marek Mech, Polanka nad Odrou
y 10x 100 ml
Zadatel: MVDr. Cestmir Olehla, Svétla Hora
y 10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Alice VoréSova, Bechyné
; 10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jifi Kotek, Pisek
. 30 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Lenka Vajsovd, Strakonice
1x100 ml
EKYFLOGYL
DR: Francie y
Zadatel: MVDr,, Lydia Lanska Cackova, Struznice
. 20x 125 ml
Zadatel: MVDr. Jifi Havlicek, Hvozd
5 10x 125 ml
Zadatel: MVDr. Luka$ Hlubek, Novy Ji¢in
5 10x 125 ml
Zadatel: MVDr., Jan Hruska, Doksy
y 30x125ml
Zadatel: MVDr. Cestmir Olehla, Svétla Hora
y 10x 125 ml
Zadatel: M\jDr. Rostislav Hyksa, Holice
v Cechach
5 30x 125 ml
Zadatel: MVDr. Jiii Kotek, Pisek
5 30x 125 ml
Zadatel: MVDr. Marek Mech, Polanka nad Odrou
y 20 x 125 ml
Zadatel: MVDr. Lenka Vajsova, Strakonice
y 2x125 ml
Zadatel: MVDr. Alice Vorésova, Bechyné
25 x 125 ml
Félipil
DR: Francie
Zadatel: MVDr. Maria Patschova, Ph.D., Brno

4 baleni (& 12 tbl.)

Flubenol 50% premix a.u.v.

DR: Rakousko

Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, Benesov
9kg

Zadatel: MVDr. Jiii Kubat, Cimelice

. 1,8kg .

Zadatel: MVDr. Jifi Kubat, Cimelice

. 1,2kg

Zadatel: MVDr. Vladimir Vlasek, Pisek
0,6 kg

HEPTAVAC P PLUS

DR: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Josef Honzicek, Se¢
1x100 ml

Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupag, Zelezny Brod
y 20x 100 ml
Zadatel: MVDr. Josef Sindelar, Stankov
1x100 ml
KIDROLASE inj. plv. sol.
DR: Belgie
Zadatel: MVDr. DuSan Krél, Praha

1x (10 x 10.000 I.U.)

PRASCEND 1 mg tbl.

DR: Holandsko 5

Zadatel: MVDr. Alena Hronkové, Cesky Brod
160 tbl. x 1 mg

SALMOPORC

DR: Némecko

Zadatel: MVDr. Marcela Rybarova, Prestice
2.000 davek

THIOVEOL

DR: Francie )

Zadatel: MVDr. Lydia Lanska Cackova, Struznice

. 20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Havlicek, Hvozd

5 20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Luka$ Hlubek, Novy Ji¢in

5 20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Jan Hruska, Doksy

5 30 x 50 ml

Zadatel: M\jDr. Rostislav Hyksa, Holice
v Cechach

5 30 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Kotek, Pisek

5 30 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Marek Mech, Polanka nad Odrou

5 30 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Cestmir Olehla, Svétla Hora

. 10 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Alice VoréSova, Bechyné

y 25 x50 ml

Zadatel: MVDr. Lenka Vajsova, Strakonice
2 x50 ml

VAXIDUK

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy

y 16 x 500 davek

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady

y 8 x 500 davek

Zadatel: MVDr. Bohuslav Plasil, Tabor

} 20 x 500 davek

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerova,
Hodonin
4 x 500 davek
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Pribalové informace nové

registrovanych veterinarnich
lécivych pfipravka

07/15

Equipramox peroralni gel |

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Continental Farmaceutica, rue Laid Burniat, 1348
Louvain-la-Neuve, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L., Ctra.
Camprodon s/n ,La Riba“, 17813 Vall de Bianya
(Gerona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Equipramox peroralni gel

Moxidectinum, praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK
1 g obsahuje:

Lécivé latky:

Moxidectinum 19,5 mg
Praziquantelum 121,7 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 220,0 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,8 mg

Svétle Zluty aZ oranzoveé rizovy peroralni gel.

4. INDIKACE

U _koni: Equipramox je antiparazitarni pfipravek
cinny proti Sirokému okruhu endoparazit(i a ekto-
parazitd koni, ponikli, klisen a hiibat. Obsahuje
moxidektin, makrocyklicky lakton druhé generace
skupiny milbemycin(. Moxidektin paralyzuje a usmr-
cuje parazity plsobenim na jejich nervovy systém.
Zaroven také obsahuje prazikvantel, ktery ma para-
ziticidni Ucinky a je Siroce pouzivan u mnoha druhl
zvifat jako anthelmintikum. Prazikvantel je rychle
absorbovan tegumentem parazita a distribuovan,
nésledné narusuje metabolismus parazita, coz vede
k jeho kontrakci a paralyze.

Veterinarni [&Civy pfipravek je uren k 1é¢bé smie-
nych infekci zpGsobenych tasemnicemi (cestoda)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

a hlisticemi (nematoda) nebo ¢lenovci citlivych na
moxidektin a prazikvantel:

Velci strongylidi:

* Strongylus vulgaris (dospélci)

* Strongylus edentatus (dospélci)

* Triodontophorus brevicauda (dospélci)

* Triodontophorus serratus (dospélci)

« Triodontophorus tenuicollis (dospélci)

Mali strongylidi (dospélci a intraluminalni larvalni
stadia):

* Cyathostomum spp.

* Cylicocyclus spp.

* Cylicostephanus spp.

* Cylicodontophorus spp.

* Gyalocephalus spp.

Skrkavky:

* Parascaris equorum (dospélci)

Dalsi druhy:

* Oxyuris equi (dospélci)

* Habronema muscae (dospélci)

* Gasterophilus intestinalis (L2, L3)

* Gasterophilus nasalis (L2, L3)

* Strongyloides westeri (dospélci)

o Trichostrongylus axei (dospélci)

Tasemnice (dospélci):

* Anoplocephala perfoliata

* Anoplocephala magna

* Paranoplocephala mammillana

Exkrece vajicek malych strongylidi je potlacena po
dobu 90 dni.

Pripravek je Gcinny proti (vyvijejicim se) intramuko-
sélnim stadiim (L4) malych strongylidd. Béhem 8
tydnl po aplikaci jsou eliminovany ¢asné (hypobi-
otickd) L3 stadia malych strongylidd.

Byla prokazana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku pro pouziti u chovnych, biezich a laktuji-
cich kobyl.

Podani pfipravku nema vliv na plodnost kobyl.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u hfibat mladsich 6,5 mésicC.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pripravek byl vyvinut specificky jen pro pouziti u koni.
U psU a kocek se mohou vyskytnout vedlejsi neza-
douci reakce vzhledem ke koncentraci moxidektinu
v pfipravku po pofZiti rozlitého gelu nebo po styku
s pouzitym aplikatorem.

6. NEZADOUCI UCINKY
U mladych zvifat Ize vzacné pozorovat ochablost
spodniho pysku, ataxii (nekoordinovanost pohybd)



a otok horniho pysku. Tyto nezadouci reakce jsou
pfechodné a vymizi spontanné.

U Iécenych koni s vysokou invazi parazitd mize
jejich destrukce zpUsobit slabou, pfechodnou koli-
ku a mekdi trus.

Po doporucované davce se mohou u hiibat vyskyt-
nout pfechodné nezadouci reakce. U dospélych
zvifat se mohou dostavit pfechodné nezadouci
reakce po trojnasobné doporucované davce. Pfi-
znaky jsou deprese, inapetence, ataxie, dale ochab-
nuti spodniho pysku po dobu 8 az 24 hodin po apli-
kaci. Symptomaticka lécba neni obvykle nutna, pfi-
znaky zcela odeznivaji v pribéhu 24 az 72 hodin.
Specifické antidotum neni znamé.

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
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Jedna peroralni davka 400 ug moxidektinu/kg z. hm.
a 2,5 mg prazikvantelu/kg z. hm. za pouziti kalibro-
vané stitkatky s oznacenim jednoho stupné na
25 kg z. hm.

Pro zajisténi podani spravné davky by se méla ziva
hmotnost urcit co nejpresnéji, presnost davkovani
je tfeba zkontrolovat.

Pro zajisténi presného davkovani se doporucuje
pouziti vahy nebo paskové miry.

Stfikacka se drzi zavickovanym koncem znaCkami
doleva tak, aby bylo vidét na znackovani podle
vahy (malé Cerné linky). KaZzda znacka se vztahuje
na 25 kg Zivé hmotnosti. Ciselny prstenec se otaci
tak, aby se leva strana prstence kryla s vahou zvife-
te.

Obsah aplikédtoru je uréen pro koné o hmotnosti
700 kg.

V pfipadé Ié¢by infekce hlisticemi byla davka prazi-
kvantelu zvolena na nejvy$si moznou hladinu.
Veterinai' by mél doporucit vhodnou davku a péci,
ktera by méla vést k dosazeni optimalni antiparazi-
tarni prevence.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zabranéni pfedavkovani je nutné vénovat pozor-
nost pfesnému davkovani u hiibat, pfedevsim u hfi-
bat s nizkou Zivou hmotnosti nebo hfibat poniku.
Nepouzivat stejny aplikator na vice nez na jedno
zvife, pokud nejde o zvifata, ktera jsou na jedné
pastvé nebo prichézeji do styku ve stejnych prosto-
réch.
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K zamezeni vlivu moxidektinu na stfevni mikrofléru
a v dusledku nedostatecnych informaci ohledné
rizika prazikvantelu na Zivotni prostredi, koné musi
byt béhem 3 dnl po lécbé ustajeny. Pro optimalni
prevenci larvami stieck( by mél byt pfipravek poda-
van na podzim (po skonéeni sezény hmyzu) a pred
jarem, kdy se larvy mohou zacit kuklit, a proto jsou
méneé citlivé k l1écbé.

Rezistence parazita k urcité tfidé antihelmintika se

mlZe rozvinout po Castém, opakovaném pouziti

antihelmintika ze stejné skupiny. Veterinarni lékar
by mél doporucit vhodné davkovaci programy

a opatfeni v chovu pro dosazeni dostate¢ného po-

tlaceni infestace tasemnicemi a hlisticemi.

Z dlvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence,

které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba pfi-

stupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout
se nésledujicim praktikdm:

* piili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthel-
mintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé poda-
vani

* poddavkovani z ddvodu $patného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate€né kalibrace davkovaciho zafizeni
(pokud je pouzito)

Za pouziti vhodnych testtl (napf. Testu redukce poctu
vajicek — FECRT) maji byt vySetfeny podezfelé klinic-
ké pfipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde
vysledky testu potvrzuii rezistenci k ur€itému anthel-
mintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum naleze-
jici do jiné skupiny a majici jiny zplisob ucinku.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 64 dni.

Miéko: Nepouzivat u laktujicich klisen, jejichz mléko
je ur¢eno pro lidskou spotfebu.

11, ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé aplikatoru po ,EXP“. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésicd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Tento pfipravek mlze drazdit oci, kuzi a mize zpu-
sobit precitlivélost kize.

Zabrarite kontaktu pfipravku s kdzi a oima.
Pouzivejte ochranné rukavice.

Po pouziti si umyijte ruce a zasazena mista vodou.
Béhem manipulace s pfipravkem nekufte, nepijte
a nejezte.



V pfipadé zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym
mnozstvim Cisté vody a vyhledejte Iékafskou po-
moc.
V pfipadé ndhodného pozieni vyhledejte Iékai'skou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci praktickému
Iékafi.

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 predpisd.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pii-
pravkem ¢i pouzitymi aplikatory.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2015

15. DALSi INFORMACE

HDPE aplikator obsahuijici 14,4 g gelu s polypropy-

lenovym pistem se stupnici a LDPE uzavérem, bale-

né nasledovné:

* Krabicka obsahujici jeden aplikator

* Krabicka obsahuijici 10 jednotlivé balenych apli-
kator(i

* Krabicka obsahuijici 20 jednotlivé balenych apli-
katorli

* Krabicka obsahuijici 20 aplikatord

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na

predpis.

Espacox 50 mg/ml peroralni suspenze
pro prasata

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Espacox 50 mg/ml peroraini suspenze pro prasata
Toltrazurilum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuije:
Léciva latka:

Toltrazurilum 50 mg
Pomocné latky:

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

Bila nebo nazloutla suspenze

4. INDIKACE
Prevence klinickych pfiznak{ kokcidiézy u novoro-
zenych selat (3-5 dni starych) na farméach s dfi-
véjSim vyskytem kokcididzy zpUsobené druhem
Isospora suis.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lé€ivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Prasata (selata, 3-5 dni stard).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANiI

Perorélni podéni.

Individualni 1é¢ba jednotlivych zvifat.

Kazdé prase 3.-5. den Zvota obdrzi peroralné
jednu davku 20 mg toltrazurilu/kg z. hm., tj. 0,4 ml
perordlni suspenze na kg hmotnosti.

Vzhledem k malym objemGm davek pro kazdé sele
se doporucuje pouzit davkovaci zafizeni s pfesnosti
na 0,1 ml.

Peroralni suspenzi je tfeba pred pouzitim protiepat.
Lécba pfi vypuknuti choroby ma u napadeného
zvifete jen omezenou hodnotu, protoze jiz doslo
k poskozeni tenkého stieva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 73 dni.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&stni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.



Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pripravek se doporucuje podavat véem zvifatim
v kotci.

Riziko kokcididzy Ize snizit pomoci hygienickych
opatfeni. Proto se doporu€uje soucasné zlepSit hy-
gienické podminky v chovu, zejména zajistit sucho
a Cistotu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

K 1é¢bé jiz nemocnych zvifat se znamkami prdjmu
mlize byt zapotfebi dalsi, podplrna terapie.

Casté a opakované pouziti antiprotozik stejné tfidy
mUZze - stejné jako u vSech antiparazitik — vést ke
vzniku rezistence.

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

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

Lidé se zndmou precitlivélosti na toltrazuril nebo
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Zabrarnite kontaktu pfipravku s kuzi a oima.
Zasazenou kUzi nebo oci ihned omyjte vodou.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani ne-
kufte.

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

Nejsou znamy.

Pipravek nema interakce s doplrikovymi pfipravky
Zeleza.

Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
U selat nebyly pozorovany zadné znamky intoleran-
ce az do trojnasobku doporucenych davek.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto ten-
to veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi IéCivymi pfiprav-
ky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musf
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych Ié¢ivych
pfipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaiji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2015

15. DALS| INFORMACE

Pouze pro zvifata.

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

Velikosti baleni: 250 ml nebo 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balent.
Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.0.

Siméackova 104, 628 00 Brno

Tel.: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Schering_Plough Ltd.

Breakspear Road South

Harefield, Uxbridge UB9 6LS

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
pstruha duhového

Florfenicolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g premixu obsahuje: Florfenicolum 500 mg.
Bily sypky prasek.

4. INDIKACE

Lécba a prevence furunkuldzy pstruha duhového
zpUsobené Aeromonas salmonicida citlivymi na
florfenikol ve sladkovodnich rybéafstvich. Pfed zaha-
jenim lécby je tfeba potvrdit piitomnost infekce
Vv nadrzi.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u mate¢nych ryb.



Nepouzivat u zvifat se znamou hypersenzitivitou na
|éCivou latku.

Nepodavat zaroven s jinymi antimikrobialnimi lé¢i-
vy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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
Pstruh duhovy (Oncorhynchus mykiss).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANi

Perorélni podani. Pro pfipravu medikovaného krmi-
va.

Florocol premix m& byt zapracovan do krmiva,
nebo nanasen na povrch pelet tak, aby byla dosa-
Zena celkova denni davka 10 mg florkenikolu na
1 kg z. hm po dobu 10 nésledujicich dnd.

Kazdy den 10denni doby podavani by méla byt
podana nejprve celd denni davka medikovaného
krmiva. Pokud pomér prekroci 0,4 % z biomasy,
mUze byt podavano nemedikované krmivo nasled-
né po zkonzumovani pfidélu medikovaného krmi-
va.

Pokud pomér je < 0,4 % z biomasy, pak denni pridél
by mél obsahovat pouze medikované krmivo
a davka by méla byt podana najednou.

Kvili zabezpeceni schopnosti ryb pfijmout celou
davku, by podavani medikovaného krmiva mélo byt
zapocato ihned po stanoveni diagnézy.

Pripravek mize byt zapracovan pouze schvalenymi
michéarnami a vyrobci medikovanych krmiv.
Koncentrace premixu v medikovaném krmivu ma
byt > 0,5 % anebo 5 kg premixu/tuna krmiva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pokyny k zamichani:

V prdbéhu pfipravy medikovaného krmiva je premix

bud nanasen na povrch pelet anebo zamichan do

slozek krmiva pfed extruzi nebo granulovanim.

Top coating:

1. Metoda: Suchy premix je peclivé smichan s krmi-

vem, které zpravidla obsahuje 24-38 objemovych

procent lipidd. Nasledné je k smési premix/krmivo

pfidano 0,5 objemovych procent oleje pro zlepSeni

adheze a zvyseni chutnosti premixu.

a) Dejte znamé mnozstvi krmiva pro ryby do
michacky.

b) Odvazte premix.

¢) Smichejte premix s krmnymi peletami.
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d) Medikované krmné pelety smichat/pokryt s pre-
dem uréenym mnozstvim rybiho nebo rostlinné-
ho oleje.

e) Po ukoncéeni michani je produkt pfenesen do
skladovaciho tanku k baleni a transportu.

2. Metoda: Suchy premix je smichan s olejem. Na-

sledné je smés premix/olej pfidana ke krmivu pro

pfipravu ochucenych medikovanych krmnych
pelet.

a) Navazte rybi nebo rostlinny olej do kbeliku.

b) Navazte premix a dikladné smichejte s olejem
v kbeliku.

c) Dejte znamé mnozstvi krmiva pro ryby do
michacky.

d) Dejte smés premixu a oleje ke krmivu v michac-
ce a michejte pomalu, na nejnizSich obratkach
michacky. Po ukoncéeni michani je produkt pre-
nesen do skladovaciho tanku k baleni a trans-
portu.

Extruze nebo granulovani:

Suchy premix je pfidan pfimo k slozkdm krmiva

a dikladné zamichan. Prida se voda a para a kom-

pletni smés je nasledné extrudovana nebo granulo-

vana, sudena a balena.

a) Premix je pridan pfimo ke krmivu, pro zajisténi
homogenity rozmackany a diikladné promiseny.

b) Smés je granulovana pomoci pary a/anebo
extrudovana a pelety jsou susena.

c) Medikované krmné pelety jsou smichany/pokry-
ty s pfedem neuréenym mnozstvim rybiho nebo
rostlinného oleje.

d) Po ukoncéeni michani je produkt pfenesen do
skladovaciho tanku k baleni a transportu.

Doporu€eny pomér zamichani Florocol premixu

pro pfipravu medikovaného krmiva:

Krmny Mnozstvi | Mnozstvi | Mnozstvi kilogramdl
pomér Florocol | florfenikolu| medikovanych ryb
premixu v krmivu na tunu krmiva
na tunu vmg/kg | (1000 kg) po dobu
krmiva 10denni 1écby
% biomasy kg mg kg
0,4 50 2500 25 000
0,3 6,7 3333 33 333
0,2 10 5000 50 000

Vzorec pro vypocet mnozstvi premixu potfebného
na pfidani ke krmivu pro vyrobu medikovaného
krmiva obsahujiciho > 5 kg premixu/tunu krmiva je
nésledujicf:

20 mg premixu (= 10 mg primérna
florfenikolu) na kg x  hmotnost .. mg
Zz.hm. aden ryb (kg) = premixu
primérny denni pifjem krmiva )
(kg/ryba) na kg krmiva

10. OCHRANNA LHUTA
135 stupnodnd.



11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Premix: Tento veterindrni éCivy pfipravek nevyza-
duje zadné zvl&stni podminky pro uchovavani.
Uchovévejte v suchu.

Uchovavejte oddélené od krmiv a potravin.
Nepouzivejte tento veterinarni éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tomto
obalu za EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo
peletovaného krmiva: 3 mésice.

Medikované krmivo: Uchovaveite pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

S ohledem na maximalizaci pfijmu krmiva u lé¢ené
populace je tfeba podavat medikované krmivo ve
stejném rezimu krmeni, ktery byl pouzivan pfed lé¢-
bou. Pii podavani medikovaného krmiva z ruky je
tfeba dbat, aby byly krmné pelety Siroce rozptyleny
kvili minimalizaci hierarchického chovani pii krme-
ni.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledku
stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvifat.
Pokud to neni mozné, Iéba by méla byt zaloZzena
na lokalni (regionalni, faremni) epidemiologické
informaci o citlivosti cilovych bakterii.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny v souhrnu
Udajl o pripravku muze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na florfenikol.

Pfipravek je mozno pouzit pouze ve sladkych
vodach na IéEbu furunkulézy u pstruha. Analyza
prospéchu-rizika nebyla provedena pro pouziti
v morské akvakultue, pfedevsim s ohledem na rizi-
ko pro Zivotni prostfedi. Pouziti pfipravku ma byt
vzdy spojeno se spravnou chovatelskou praxi slad-
kovodniho rybafstvi (napf. vakcinanim progra-
mem, dodrzovanim biologické bezpecnosti, kvali-
tou vody a hygienou chovu.

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

Pfi zapracovavani premixu do krmiva pouZijte jed-
norazovy respirator vyhovuijici evropské normé EN
149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujict
evropské normé EN 140 spolecné s filtrem podle
normy EN 143 (lokalné dostupny ekvivalentni respi-
rator), rukavice odolné chemickym latkam, ochran-
ny plast a ochranné bryle.

Pfi manipulaci s 1é¢ivym pfipravkem nebo mediko-
vanym krmivem pouzivejte rukavice, nekurte
a nejezte. Po manipulaci s pfipravkem nebo medi-
kovanym krmivem si peclivé omyjte ruce vodou
a mydlem.

Dlkladné oCistéte veskeré vybaveni, které bylo
pouzito pfi medikaci krmiva.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte etiketu praktickému
|ékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na Ié¢ivou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfi-
pravkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):

Po podani pétinasobku doporucené davky pstru-
hdm nebyly pozorovany zadné nepfiznivé priznaky.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi Ié¢ivymi pfipravky.

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 predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2015

15. DALSi INFORMACE

2 kg laminovany sacek skladajici se z vrstev poly-
propylen/LDPE/hlinikova félie/Surlyn ionomer
tepelna tésnici hmota.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

16. DATUM EXSPIRACE
EXP: (mésic/rok)
Po 1. otevieni spotfebujte do...

17. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA"

A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE

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

18. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH
DETI"
Uchovavat mimo dosah déti.

19. €iSLO SARZE OD VYROBCE
Lot

20. REGISTRACNI CiSLO(A)
98/071/15-C




Pimovita 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimovita 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimovita 5 mg zvykaci tablety pro psy
Pimovita 10 mg zvykaci tablety pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.

Madarsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,

2143 Kistarcsa, Batthyany u. 6.

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Pimovita 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimovita 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimovita 5 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimovita 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 Zvykaci tableta obsahuje:

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

Nahnédla délitelna tableta ovalného tvaru s plici
ryhou po obou stranach.
Tabletu je mozné rozdélit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhani u pst vyvola-
ného dilatacni kardiomyopatii (DCM) nebo nedo-
stateCnosti srdecnich chlopni (nedomykavost mi-
trélni a/nebo trikuspidalni chlopné).

(Viz také bod ,Davkovani, cesty a zpusob podani*).
K 1é¢bé dilataéni kardiomyopatie v preklinickém
stadiu (asymptomaticky stav s naristem kone¢ného
systolického a kone¢ného diastolického rozméru
levé komory) u dobrmanti po echokardiografickém
potvrzeni onemocnéni srdce (viz body ,ZviaStni
upozornéni“ a ,Opatfeni pro pouziti u zvifat").

5. KONTRAINDIKACE

Pimobendan nepouzivat v pfipadech hypertrofic-
kych kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych one-
mocnéni, kdy zlepSeni srdec¢niho vydeje nemlize
byt z funkénich nebo anatomickych dlivod(i dosa-
Zeno (napf. sten6za aorty).
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Pimobendan je metabolizovan zejména jatry, proto
se nepouziva u psu s vazné narusenou funkci jater
(viz také bod ,Biezost a laktace“.)

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se mohou dostavit slaby pozitivni chrono-

tropni Ucinek (zrychleni srdeéni frekvence) a zvra-

ceni. Tyto G¢inky jsou vSak zavislé na davce a je

mozné se jich vyvarovat snizenim davky.

Ve vzécnych pfipadech byly pozorovany prechod-

ny prGjem, anorexie a letargie.

Ve vzacnych pfipadech bylo u psti s onemocnénim

mitralni chlopné pii chronické 1é¢bé pimobenda-

nem zaznamenano zvySeni nedomykavosti mitralni

chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné

stanovena, mohou byt béhem lécby ve velmi vzac-

nych pfipadech pozorovany zndmky vlivu na primar-

ni hemostazu (petechie na sliznicich, subkutanni

hemoragie). Tyto pfiznaky mizi pfi pferuseni léCby.

Cetnost nezadoucich Gginku je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci 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)

— méné Casté (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 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 PODANiI

K zaruCeni spravného davkovani musi byt pfed
zahajenim lécby presné stanovena hmotnost zvire-
te.

Musi byt dodrzeno davkovani 0,2 mg az 0,6 mg
pimobendanu/kg Z. hm. podavaného rozdélené ve
dvou davkach denné.

Preferovana denni davka je 0,5 mg pimoben-
danu/kg z. hm., pod&vana rozdélené ve dvou dav-
kéach denné.

To odpovida davkovani:

Jedna 1,25 mg Zvykaci tableta rano a jedna
1,25 mg Zvykaci tableta vecer pro psy s télesnou
hmotnosti 5 kg.



Jedna 2,5 mg Zvykaci tableta rano a jedna 2,5 mg
2vykacf tableta veCer pro psy s télesnou hmotnosti
10 kg.

Jedna 5 mg Zvykaci tableta rano a jedna 5 mg zvy-
kaci tableta vecer pro psy s télesnou hmotnosti
20 kg.

Jedna 10 mg zvykaci tableta rano a jedna 10 mg
zvykaci tableta vecer pro psy s télesnou hmotnosti
40 kg.

Pimobendan se podavé perorainé. Pimobendan se
musi podavat pfiblizné 1 hodinu pred krmenim.
Pimobendan Ize pouzivat také v kombinaci s diure-
tikem, napf. s furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Neprekracujte doporucené davkovani.

Za UCelem presného davkovani podle télesné
hmotnosti Ize zvykaci tabletu rozdélit podle nazna-
¢ené pdlici ryhy.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Rozdélené tablety se musi vratit do otevfené kap-
siCky blistru a ulozit zpatky do krabicky.

Doba pouzitelnosti po rozdéleni (rozpdleni) tablet
po otevfeni blistru: 3 dny.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvede-
né na etikett po EXP Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Pripravek nebyl testovan v pfipadech asymptoma-
tické DCM u dobrmand s fibrilaci sini nebo se
setrvalou komorovou tachykardii.

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

U pst s prokadzanym diabetes mellitus musi byt
v prdbéhu lécby pravidelné testovana hladina glu-
kdzy v krvi.

Pred pouzitim v ,preklinickém stadiu” dilatacni kar-
diomyopatie (asymptomaticky stav s narlistem
kone¢ného systolického a kone¢ného diastolické-
ho rozméru levé komory) musi byt stanovena dia-
gndéza na zékladé podrobného kardiologického
vySeteni (v€. echokardiografického vySetfeni, pfip.
vySetieni metodou Holter).

U zvifat Iéenych pimobendanem se doporucuje
pravidelny monitoring srde¢nich funkci a morfolo-
gie srdce.

(Viz také bod ,Nezadouci ucinky*).

Tablety jsou ochucené. Uchovavejte mimo dosah zvi-
fat, abyste zabranili jakémukoliv ndhodnému poziti.
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ZvI&stni opatreni ur€ené osobam, které podavaj
veterinam l€€ivy pripravek zvifatim:

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

Po pouziti si umyjte ruce.

Nahodné pozfeni, zviasté ditétem, muaze vést k vy-
skytu tachykardie, ortostatické hypotenze, ¢ervena-
ni obliceje nebo bolestem hlavy.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkanC a kralikd nepodaly
dilkaz o teratogennim ani fetotoxickém UCinku.
Nicméné pfi vysokych davkach tyto studie prokaza-
ly maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky a za-
roven bylo prokazano, ze pimobendan je vylu¢ovan
do mléka. Nebyla stanovena bezpec€nost pfipravku
pro pouziti u biezich nebo laktujicich fen. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického pomeéru prospé-
chu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.
Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokazana in-
terakce mezi srdec¢nim glykosidem strofantinem
a pimobendanem. ZvySend kontraktilita srde¢niho
svalu navozena pimobendanem je zeslabovana
v piftomnosti antagonistt kalcia verapamilu a dil-
tiazemu a B-blokatoru propranololu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Predavkovani mdze zpUsobit pozitivni chronotropni
Gcinek, zvraceni, apatii, ataxii, srde¢ni Selest nebo
hypotenzi. V této situaci musi byt davka snizena a je
nutné zahajit vhodnou symptomatickou lécbu.

Pfi dlouhodobém podavani (6 mésicll) zdravym
bigliim v davce odpovidajici 3 az 5nasobku dopo-
rucené davky byly u nékterych psd pozorovany
ztlusténi mitralni chlopné a hypertrofie levé komo-
ry. Jedné se o zmény farmakodynamického plvo-
du.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterindrni IéCivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochéazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2015

15. DALSi INFORMACE
Pouze pro zvifata.



Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Zataveny blistr (hlinik/PVC/hlinik/polyamid) obsa-
huijici 10 tablet.

Papirova krabicka s 2 blistry po 10 tabletach (20 ta-
blet).

Papirova krabicka s 5 blistry po 10 tabletach (50 ta-
blet).

Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach (100 ta-
blet).

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.

08/15

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok
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 a vyrobce zodpoved-
ny za uvolnéni Sarze:

Jurox (UK) Limited, Microbial Developments Buil-
ding, Spring Lane North, Malvern Link,
Worcestershire WR14 1BU, Spojené kralovstvi
Alternativni vyrobce zodpovédny za uvolnéni Sarze:
Cross Vetpharm Group UK Limited, Bryn Cefni
Industrial Park, Llangefni, Anglesey LL77 7XA,
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Alfaxalonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Alfaxalonum 10 mg/ml
Ciry bezbarvy injekéni roztok.

4. INDIKACE

Jako indukéni prostiedek ped inhalaéni anestezii.
Jako jediné anestetikum k indukci a udrzovani
anestezie pro provedeni vysetiovacich postupl
nebo chirurgickych zakroku.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v kombinaci s jinymi intravendznimi
anestetiky.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich s timto veterinarnim léCivym
pfipravkem doslo u 44 % psti a 19 % kocGek k vysky-
tu post-indukéni apnoe definované jako dechova
zastava po dobu 30 sekund nebo déle. Primérna
doba trvéani apnoe u téchto zvifat byla 100 sekund
u pst a 60 sekund u kocek. Proto je tieba pouzit
endotrachedlni intubaci a podavani kysliku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouct
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu Iékari.

7. CiLOVY DRUH zVIiRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Indukce anestezie: Indukéni davka veterinarniho
lé€ivého pfipravku je zaloZena na Udajich ziskanych
z kontrolovanych laboratornich a terénnich studif
a jedna se o davku léciva, potfebnou k Uspésné
indukci anestézie pro 9 z 10 pst nebo kocek (tj. 90.
percentil)

Doporu€ené davkovani pro indukci anestezie je
nasledujici:

Psi Kocky
nepreme- | preme- | nepreme- | preme-
dikovani | dikovani | dikované | dikované
mg/kg 3 2 5 5
mi/kg 0,3 0,2 0,5 0,5

Do stiikacky uréené k podani pfipravku je tfeba pfi-
pravit vySe uvedenou davku. S aplikaci je tfeba
pokraCovat az do doby, kdy Iékar povazuje hloubku
anestezie za dostateCnou pro endotrachedlni intu-
baci, nebo do UpIné aplikace celé davky. Potfebné
rychlosti injekce Ize dosahnout aplikaci jedné Ctvrti-
ny (1/4) vypoctené davky kazdych 15 sekund, aby
celkova davka, pokud je potfeba ji skutecné celou
podat, byla aplikovana po dobu prvnich 60 sekund.
Pokud po uplynuti 60 sekund od Uplné aplikace
prvni indukéni davky neni provedeni intubace stéle
mozné, je mozné pro dosazeni UCinku aplikovat
jesté jednu podobnou davku.

Udrzovani anestezie: Po indukci anestezie veteri-
narnim léCivym pfipravkem je mozné zvife intubo-
vat a anestezii udrzovat timto veterinarnim 1é¢ivym
pfipravkem, nebo inhalaénim anestetikem. Udrzo-
vaci davky veterinarniho |éCivého pfipravku je
mozné aplikovat jako pfidavné bolusy, nebo jako
infuzi konstantni rychlosti. Byla prokazana bezpec-
nost a Ucinnost veterinariho 1é¢ivého pfipravku
u psti i u koGek pfi zékrocich trvajicich az jednu
hodinu. Nasleduijici davky doporu¢ené k udrzovani
anestezie jsou zaloZzeny na udajich ziskanych



z kontrolovanych laboratornich a terénnich studii
a predstavuiji primérné mnozstvi IéCiva potiebného
k udrzovéani anestezie u psl a koGek. Aktualni dav-
ka vSak bude zaleZet na reakci kazdého pacienta.

Davky Alfaxanu doporucené k udrzovani anestezie:

Psi Kocky
nepreme- | preme- | nepreme- | preme-
dikovani | dikovani | dikované | dikované

Dévka pro konstantni rychlost infuze:
mg/kg/h 8-9 6-7 10-11 7-8
mg/kg/min | 0,13-0,15 | 0,10-0,12 | 0,16-0,18 | 0,11-0,13
ml/kg/min |0,013-0,015|0,010-0,012|0,016-0,018 | 0,011-0,013
Déavka bolusu na kazdych 10 minut udrZovani:
mg/kg | 1,3-15 1,012 [ 16-18 | 1,1-1,3
mikg | 0,13-0,15 | 0,10-0,12 | 0,16-0,18 | 0,11-0,13

Tam, kde je pro udrZovani anestézie pro zékroky
trvajici déle nez 5 az 10 minut pouzit tento veterinar-
ni léCivy pfipravek, lze pro udrzeni pozadované
Urovné anestezie a jeji trvani ponechat v cévé mo-
tylkovou jehlu nebo kanylu a mald mnozstvi vete-
rinarniho 1é¢ivého pfipravku potifebnd k udrzeni
hloubky a délky trvani anestézie nasledné aplikovat
injekéné. Pi pouziti veterinarniho 1éCivého pfiprav-
ku k udrzeni anestezie trva faze vyvedeni z anesté-
zie ve vétsiné pripadl v priméru déle nez pfi pouzi-
ti inhala¢niho plynu jako udrzovaci latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Chrante pfed mrazem.

Uchovéveijte lahvicku ve vnéjsi papirové krabicce.
Tento pfipravek neobsahuje antimikrobidlni konzer-
vacni prostredky. Veskery zbyly roztok v lahvicce je
po odebrani pozadované davky nutné zlikvidovat.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Inkompability:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.
Zvlastni opatieni pii pouZiti u zvitat:

Analgetické vlastnosti alfaxalonu jsou omezeny.
V piipadé postupl, u kterych Ize predpokladat, ze
vyvolaji bolest, musi byt poskytnuta vhodné peri-
opera¢ni analgézie.

Bezpecnost veterinarniho 1é€ivého pfipravku u zvi-
fat mladsich 12 tydnl nebyla prokézana.

Béhem faze vyvedeni z anestézie se doporucuje se
zvifaty nemanipulovat, ani je nerusit. To m(ize vyvo-
lavat samovolné padlovaci pohyby koncetin, drob-
né svalové zaskuby nebo prudsi pohyby. Je Zadou-
ci pfijmout opatfeni, ktera snizi riziko vyskytu tako-
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vych reakci, v pfipadé vyskytu vSak tyto reakce

nejsou klinicky vyznamné.

Zejména u psu dochazi Casto k prechodné post-

indukéni apnoe - podrobnosti viz bod ,Nezadouci

Ucinky“. V takovych pfipadech je tfeba provést

endotrachedlni intubaci a zahdjit podavani kysliku.

Pred podanim pfipravku je tfeba se uijistit, Ze jsou

k dispozici prostfedky k zajisténi pferuSované ven-

tilace pozitivnim pretlakem.

K minimalizaci rizika vyskytu apnoe, aplikujte vete-

rinarni 1éCivy pfipravek pomalou intravendzni injekci

(po dobu priblizné 60 sekund) a nikoli jako rychly

bolus.

Zejména pii pouziti vy$sich davek veterinarniho

IéCivého pripravku muze dojit k respiracni depresi

zavislé na velikosti podané davky. V takovém pfipa-

dé je potieba k odvraceni hrozici hypoxemie/hyper-
kapnie zahdjit podavani kysliku nebo zahdjit preru-

Sovanou ventilaci pozitivnim pretlakem. To je zvlast

dllezité v pripadech, kdy anestezie predstavuje

zvy$ené riziko a v pfipadech, kdy musi byt aneste-
zie udrzovana po delsi dobu.

V pfipadé vyrazného snizeni pritoku krve jatry

nebo zavazného poskozeni jaternich bunék, mize

u pst i u kocek davkovaci interval pro udrzovani

anestézie prerusovanym podanim bolu pfipravku

vyzadovat prodlouzeni o vice nez 20 %, nebo udr-
zovaci davka pfi kontinuélni intravendzni infuzi sni-

Zeni o vice nez 20 %. U kocCek nebo psl s rendlni

insuficienci mlize byt potiebné snizeni davek pro

indukci a udrzovani anestézie.

Stejné jako u véech celkovych anestetik plati:

* Pfed podanim anestetika by zvife mélo byt
vylanéno.

* DoporuCuje se dalsi monitorovani a zvlastni
pozornost je tfeba vénovat respiracnim parame-
tram

u starSich zvifat a v pfipadech, kdy se u zvifat

vyskytuje dalsi fyziologicky stres vyvolany piftom-

nosti patologického procesu, Sokem nebo cisar-
skym fezem.

* Po Gvodu do anestezie se k udrzeni priichodnosti
dychacich cest doporucuje pouziti endotrachedl-
ni trubici.

* Béhem faze udrZovani anestezie je vhodné poda-
vat pfidavny kyslik.

* Muize dojit k respiranim potizim — pokud nasyce-
ni_ hemoglobinu kyslikem (SpO,%) klesne pod
90 % nebo pokud apnoe pretrvava déle nez 60
sekund, je tfeba zvazit ventilaci plic kyslikem.

* Pli detekci srdeCni arytmie je tfeba vénovat
pozornost predevsim respiracni ventilaci kysli-
kem

a nésledné pfislusné srdecni terapii nebo interven-

Ci.



Ve fazi vyvedeni z anestézie pfi pouziti tohoto vete-
rinarniho 1é¢ivého pfipravku je mozné u malého
poCtu pst a koCek pozorovat psychomotorické
podrazdéni. Vyvedeni z anestézie by proto mélo
probihat ve vhodném zafizeni s dostate¢nym dozo-
rem. Pouziti benzodiazepinu jako jediné premedi-
kacni latky mdze pravdépodobnost psychomotoric-
kého podrazdéni zvysit.

Pouziti béhem brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivé-
ho pfipravku v pfipadech, kdy je Zadouci zachovani
brezosti nebo v pribéhu laktace. Nebyly hodnoceny
U¢inky na plodnost. Studie s alfaxalonem provadéné
na bfezich mysich, potkanech a krélicich nepodaly
dikaz o S$kodlivych Gcincich na oSetfena zvirata,
nebo na reprodukéni ukazatele u jejich potomstva.
Pripravek by mél byt pouzitu bfezich zvifat pouze na
zakladé zvéazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterindrnim Iékafem. Pripravek
byl bezpecné pouzivan u psl pro indukci anestezie
pred porodem $ténat cisarskym fezem. V téchto stu-
diich nebyli psi premedikovani, byla stanovena
davka 1 az 2 mg/kg (tj. o néco nizsi, nez obvykla 3
mg/kg, viz bod 4.9), a piipravek byl podavan za uce-
lem pozadovaného ucinku, jak je doporuceno.
Interakce s jinymi veterinarnimi Iécivymi pripravky:
Byla prokdzana bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku pii pouziti v kombinaci s nasledujicimi
skupinami Ié¢iv pouzivanymi k premedikaci:

Trida Iéciva
Fenothiaziny
Anticholinergni latky
Benzodiazepiny

Priklady

acepromazin maleat
atropin sulfat

diazepam, midazolam
hydrochlorid

xylazin hydrochlorid,
medetomidin hydrochlorid
metadon, morfin sulfat,
butorfanol tartrat,
buprenorfin hydrochlorid
karprofen, meloxikam

Agonisté alfa-2-adrenoceptoru

Opiaty

Nesteroidni protizanétliva léciva

V pfipadé soucasného pouziti veterinarniho léCivé-
ho pfipravku s dalsimi éCivy, které vyvolavaji dtlum
centralniho nervového systému, je nutné ocekavat
zesileni tlumivych Gcinkd veterinarniho Ié¢ivého pri-
pravku, které vyzaduje, aby po dosazeni pozadova-
né hloubky anestezie bylo dalSi podavani Ié¢iveho
pfipravku preruseno.

Pouziti jednoho premedikacniho léCiva nebo jejich
kombinace obvykle snizuje potfebnou davku veteri-
narniho 1é¢ivého pfipravku.

Premedikace agonisty alfa-2-adrenoreceptoru, na-
priklad xylazinem nebo medetomidinem, miize dél-
ku trvani anestezie v zavislosti na davce vyznamné
prodlouzit. Ke zkraceni fdze vyvedeni z anestézie
mlize byt Zadouci vyrusit Uinky téchto premedi-
kacnich Iéciv.
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Benzodiazepiny by se nemély pouzivat jako jedina
premedikacni 1é¢iva u psU a kocek, protoZe kvalita
anestezie u nékterych pacient(l nemusi byt dosta-
te¢na. Benzodiazepiny je mozné bezpecné a Ucin-
né pouzit v kombinaci s jinymi premedikacnimi pii-
pravky a veterinarnim IéCivym pfipravkem.

Viz také cast 5.

Predavkovani:

Bylo prokézano, ze veterinarni 1éCivy pfipravek je
snasen i v pfipadé predavkovani az do 10nasobku
doporu¢ené davky 2 mg/kg u psa (fj. az do 20
mg/kg) a az do 5nasobku doporucené davky 5
mg/kg u kocky (tj. az do 25 mg/kg). U pst i kocek
tyto nadmémé davky aplikované béhem 60 sekund
zpUsobi apnoe a prechodné snizeni prdmérného
arteridiniho krevniho tlaku. Snizeni krevniho tlaku
neni Zivot ohroZujici a je kompenzovano zménami
v srde¢ni frekvenci. Tato zvifata je mozné oSetfit pou-
ze ventilaci prerusovanym pretlakem (v pfipadé nut-
nosti) bud's pouzitim vzduchu v mistnosti, nebo 1épe
kyslikem. Zotaveni je rychlé bez trvalych nasledkd.
Upozornéni pro uzivatele:

V pripadé zasazeni oi nebo kize je okamzité
oplachnéte vodou. V pfipadé nahodného sebepos-
kozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou infor-
maci praktickému lékari.

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
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Farmakodynamické vlastnosti:

Alfaxalon (3-a-hydroxy-5-a-pregnan-11,20-dion) je
molekula neuroaktivniho steroidu s vlastnostmi cel-
kového anestetika. Primarnim mechanismem anes-
tetického Ucinku alfaxalonu je ovlivnéni transportu
chloridovych iontd na bunécné membréané neuro-
nu, v disledku vazby alfaxalonu na receptory
GABA, na povrchu bungk.

Farmakokinetické udaje:

Distribucni objem po jediné injekci doporucené kli-
nické davky 2 a 5 mg/kg z. hm. alfaxalonu je 2,4
I/kg u pst a 1,8 I/kg u kocek.



U kocek je prdmérny terminalni polocas plazmatic-
ké eliminace (t,,) u alfaxalonu pro davku 5 mg/kg
pfiblizné 45 minut. Prdmérna plazmaticka clearan-
ce pro davku 5 mg/kg je 25,1 + 7,6 ml/kg/min.

U pst je primérny terminalni polocas plazmatické
eliminace (t,,) u alfaxalonu pfiblizné 25 minut pro
davku 2 mg/kg. Primérna plazmaticka clearance
pro davku 2 mg/kg je 59,4 + 12,9 mi/kg/min.
Metabolity alfaxalonu jsou psy i ko¢kami eliminova-
ny pravdépodobné jaterné-fekalni a renalni cestou,
podobneé jako u jinych druhd.

Popis vnitiniho baleni: Sklenéna 10ml lahvicka uza-
vfena bromobutylovou pryZovou zatkou a hliniko-
vou pertli.

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

BioBos IBR marker live lyofilizat a rozpoustédio
pro suspenzi pro skot

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

I§ WBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

BioBos IBR marker live

lyofilizét a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (2 ml) obsahuije:

Lyofilizat:

Léciva latka:

Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), kmen Bio-27:
IBR gE - negativni, atenuovany 1057-107* TCID,
TCID,, - 50% infekéni davka pro tkériove kultury
Rozpoustédio:

Zredovac A (sterilni, fosfaty pufrovany fyziologicky
roztok)

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu ke snizeni intenzity a délky
trvani klinickych pfiznak{ vyvolanych infekci virem
BHV-1 (IBR) a ke snizeni vylu¢ovani terénniho viru.
Nastup imunity:

Néstup imunity byl prokazan za 7 dnl po intrana-
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zalni vakcinaci a za 14 dnu po intramuskularni vak-
cinaci sérologicky negativnich zvifat.

Doba trvani imunity: 6 mésict po zakladni vakcina-
Ci.

Délka imunity po intranazalni aplikaci od 2 tydnd
veku byla prokézana ¢elenznim testem pouze u zvi-
fat bez materskych protilatek v délce 10 tydnd tj. do
aplikace 2. davky intramuskularné ve stafi 3 mésicl
véku.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V prGbéhu preklinickych studii nebyly zadné neza-
douci U€inky pozorovany.

Jestlize zaznamenate jakykoliv vazny nezadouci
Ucinek nebo jiny Ucinek, ktery neni uveden v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Davkovani:

2 ml nafedéné vakciny na jedno zvire.

Zpusob podani:

- intranazalné: ve véku od 2 tydnd do dosazeni 3
mésicd véku

— intramuskularé: od stafi 3 mésicl

Pro intranazalni aplikaci se podava jedna davka (2

ml) nafedéné vakciny intranazalné pouzitim intrana-

zalniho aplikatoru telatim od 14 dnl véku. Doporu-

Cuje se pouzit novy aplikator pro kazdé zvife, aby

se predeslo prenosu infekce.

Vakcinaéni schéma:

Zakladni vakcinace:

Telata od stéfi 2 tydn( bez materskych protilatek do

dosazeni véku 3 mésicl._Aplikace prvni davky vak-

ciny od stéfi 2 tydn(l (intranazalné), druha aplikace

ve véku 3 mésicll intramuskularné.

Skot od stafi 3 mésicu: Jedna aplikace jedné davky

na zvife ve véku od 3 mésicl intramuskularné.

Revakcinace: Revakcinuje se vzdy intramuskularné

jednou davkou kazdych 6 mésici od ukonceni

zakladni vakcinace.

K vakcinaci je nutné pouzivat sterilni vybaveni pro-

sté dezinfekénich prostredkd, jelikoz mohou snizit

céinnost vakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Bezprostfedné pred pouzitim asepticky pfidejte
pfilozené rozpoustédlo (Zredovac¢ A) do lahvicky



obsahuijici lyofilizovanou slozku. Dobfe promichej-
te.

V pripadé intranazalniho podéni se pozadovany
objem nafedéné vakciny (1 ml nafedéné vakciny do
kazdé nosni dirky) nasaje injekéni stikatkou s jehlou
z lahvicky, pak se misto jehly nasadi aplikéator a apli-
kuje se vakcina. Aplikétor slouzi k aplikaci pozadova-
ného objemu vakciny z injekéni stfikacky do nos-
nich otvor( vakcinovaného telete ve formé aerosolu.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte v chladni¢ce (2-8 °C).

Chranite pred svétlem.

Vakcinu po rekonstituci (po dobu 8 hodin)
uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na obalu.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8
hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovat jen zdrava zvifata.

S ohledem na charakter vakciny, nelze zcela vy-
lou¢it mozny prenos viru ze zvifat intranazélné
vakcinovanych na nevakcinovana zvifata, ktera jsou
s nimi v kontaktu. Z tohoto diivodu je doporu¢eno
budto vakcinovat vSechna zvifata ve stadé, nebo je
potreba skot, ktery ma zUstat absolutné prosty pro-
tilatek proti infekéni rhinotracheitidé (IBR), izolovat
od intranazalné vakcinovanych zvifat.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni [éCivy piipravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarim lécivym pfipravkem. Rozhod-
nuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterindrnim 1é¢ivém piipravku musi byt pro-
vedeno na zékladé zvazeni jednotlivych pfipadu.
Nepouzivat spole¢né s imunosupresivnimi pro-
stiedky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1écivym pfipravkem,
vyjma rozpoustédla (Zfedova¢ A) dodavaného pro
pouziti s touto vakcinou.
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Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Lze pouzit béhem brezosti a laktace. Nejsou
dostupné zadné informace o pouziti této vakciny
u chovnych bykd.

2Zvléstni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Matefské protilatky mohou mit negativni vliv na
Uéinnost vakcinace. Proto se doporu€uje ovéfit
imunitni stav telat pfed zahajenim vakcinace.

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
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Velikosti baleni:

5 x 5 davek (5x3 ml lyofilizované vakciny + 5x10 ml
Zredovace A).

1 x 25 davek (1x10 ml lyofilizované vakciny + 1 x 50
ml Zfedovace A).

Intranazalni aplikator neni soucasti baleni.
Aplikatory jsou distribuovany spolecné s vakcinou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Eurican DHP-L_ . Lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MERIAL

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francie



2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Eurican DHP-L
suspenzi

Lyofilizat a suspenze pro injekéni

multi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka lyofilizatu obsahuje:

Minimum  Maximum
Virus febris contagiosae 10*°CCID,;, 10%°CCID,,
canis, kmen BA5
Virus laryngotracheitidis 10%°CCID,;, 10%°CCID,,
canis typ 2, kmen DK13
Parvovirus enteritidis
canis typ 2, kmen CAG2
CCID,,: 50% infekéni davka pro bunécéné kultury
Jedna davka suspenze obsahuije:
Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Canicola kmen 16070*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Icterohaemorrhagiae kmen16069*
Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Grippotyphosa kmen Grippo Mal 1540*
*(Jginnost podle Ph. Eur. 447 (> 80% ochrana
u kreckud)
Bézovy az svétle Zluty lyofilizdt a opalescentni,
homogenni suspenze.

104°CCID,, 107! CCID,,

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psU k:

— prevenci mortality a klinickych pfiznakd zpGsobe-
nych virem psinky,

— prevenci mortality a klinickych pfiznakd zpGsobe-
nych virem infekéni hepatitidy ps,

- snizeni vyluGovani viru béhem respiraéniho one-
mocneéni zplisobeného psim adenovirem typu 2,
— prevenci mortality, klinickych pfiznakd a vylu¢ova-

ni psiho parvoviruy,

— prevenci mortality, klinickych priznakd, infekce,
bakteridlniho vylu€ovéani, renélniho nosi¢stvi
a renalnich lézi zplisobenych Leptospira interro-
gans séroskupina Icterohaemorrhagiae,

- sérovar Icterohaemorrhagiae

— prevenci mortality* a klinickych pfiznakd, zmirmé-
ni infekce, bakteridlniho vylu¢ovani, rendlniho
nosi¢stvi a rendlnich lézi zplGsobenych Lep-
tospira interrogans séroskupina Canicola, séro-
var Canicola

— prevenci mortality* a zmiméni klinickych pfizna-
kd, infekce, bakterialniho vylucovani, renélniho
nosicstvi a rendlnich 1ézi zplisobenych Leptospira
kirschneri séroskupina Grippotyphosa, sérovar
Grippotyphosa.

Nastup imunity: 2 tydny pro vSechny slozky.

Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci

v rdmci primovakcinace pro vechny slozky.
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Ochrana byla prokazana proti psimu parvoviru typu
2a, 2b a 2c po dobu nejméné jednoho roku bud
celenzi (typ 2b) nebo sérologicky (typ 2a a 2c).

*u Leptospira Canicola a Grippotyphosa nedoslo
k zadnému Uhynu béhem Celenze na potvrzeni
délky trvani imunity.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ihned po injekénim podani mdze byt bézné pozoro-

van mirny otok v misté podani (< 2 cm), ktery

obvykle vymizi béhem 1-6 dnu. V nékterych pripa-

dech mUZe byt doprovazen mirnou svédivosti, zvy-

$enou teplotou a bolestivosti v misté podani. Muze

byt také pozorovana pfechodna letargie a zvraceni.

Mohou byt pozorovany méné Casté reakce jako je

anorexie, polydipsie, hypertermie, priijem, svalovy

tfes, svalova slabost a kozni Iéze v misté podani.

Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzécné obje-

vit hypersenzitivni reakce. V takovych pfipadech

musi byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka

lécba.

Cetnost nezédoucich U¢inkl je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

— velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho osetreni)

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

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

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

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

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

Po rekonstituci, podejte davku 1 ml subkutdnné
podle nasledujiciho schématu:

Priméarni vakcinace: Dvé injekce oddélené v interva-
lu 4 tydnG od 7 tydn( véku.

V pfipadech, kdy jsou veterinarnim Iékafem pfedpo-
kladany vysoké hladiny mater'skych protilatek a pri-
marni vakcinace byla dokon€ena pred 16. tydnem
véku, je doporucena tieti injekce Merial vakciny
obsahuijici virus psinky, adenovirus a parvovirus od
16 tydne véku, nejpozdéji 3 tydny po druhé injekci.



Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésicl po
dokonceni primovakcinace. Psi by méli byt kazdo-
rocné revakcinovani jednou booster davkou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Asepticky rekonstituujte obsah lyofilizatu s injekéni
suspenzi. Pfed pouzitim dobfe protfepejte. Cely
obsah rekonstituované injekéni lahvicky podejte
jako jednu davku.

Rekonstituovany obsah je opalescentni zluta az
svétle Cervend suspenze.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

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

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
LEXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle névodu:
spotiebuijte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdrava zvirata.

PouZijte obvyklé aseptické postupy.

Po vakcinaci se mohou Zivé CAV-2 a CPV vakcina¢-
ni kmeny prechodné, bez nezadoucich ucinkd, roz-
§ifit na zvifata, ktera jsou s vakcinovanymi zvifaty
v kontaktu.

Zvlastni opatieni urené osobdm, které podavaji
veterindrni IéCivy pipravek zvifat(m:

V pripadé nahodného samo podéni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost:

Lze pouzit béhem brezosti.

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

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti,
které prokazuji, Ze tato vakcina mize byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s Merial vakcinou proti
vztekliné u pst od 12 tydnd véku. V takovém pfipa-
dé byla prokazana ucinnost proti Leptospira Ic-
terohaemorrhagiae pouze k redukci renélnich 1ézi
a bakteridliniho vyluCovani a Ucinnost proti Lep-
tospira Grippotyphosa byla prokdzéana pouze k re-
dukei renalniho nosicstvi, rendlnich 1ézi a bakterial-
niho vyluCovani.

Nejsou dostupné informace o bezpe€nosti a ucin-
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nosti této vakciny, pokud je podéavana zaroven
s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma pfi-
pravk( uvedenych vy$e. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinar-
nim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Zadné nezadouci Ucinky jiné nez uvedené v bodé
,Nezadouci G¢inky“ nebyly pozorovany po podani
10nasobné davky lyofilizatu a dvojnasobné davky
suspenze.

Inkompatibility:

Nemisit s jingm veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem,
vyjma suspenze dodané pro pouziti s veterinarnim
|éCivym pfipravkem.

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Plastova krabicka s 10 injek&nimi lahvi¢kami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 10 injekénimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabitka s 25 injekEnimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 25 injekénimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 50 injekénimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Eurican DHPPi-L_  Lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MERIAL

29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

France

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes



Rue de I'Aviation
69800 Saint-Priest
France

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Eurican DHPPi-L
injekéni suspenzi

Lyofilizat a suspenze pro

‘multi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka lyofilizatu obsahuje:
Minimum

Virus febris contagiosae 10°CCID,

canis, kmen BA5

Virus laryngotracheitidis 10%°CCID,

canis (CAV2), kmen DK13

Parvovirus enteritidis ~ 10“°CCID,,

canis typ 2, kmen CAG2

Virus parainfluensis 10*”CCID,

canis typ 2, kmen CGF 2004/75

(CCID,,: 50% infekéni davka pro bunécné kultury)

Jedna davka suspenze obsahuje:

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-

var Canicola kmen 16070*

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-

var Icterohaemorrhagiae kmen 16069*

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-

var Grippotyphosa kmen Grippo Mal 1540*

*Uc¢innost podle Ph. Eur. 447 (> 80% ochrana

u krecku)

Bézovy az svétle Zluty lyofilizat a opalescentni,

homogenni suspenze.

Maximum
10°°CCID,,

1052 CCID,,
107 CCID,,

1071 CCID,,

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psU k:

— prevenci mortality a klinickych pfiznakd zpGsobe-
nych virem psinky,

— prevenci mortality a klinickych piiznak{ zpUsobe-
nych virem infekéni hepatitidy psu,
- snizenivyluGovani viru béhem respiratniho one-
mocnéni zplisobeného psim adenovirem typu 2,
- prevenci mortality, klinickych pfiznak( a vylucova-
ni psiho parvoviru,

— snizeni vylu¢ovani viru parainfluenzy psu typu 2,

- prevenci mortality*, klinickych pfiznakd, infekce,
bakteridlniho vylu€ovéani, renélniho nosi¢stvi
a rendlnich 1ézi zpdsobenych Leptospira interro-
gans séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar
Icterohaemorrhagiae

— prevenci mortality* a klinickych pfiznaku, zmirnéni
infekce, bakterialniho vylucovani, renélniho nosic-
stvi a renalnich lézi zplsobenych Leptospira inter-
rogans séroskupina Canicola, sérovar Canicola

— prevenci mortality a zmirnéni klinickych pfiznakd,
infekce, bakterialniho vylu¢ovani, renalniho nosi¢-
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stvi a rendlnich 1ézi zpUsobenych Leptospira
kirschneri séroskupina Grippotyphosa, sérovar
Grippotyphosa.
Nastup imunity: 2 tydny pro vSechny slozky
Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci
v ramci primovakcinace pro vSechny slozky.
Ochrana byla prokézana proti psimu parvoviru typu
2a, 2b a 2c po dobu nejméné jednoho roku bud
Celenzi (typ 2b) nebo sérologicky (typ 2a a 2c).
*u Leptospira Canicola a Grippotyphosa nedoslo
k zadnému Uhynu béhem Celenze na potvrzeni
délky trvani imunity.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ihned po injekénim podani mdze byt bézné pozoro-

van mirmy otok v misté podani (< 2 cm), ktery

obvykle vymizi béhem 1-6 dnu. V nékterych pripa-

dech miize byt doprovazen mirnou svédivosti, zvy-

Senou teplotou a bolestivosti v misté podéni. Mize

byt také pozorovana prechodna letargie a zvraceni.

Mohou byt pozorovany méné Casté reakce jako je

anorexie, polydipsie, hypertermie, prlijem, svalovy

tfes, svalova slabost a kozni Iéze v misté podani.

Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné obje-

vit hypersenzitivni reakce. V takovych pfipadech

musi byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka

lécba.

Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho oSetfeni)

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

- 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 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

Po rekonstituci, podejte davku 1 ml subkutdnné
podle nasledujiciho schématu:

Primarni vakcinace: Dvé injekce oddélené v interva-
lu 4 tydn( od 7 tydnt véku.



V pfipadech, kdy jsou veterinarnim Iékafem pred-
pokladany vysoké hladiny matefskych protilatek
a primarni vakcinace byla dokoncena pied 16 tyd-
nem véku, je doporucena tfeti injekce Merial vakci-
ny obsahuijici virus psinky, adenovirus a parvovirus
od 16 tydne véku, nejpozdéji 3 tydny po druhé
injekci.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésicl po
dokonceni primovakcinace. Psi by méli byt kazdo-
rocné revakcinovani jednou booster davkou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Asepticky rekonstituujte obsah lyofilizatu s injekéni
suspenzi. Pfed pouzitim dobfe protfepejte. Cely
obsah rekonstituované injekéni lahvicky podejte
jako jednu davku.

Rekonstituovany obsah je opalescentni Zluta az
oranzova suspenze.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

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 pripravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
LEXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle névodu:
spotiebuijte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Po vakcinaci se mohou Zivé CAV-2 a CPV vakcina¢-
ni kmeny prechodné, bez nezadoucich ucinkd, roz-
§ifit na zvifata, ktera jsou s vakcinovanymi zvifaty
v kontaktu.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobdm, které podavaji
veterindrni IéCivy pipravek zvifattm:

V pripadé nahodného samo podéni injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost:

Lze pouzit béhem brezosti.

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

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti,
které prokazuji, Ze tato vakcina mlZe byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s Merial vakcinou proti
vztekliné u pst od 12 tydnd véku. V takovém pfipa-
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dé byla prokazana Uucinnost proti Leptospira
Icterohaemorrhagiae pouze k redukci renélnich lézi
a bakteridlniho vyluCovani a Gc¢innost proti Lep-
tospira Grippotyphosa byla prokdzéana pouze k re-
dukci renélniho nosicstvi, rendlnich 1ézi a bakterial-
niho vylu€ovani.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a U¢in-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma pfi-
pravk( uvedenych vy$e. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinar-
nim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Zadné nezadouci Ucinky jiné nez uvedené v bodé
,Nezadouci u¢inky“ nebyly pozorovany po podani
10n&sobné davky lyofilizatu a dvojndsobné davky
suspenze.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim I1écivym pfipravkem,
vyjma suspenze dodané pro pouziti s veterinarnim
|éCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENiPRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
V8echen nepouzity veterinarni lé€ivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Plastova krabitka s 10 injek&nimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 10 injekénimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabicka s 25 injek¢nimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 25 injekénimi lahvi¢kami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabitka s 50 injek&nimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 50 injekénimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

injekéni suspenze

‘multi

’ Eurican L

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MERIAL



29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

Viyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Eurican L_ .

Injekéni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka suspenze obsahuije:

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Canicola kmen 16070*

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Icterohaemorrhagiae kmen 16069*

Leptospira interrogans inact., séroskupina a séro-
var Grippotyphosa kmen Grippo Mal 1540*
*(Uginnost podle Ph. Eur. 447 (> 80% ochrana
u kreckud)

Opalescentni, homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace pst k:

- prevenci mortality, klinickych pfiznakd, infekce,
bakteridlniho vylu€ovéani, renélniho nosi¢stvi
a renalnich 1ézi zplsobenych Leptospira interro-
gans séroskupina Icterohaemorrhagiae, sérovar
Icterohaemorrhagiae

— prevenci mortality* a klinickych piiznaku, zmirnéni
infekce, bakterialniho vylucovani, renélniho nosic-
stvi a renalnich 1ézi zplisobenych Leptospira inter-
rogans séroskupina Canicola, sérovar Canicola

- prevenci mortality* a zmirnéni klinickych pfizna-
ki, infekce, bakterialniho vylucovani, renalniho
nosicstvi a rendlnich 1ézi zplisobenych Leptospira
kirschneri séroskupina Grippotyphosa, sérovar
Grippotyphosa.

Néstup imunity: 2 tydny u v§ech kmend.

Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci

v ramci primovakcinace u véech kmend.

*u Leptospira Canicola a Grippotyphosa nedos$lo

k zadnému Uhynu béhem celenze na potvrzeni

délky trvani imunity.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ihned po injekénim podani mize byt bézné pozoro-
van mimy otok v misté podani (< 2 cm), ktery

obvykle vymizi béhem 1-6 dn(. V nékterych pfipa-

dech miize byt doprovazen mirnou svédivosti, zvy-

$enou teplotou a bolestivosti v misté podéani. Muze

byt také pozorovana pfechodna letargie a zvraceni.

Mohou byt pozorovany méné Casté reakce jako je

anorexie, polydipsie, hypertermie, prdjem, svalovy

tfes, svalova slabost a kozni Iéze v misté podani.

Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné obje-

vit hypersenzitivni reakce. V takovych pfipadech

musi byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka

lécba.

Cetnost nezadoucich Gginku je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

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

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

- 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 zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci

Gcinky ¢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 PODANiI

Pokud je L, podavana samostatné, podejte dav-
ku 1 ml subkutanné podle nésledujiciho schématu:
Primarni vakcinace: Dvé injekce oddélené v interva-
lu 4 tydnd od 7 tydnd véku.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésici po
dokonéeni primovakcinace. Psi by méli byt kazdo-
rocné revakcinovani jednou booster davkou.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pokud je L, podavana jako rozpoustédio Merial
lyofilizované vakciny, asepticky rekonstituujte
obsah lyofilizatu s injekéni suspenzi. Pred pouzitim
dobfe protfepejte. Cely obsah rekonstituované
injekéni lahvicky podejte jako jednu davku.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11, ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte a piepravuijte chlazené (2-8 °C).
Chrarte pfed mrazem.

Chrarnte pred svétlem.



Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na etiketé po
LEXP“.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: spotfebuijte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Pouzijte obvyklé aseptické postupy.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni [éCivy piipravek zvifatim:

V pfipadé nahodného samo podani injekéné apli-
kovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Bfezost:

Lze pouzit béhem brezosti.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Pripravek mGze byt smichan s Merial Zivymi atenu-
ovanymi vakcinami proti psince, adenovirdze, par-
vovirdze a respiracnim infekcim zpdsobenym virem
parainfluenzy psu typu 2.

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti,
které prokazuji, Ze tato vakcina mlze byt podana ve
stejny den, ale ne smichana, s Merial vakcinou proti
vztekling u pst od 12 tydnl véku. V takovém pfipa-
dé byla prokazana ucinnost proti Leptospira Ic-
terohaemorrhagiae pouze k redukci renélnich 1ézi
a bakteridlniho vyluovani a Gcinnost proti Lep-
tospira Grippotyphosa byla prokézéana pouze k re-
dukci renalniho nosicstvi, renalnich |ézi a bakterial-
niho vylu€ovani.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim léCivym pripravkem, vyjma pii-
pravk( uvedenych vyse. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinar-
nim léc¢ivém pfipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Pfedavkovani:

Zadné nezadouci Ucinky jiné nez uvedené v bodé
,Nezadouci Ucinky“ nebyly pozorovany po podani
dvojnasobné davky suspenze.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym pfipravkem,
vyjma s Merial Zivymi atenuovanymi vakcinami proti
psince, adenovirdze, parvovirdze a respiracnim infek-
cim zpUsobenym virem parainfluenzy pst typu 2.

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Plastova krabitka s 10 injek&nimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabicka s 25 injek&nimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Plastova krabicka s 50 injek¢nimi lahvickami (sklo)
suspenze (1 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

’ KELALEXIN VELE 50 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:

VELE, spol. s r.o.

Usti 88, 588 42 Vétrny Jenikov

Vyrobce a Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KELA N.V.

Industrial Zone ,De Kluis®, Sint Lenaartseweg 48,
B-2320 Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
KELALEXIN VELE 50 mg tablety pro psy
Cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 Sedobila, kulatd, zkosena tableta s délici ryhou
obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum 50 mg
(ekvivalentni 52,6 mg cefalexinum monohydricum)
Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE

Lécba infekci zplisobenymi bakteriemi citlivymi na
cefalexin: infekci respiracniho traktu, mocCového
traktu, kuze a infekci mékkych tkani lokalizovanych
v loZiscich dostupnych pro lécivou latku.

5. KONTRAINDIKACE

Precitlivélost na cefalexin je vzacna, pfipravek by
vSak nemél byt podavan zvifatlim, u kterych je zna-
ma precitlivélost na cefalexin. Nepodavejte v pfipa-
dé renalni nedostatecnosti.



6. NEZADOUCI UCINKY

Precitlivélost na cefalexin je vzacna. S ostatnimi
antibiotiky, ktera se rovnéz vylucuji pfevazné ledvi-
nami, mze pfi rendlni nedostateCnosti zpusobit
jejich nadbyte¢na kumulace funkéni problémy.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perorélni podéni.

Doporucend davka je 10-15 mg cefalexinu/kg zivé
hmotnosti 2x denné. V zavaznych nebo akutnich
pfipadech mlize byt dévkovani zdvojnasobeno,
nebo mlize byt pfipravek podévan vicekrat denné
bez jakéhokoli nebezpedi.

Doporucena doba Iécby je 5 dni, ale mdze byt pro-
dlouzena na zakladé zvazeni oSetiujiciho veterinar-
niho lékare.
<5kgz. hm.
5,1-9 kg z. hm.

1 x 50 mg tableta 2krat denné
2 x 50 mg tableta 2krat denné

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Tablety jsou zvifaty velmi dobfe tolerovany a mohou
byt rozdrceny a podavany s potravou.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Chrante pred svétlem.

Zbylé nepouzité Casti tablet zlikviduijte.

Uchovévat mimo dosah déti.

Rozpulené tablety ihned spotiebujte.

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

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pro pouziti u zvifat:

V pripadé znamé rendini nedostatecnosti by méla
byt davka podavaného léku snizena. Citlivost k léCi-
vé latce piipravku muze kolisat v zavislosti na citli-
vosti plivodce izolovaného z konkrétniho zvifete.
Proto by méla byt pred zaCatkem Ié¢by stanovena
citlivost na cefalexin.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatm:

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a ne-
kufte.

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhala-
ci, poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat alergic-
kou reakci. Pfecitlivélost na peniciliny mdze vést ke
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zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak. Aler-
gické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné.

Lidé se znamou precitlivélosti na peniciliny a cefa-
losporiny by se méli vyhnout kontaktu s veterinar-
nim lécivym pfipravkem.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukazte lékafi pribalovou informaci. Otok
obliceje, rtli nebo oci nebo potize s dychanim jsou
vazné pfiznaky a vyzaduiji okamzité |ékarské oSete-
ni.

Po pouziti si umyijte ruce.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace:

Studie u laboratornich zvifat neprokézaly toxicky
Gcinek na plod. Bezpecnost cefalexinu pro brezi
a laktujici feny vSak nebyla stanovena.

Interakce:

Existuje antagonismus s bakteriostatickymi anti-
biotiky, tzn. s makrolidy, tetracykliny a chloramfeni-
kolem.

Pfedavkovani:

Cefalexin ma nizkou toxicitu. Podavani 100, 200
a 400 mg/kg pstim po dobu 1 roku zplisobovalo
pouze slinéni u dvou skupin s nejvy$sim davkova-
nim a obcas zvraceni u vech tfi skupin.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVK(J
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni 1é€ivy pfipravek
nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Ceska republika

VELE spol. s r.o.,

Usti €. 88, Vétrny Jenikov

TEL.:+420 567 275 046

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni 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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:



Bioveta, a. s.
Komenskeho 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

LECIRELIN BIOVETA 0,025 mg/ml injekéni roztok
Lecirelinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 ml injekéniho roztoku obsahuije:
LécCiva latka:

Lecirelinum 0,025 mg
Pomocné latky:
Hemihydrat chlorbutanolu 2,105 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Zpresnéni terminu ovulace, synchronizace fije,
zlepSeni Urovné zabiezavani po inseminaci, 1é¢ba
acyklie.

Lécba ovarialni cyst.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kravy.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Zpresnéni ovulace, synchronizace fije, zlepSeni
Urovné zabfezavani po inseminaci a acyklie: 2 ml
pfipravku pro toto, coz odpovida 50 ug Ucinné latky
pro toto.

Lécba ovarialnich cyst: 4 ml pfipravku pro toto, coz
odpovida 100 ug ucinné latky pro toto.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: Bez ochrannych Ih(i.
Miéko: Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Chrarite pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

10ml injek¢ni lahvicka: Doba pouzitelnosti po prv-
nim otevfeni vnitfniho obalu: 28 dni.

2ml ampule: Po prvnim otevieni je ureno k oka-
mzité spotfebé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2vIéstni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni [éCivy pripravek zvifatlim:

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a o¢ima. V pfi-
padé kontaktu s kdzi postizené misto ihned oplach-
néte dostate€nym mnozstvim vody. V pfipadé zasa-
Zeni oci ihned proplachujte velkym mnozstvim
vody. Pokud se objevi nezadouci Gcinky, vyhledejte
ihned lékafskou pomoc. Pfedchazejte ndhodnému
samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebe-
poskozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhle-
dejte ihned lékarkou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Pripravek by nemély podavat téhotné a kojici Zeny,
starsi osoby a osoby s tézkym poskozenim jater!
Pouziti v prdbéhu brezosti a laktace:

Nepouzivat béhem brezosti. Pfipravek Ize pouzit
béhem laktace.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
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.
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pfi-
pravk( se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Farmakodynamicke vlastnosti:

Lecirelin je synteticky superanalog GnRH (gonado-
tropin releasing hormon). Oproti fyziologickému
hormonu ma lecirelin vy3$si biologickou Uc€innost
a prodlouzeny Ucinek. Lecirelin mlze byt pouzit
v téch pfipadech, kde je indikovan choriovy gona-
dotropin. Pfi podéni choriového gonadotropinu je
dodan exogenni luteinizacni hormon (LH), pfi apli-
kaci lecirelinu (analogu LHRH) je vyvolana sekrece
LH endogenniho. Lecirelin ovliviiuje pohlavni cyklus,



plsobi na rast a zrani folikulli s néslednym nastu-
pem fije.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Ampule o objemu 2 ml z ¢irého borokiemicitého
skla, I. hydrolytické tfidy, v plastikové vloZce s pfe-
pazkami v papirové skladacce s pfibalovou infor-
maci.

Sklenéna injekéni lahvicka o objemu 10 ml z tmavé-
ho borokfemicitého skla I. hydrolytické tfidy v plas-
tikové vloZzce s prepazkami v papirové skladacce
s pfibalovou informaci.

Velikost baleni: 10 x 2 ml, 1 x 10 ml, 10 x 10 ml.
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.

Ceska republika

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok 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

Vyrobce 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

LABORATOIRES BIOVE

3 RUE DE LORRAINE

62510 ARQUES

FRANCIE

Tel: 33.3.21.98.21.21
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Fax: 33.3.21.88.51.95
E-mail: yannick.leprevost@labobiove.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
Ciclosporinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Ciclosporinum 100 mg
Pomocné latky:
Tokoferol-alfa (E-307) 1,00 mg

4. INDIKACE

Lécba chronickych projevi atopické dermatitidy
u psu.

Jde o typ alergického onemocnéni kize u pst a je
zpusobeno alergeny, jako jsou prachovi roztoci
a pyly, které stimuluji nadmérnou imunitni odpovéd.
Cyklosporin redukuje zanét a svédéni spojené
s atopickou dermatitidou.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na cyklosporin,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u pst mladsich nez Sest mésicl, nebo
0 hmotnosti méné nez 2 kg.

Nepouzivat v pfipadech s anamnézou nadorovych
onemocnéni nebo probihajicich nadorovych one-
mocnéni.

V prdbéhu Iéby nebo v pribéhu dvou tydnl pred
zahéjenim 1éby nebo po jejim ukonéeni nevakci-
nujte oSetfované zvife Zivymi vakcinami. (Viz také
Cast ,Zvlastni opatfeni pro pouziti“ a ,Interakce
s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy interak-
ce).

6. NEZADOUCI UCINKY

Vyskyt nezadoucich Uc¢ink(l je malo Casty. Nej-
Castéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastroin-
testinalni poruchy, jako je zvraceni, hlenovitad nebo
fidka stolice a prdjem. Pfiznaky jsou mirné a pre-
chodné a obecné nevyzaduji ukonceni 1é¢by.
Vzacné mohou byt pozorovany nasledujici neza-
douci ucinky: letargie nebo hyperaktivita, nechuten-
stvi, mimé az stiedni hyperplazie dasni, kozni léze,
napf. léze ve formé bradavic nebo zména srsti, Cer-
vené a oteklé usni boltce, svalova slabost nebo sva-
lové kiece. Tyto UcCinky obvykle samovolné vymizi
po ukoncenti 1é¢by.

Velmi vzacné se pozoruje diabetes mellitus, ktery je
pozorovan zejména u jedincl plemene West high-
land white teriér.



Pokud jde o vyskyt zhoubnych nadorovych one-
mocnéni, viz ¢ast ,Kontraindikace“ a ,Zvlastni opa-
tfeni pro pouziti“.

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
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.

Stfedni doporu¢ena davka cyklosporinu je 5 mg
na kg z. hm.; to odpovida 0,5 ml roztoku na 10 kg
z. hm.

Veterinarni |éCivy pfipravek se na pocatku lécby
podava jedenkrat denné, dokud neni pozorovano
uspokojivé klinické zlepSeni. Tento Ucinek se ob-
vykle dostavi v priibéhu 4 tydn(. Pokud se béhem
prvnich 8 tydn( nedostavi zadna klinicka odezva,
méla by byt lé¢ba ukoncena.

Jakmile je dosazeno dostate¢ného Ustupu klinic-
kych projevl atopické dermatitidy, Ize nasledné pri-
pravek podavat dale kazdy druhy den jako udrzo-
vaci davku. Veterinarni Iékar by mél v pravidelnych
intervalech hodnotit klinicky stav pacienta a podle
dosazené klinické odpovédi upravovat frekvenci
podavani pfipravku.

V nékterych pfipadech, kdy je dosazeno klinického
Ustupu priznakd pfi davkovani kazdy druhy den,
mUize veterindrni Iékar rozhodnout o rezimu poda-
vani pfipravku kazdy 3. az 4. den.

Pred snizenim frekvence podavani pfipravku mize
byt zvéZzena dopliikova Ié¢ba (napf. medikované
Sampony, esencialni mastné kyseliny).

Lécbu je mozné ukoncit, jakmile klinické pfiznaky
ustoupi. Pri recidivé klinickych pfiznakl by 1éCba
méla byt znovu zahajena v rezimu davkovani jeden-
krat denné a v nékterych pfipadech mohou byt
nutné opakované lééebné cykly.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Veterinarni 1é€ivy pfipravek by mél byt podavan nej-
méné 2 hodiny pfed nebo po krmeni.

Pripravek by mél byt podavan pfimo do dutiny Ustni
psa.

Pokyny pro pouziti:

Zatlacte na Sroubovaci uzaveér a odsroubuite jej.
Vlozte aplikator uréeny pro davkovani pfipravku do
plastové zatky uzplsobené k odbéru pfipravku
z lahvicky.

Otocte lahvicku/aplikator dnem vzhlru a pomalu
tahnéte za pist, dokud bila linka na pistu neodpovi-

da davce stanovené Vasim veterinarnim lékarfem.
Aplikator je kalibrovany v kg a v ml.

Tlakem na pist vyprézdnéte obsah aplikétoru pfimo
do dutiny Ustni.

Aplikator pfi podavani pfipravku umistéte bud na
stranu dutiny Ustni, nebo na jazyk.

Pokud je to nutné, otfete vnéjsi povrch aplikatoru
suchym ubrouskem a pouzity ubrousek neprodiené
neSkodné odstrarte. Uzavfete lahvicku a aplikator
uzaviete k tomuto Ucelu vyhrazenym uzavérem
k zabranéni kontaminace a uniku zbytku pfipravku.
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Pro lahvicky o objemu 5 a 15 ml: Podavany objem
za pouziti aplikétoru o objemu 1 ml: 0,05 mi/kg, tj.
1 dil/kg.

Pro lahvi¢ky o objemu 30 a 50 ml: Podavany objem
za pouziti aplikatoru o objemu 2 ml: 0,1 ml/2 kg, tj.
1.dil/2 kg.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicky v krabicce.

VSechen zbyvajici pripravek zlikvidujte 3 mésice po
otevfeni.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce
a na Stitku lahvicky po ,EXP“. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Chrarite pred chladem.

Pripravek obsahuje tukové slozky pfirodniho ptvo-
du, které mohou pfi nizSich teplotach tuhnout. P¥i
teplotach nizsich nez 20 °C muze dochazet ke vzni-
ku gelu podobné konzistence, ktera je vSak pfi tep-
lotdch do 25 °C plné vratna bez nepfiznivého ovliv-
néni kvality pfipravku.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Klinické pfiznaky atopické dermatitidy, jako je své-
déni a zénét klize nejsou pro toto onemocnéni spe-
cifické, a proto musi byt pfed zahajenim Iécby
vylouceny jiné pficiny zanétu klize jako je napadeni
zevnimi parazity, jiné alergie, které vyvolavaji kozni



pfiznaky (napf. alergie na blesi kousnuti nebo na
krmivo) nebo bakteridlni a plisfiové infekce. Pfed
lé¢bou a béhem Iécby atopické dermatitidy se
doporuéuije |é¢it napadeni blechami.

Pfed podénim tohoto veterinarniho lé¢ivého pii-
pravku se doporucuje nejprve vylécit bakterialni
a mykotické infekce.

Nicméng, infekce, které se vyskytnou v pribéhu
|éCby, nejde-li o zavazné infekce, nejsou nutné
diivodem pro ukonéeni podavani pfipravku.

Pred zahajenim lé¢by se musi provést kompletni
klinické vysetreni. Protoze cyklosporin inhibuje T-
lymfocyty, a prestoze nevyvola vznik nadorl, miize
jeho pouziti vést ke zvySené incidenci klinickych
zhoubnych nadorovych onemocnént.
Lymfadenopatie pozorovéna pfi 1é¢bé cyklospori-
nem by méla byt pravidelné sledovana.

U laboratornich zvifat miize cyklosporin ovliviiovat
hladiny inzulinu v krvi a zvySovat hodnoty glykémie.
V pripadé vyskytu pfiznakl poukazujicich na diabe-
tes mellitus, musi byt sledovan Gcinek IéCby glyké-
mie. Pokud se v souvislosti s pouzitim pfipravku
pozoruji pfiznaky diabetes mellitus, napf. polyurie
nebo polydipsie, je nutné snizit podavanou davku
nebo ukoncit podavani pfipravku a vyhledat Iékar-
skou pomoc. Nedoporucuje se podavat cyklospo-
rin u psU s diabetem.

U psU s téZkou nedostatecnosti ledvin musi byt
peclivé monitorovana hladina kreatininu.

2Zvlastni pozornost musi byt vénovana vakcinaci.
LécCba timto veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem muze
ovlivnit U¢innost vakcinace. V pfipadé inaktivova-
nych vakcin se nedoporucuje vakcinovat v prabéhu
IéCby nebo v obdobi dvou tydnl pred zahajenim
Ié¢by nebo po jejim ukonceni. Pro zivé vakciny viz
také Cast ,Kontraindikace” a ,Interakce s dalSimi
IéCivymi piipravky a dalsi formy interakce".
Nedoporucuje se sou€asné pouzivat jina imunosu-
presiva.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na cyklosporin by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym pfi-
pravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nadhodného kontaktu s kiizi nebo ocima
omyjte zasazenou oblast ¢istou vodou.

V pfipadé ndhodného poZiti vyhledejte ihned 1ékar-
skou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

PouZiti v prdbéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u chov-
nych pst (samcl) ani u bfezich a laktujicich fen.
Z dlivodu absence téchto studii u psu je doporuce-
no, aby se pripravek u chovnych psu pouzival
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pouze po zvazeni poméru terapeutického prospe-
chu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.
Cyklosporin prochazi placentou a je vyluc¢ovan mié-
kem. Proto se lé¢ba u kojicich fen nedoporuduje.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Je prokézano, ze rlizné latky kompetitivné inhibuji
nebo indukuji enzymy zapojené do metabolismu
cyklosporinu. V nékterych klinicky odlivodnénych
pfipadech mlize byt nutna Uprava davkovani veteri-
narniho lé¢ivého pfipravku. Je prokazano, Ze keto-
konazol v davce 5-10 mg/kg zvysSuje krevni kon-
centrace cyklosporinu u psU az pétindsobné, coz je
povazovano za klinicky vyznamny Ucinek. Pfi sou-
¢asném podavani ketokonazolu a cyklosporinu by
mél veterinarni |ékar zvazit jako praktické opatfeni
zdvojnasobeni intervalu 1é¢by, pokud je pes v lé-
¢ebném rezimu, kdy je pfipravek podavan kazdy
den.

Makrolidové antibiotika mohou zvySovat plazmatic-
ké hladiny cyklosporinu az dvojnésobné.

Nékteré induktory cytochromu P450, antikonvulziva
a antimikrobika (napf. trimethoprim/sulfadimidin)
mohou snizovat plazmatickou koncentraci cyklo-
sporinu.

Cyklosporin je substratem a inhibitorem transpor-
téru MDR1 P-glykoproteinu. Soucasné podavani
cyklosporinu se substraty P-glykoproteind, napf.
s makrocyklickymi laktony (napf. ivermektin a mil-
bemycin), mlZe proto sniZzovat Ucinnost efluxu
téchto IéCiv z bunék hematoencefalické bariéry, coz
mUze vést ke vzniku piiznakd toxicity CNS.
Cyklosporin mize zvy$ovat nefrotoxicitu aminogly-
kosidovych antibiotik a trimethoprimu. Soucasné
uzivani cyklosporinu s témito 1écivymi latkami se
nedoporucuje.

2Zvléstni pozornost se musi vénovat vakcinaci (viz
¢ast ,Kontraindikace“ a ,Zvlastni opatieni pro
pouziti).

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

U psl nebyly po podéni jednorazové peroralni
davky az 6nasobné prevysujici doporucenou davku
pozorovany zadné jiné nezadouci Ucinky, nez ty,
které jsou pozorovany po doporucené lécebné
davce.

Kromé Ucink( pozorovanych po aplikaci doporuce-
ného davkovani byly hlaSeny nasleduijici nezadouci
Gcinky, pozorované pii predavkovani po dobu 3
mésict nebo déle v davkach 4krat prekracuiicich
stfedni doporucenou davku: oblasti hyperkeratozy,
zejména na usnich boltcich, zrohovatélé 1éze na
polstarcich, Ubytek hmotnosti nebo snizeni pfirdst-
k(i hmotnosti, hypertrichdza, zvy$ena sedimentace
erytrocytd, snizeni hodnot eozinofilli. Frekvence



a zévaznost téchto nezadoucich Ucink{ je zavisla
na davce.

Neexistuje zadné specifické antidotum, v pfipadé pri-
znakUl predavkovani je tfeba psa |écit symptomaticky.
Priznaky vymizi béhem 2 mésicli po ukonceni IéCby.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi pfipravky

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

5ml lahvicka s 1ml aplikatorem v kartonové kra-
bicce.

15ml lahvicka s 1ml aplikatorem v kartonové kra-
bicce.

30ml lahvika s 2ml aplikatorem v kartonové kra-
bicce.

50ml lahvicka s 2ml aplikatorem v kartonové kra-
bicce.

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.
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.
Racianska 153

831 53 Bratislava

Slovenska republika

Tel: +421 2 55 56 64 88

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi 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 a vyrobce odpoveédny
za uvolnéni Sarze:
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Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPANELSKO

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio pro in-
jekeni suspenzi pro prasata.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka obsahuije:

Lyofilizovany prasek:

Leciva latka:

Virus PRRS, Zivy atenuovany, ~ 10%°-10%° CCID,,
kmen VP-046 BIS (infekéni davka pro bunécnou
kulturu)

Rozpoustédio:

Roztok fosfatového pufru.

4. INDIKACE

Chovné prasnice a prasnicky: Pro aktivni imunizaci
plemennych prasnic a prasni¢ek na farmach posti-
zenych evropskym typem viru PRRS, k omezeni
reprodukénich poruch, vyskytu a trvani virémie,
transplacentarniho prenosu viru, virové zatéze tkani
a klinickych piiznak( souvisejicich s infekci kmeny
viru PRRS. Vakcinace prasnic v laboratornich pod-
minkach snizovala negativni vliv infekce virem
PRRS na uzitkovost selat (mortalitu a vahovy pfi-
rastek) béhem prvnich 28 dnu zivota. Nastup imuni-
ty je 30 dnl po vakcinaci a doba trvani imunity pro-
kazana Celenzi je 16 tydna.

Prasata od 4 tydn( véku: Pro aktivni imunizaci pra-
sat na farmach postizenych evropskym virem
PRRS, ke snizeni klinickych pfiznak(i spojenych
s infekci virem PRRS a ke snizeni vyskytu a doby
trvani virémie a doby trvani vylu€ovani viru nakaze-
nymi zvifaty. Za experimentalnich podminek bylo
prokazano, ze vakcinace snizuje zatéz plicni tkané
virem. V terénnich podminkach, kdy infekce PRRSV
probéhla béhem vykrmu, bylo prokézano snizeni
Umrtnosti a negativnich dopad infekce na denni
vahovy pfiristek. Nastup imunity je 4 tydny po vak-
cinaci a doba trvani imunity je 24 tydna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Gcinnou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v nativnich chovech, tedy v chovech,
v nichz nebyla zjisténa piitomnost evropského typu
viru PRRS spolehlivymi diagnostickymi virologicky-
mi metodami.



Nejsou dostupna zadna data o bezpec¢nosti vakciny
na reprodukéni vykonnost kancd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casté:

Po vakcinaci mlze byt sledovano mirné prfechodné

zvy$eni télesné teploty (max. o 1,5 °C), které spon-

tanné odezni bez Iécby.

Prilezitostné Ize po vakcinaci sledovat mirnou

a docasnou skleslost nebo anorexii. Tyto pfiznaky

spontanné odezni bez dalsi [éCby.

Po intradermalnim podani se mohou po vakcinaci

objevit lokalni reakce (z&nét a/nebo zEervenani).

Tyto lokalni reakce jsou mirné a prechodné

a obvykle vymizi do 2 dnd.

Casté:

Po intramuskularnim podéni injekci mohou byt

pozorovany reakce v misté vpichu (drobné uzliky

a/nebo zanét). Léze jsou mirné a prechodné, ob-

vykle odezni do jednoho tydne.

Vakcinace miiZze vyjimecné zpUsobovat alergické

reakce. V takovych pfipadech zajistéte vhodnou

symptomatickou léCbu.

Cetnost nezadoucich UGcink( je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezédouci ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prdbéhu jednoho oSetfeni)

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

- 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

Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

ZpUsob podani je intramuskularni nebo intrader-
malni cestou.

V pfipadé intramuskularni i intradermalni cesty se
vakcina podava v oblasti krku. V pfipadé intrader-
malni cesty je tfeba pouzit intradermalni zafizeni
dodavané drzitelem vyrobni licence nebo jiné vhod-
né bezjehelné zafizeni schopné podat davky 0,2 ml
(sila vstfikovani injekce: 400-190 N; prdmér injek-
ce: 0,25 mm).

Je nutné pouzit nasledujici davky a zplsoby poda-
ni:
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Prasata od 4 tydni véku:
2 ml intramuskularni injekci nebo 0,2 ml intrader-

malnim podanim.

Chovné prasnice a prasnicky:

2 ml intramuskularni injekci pouze. Kvdli ochrané
béhem nasledné brezosti je nutné provést jednu
vakcinaci v kazdém reprodukénim cyklu.

U prasnitek podavejte jednu injekci rekonstituova-
né vakciny na jedno zvife 4 tydny pred pfipusténim.
U prasnic po porodu (svini) podaveijte jednu injekci
rekonstituované vakciny na jedno zvife 2 tydny
pred pfipusténim nebo 8 az 9 tydnll po zabfeznuti
(zhruba 60 dnd po pripusténi).

Pi kazdé brezosti vakcinujte prasnice podle vySe
uvedeného planu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Rekonstituujte vakcinu s pfislusnym rozpoustéd-
lem:

Pocet Objem rozpoustédla
davek/ampulku IM podani ID podani
10 davek 20 ml -

25 davek 50 ml -

50 davek 100 ml 10 ml
100 davek 200 ml 20 ml
125 davek 250 ml 25 ml

Pokud je rozpoustédlo skladovano v chladniéce,
nechte je pred rekonstituci lyofilizovaného prasku
vytemperovat na teplotu 15 °C az 25 °C.

Odstrante hlinikovy uzavér z lahvicky obsahuijici
rozpous$tédlo a aspiraci odeberte urcity objem z ob-
sahu. Poté vstiiknéte tento objem rozpoustédla do
injekeni lahvicky obsahuijici lyofilizovanou vakeinu.
Protiepejte, dokud se lyofilizovany prasek zcela ne-
rozpusti. Po rekonstituci odeberte stfikackou veske-
rou ziskanou suspenzi z injekéni lahvicky s lyofilizo-
vanym obsahem a vstfiknéte ji do injekéni lahvicky
obsahujici zbyvajici rozpoustédlo. Pred pouzitim
peclivé protfepejte. Rekonstituovand vakcina ma
podobu nacervenalého homogenniho roztoku.
Zamezte kontaminaci béhem rozpousténi a pouziti.
K aplikaci pouZzivejte pouze sterilni jehly a strikacky.
Pro spole¢né uziti s ERYSENG PARVO u prasnic
uréenych k reprodukci od 6 mésicl véku se smi
smi$ené uzit UNISTRAIN PRRS a ERYSENG PARVO
pouze béhem vakcinace zvifat pfed pfiputénim.
Je nutné dodrzovat nasledujici pokyny: obsah jedné
injekéni lahvicky UNISTRAIN PRRS je tfeba rozpustit
v obsahu jedné injekéni lahvicky ERYSENG PARVO
stejnym zpUsobem jako pfi rozpousténi v rozpous-
tédle. Jedna davka (2 ml) smiSené vakciny se poda-
va béhem 2 hodin intramuskularni injekcf.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 davek + 10 déavek (20 ml)
25 davek + 25 déavek (50 ml)
50 davek + 50 davek (100 ml)




10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Lyofilizovany prasek a kombinovany obal: Ucho-
vavejte a pfepravujte chlazené (2-8 °C).
Rozpoustédlo: Uchovaveijte a prepravuite pfi teplo-
té do +25 °C.

Chrante pred mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonu
a Stitku po zkratce EXP. Datum spotieby je posledni
den uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi s rozpoustédlem:
4 hodiny. Doba pouzitelnosti po smichani s ERY-
SENG PARVO: 2 hodiny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Pro optimalini kontrolu PRRS viru se doporucuje hro-
madné vakcinace vSech cilovych prasat ve stadu
od nejranéjSiho doporu¢eného véku déle. Prasnice
a prasnicky, které dosud nebyly vystaveny PRRSV
(napf. dopInéni prasnic — prasnicek ze stada nega-
tivniho na PRRSV), by mély byt vakcinovany pred
zabfeznutim.

Vakcinacni virus mize byt po vakcinaci vyluGovan
z téla, napf. ve vykalech a/nebo nazalnich &i oral-
nich sekretech vakcinovanych zvifat.

Po vakcinaci chovnych prasnic mize byt vakcinac-
ni kmen vylucovan az po dobu deviti dnd. Po vak-
cinaci 4 tydny starych selat muze vylu¢ovani vakci-
nacniho kmene trvat az 29 dn(.

Vakcinacni kmen se mlZze rozsifit na nevakcinova-
na, spoleCné ustajena zvifata, véetné plodd béhem
bezosti a selat po porodu, aniz by to mélo klinické
disledky. Proto je nutné piijmout zvlastni opatreni,
ktera podle potieby zabrani rozsifeni viru na vnima-
va zvifata.

Je nutné uskute¢nit opatfeni, aby se zamezilo pre-
nosu viru v rdmci stada, napf. ze séropozitivnich
zvifat na séronegativni.

Protilatky ziskané od matky mohou narusovat ucin-
nost vakciny. V piftomnosti vysoké hladiny matef-
skych protilatek je nutné spravné nacasovat vakci-
naci selat.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni [éCivy piipravek zvifatim:

V piipadé nahodného sebeposkozent injekéné apli-
kovanym pripravkem vyhledejte Iékaiskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktic-
kému lékari.
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Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dal$imi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Dostupné Udaje o bezpec€nosti a Gc¢innosti doklada-
ji, Ze tuto vakcinu Ize misit s vakcinou ERYSENG
PARVO a podavat do stejného mista vpichu. Pred
smisenym podanim téchto pfipravk( Ctéte pfibalo-
vou informaci k ERYSENG PARVO.

Smisené podani vakcin UNISTRAIN PRRS a ERY-
SENG PARVO se smi provadét pouze pfi vakcinaci
zvifat pfed pfipousténim.

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s ji-
nym veterinarnim léCivym pfipravkem, vyjma vyse
zminéného pfipravku. Rozhodnuti o pouziti této vak-
ciny pfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
|écivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvéazeni jednotlivych pripadd.

Prasata od 4 tydnt veku:

Nejsou dostupné informace o bezpec€nosti a ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zéroven s ji-
nym veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1écivém pfipravku musi byt pro-
vedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy. prvni pomoc, antidota):
Chovné prasnice a prasnicky:

Negativni Ucinky na reprodukci nelze po podani
desetinasobné davky biezim prasni¢kam, které nik-
dy nebyly vystaveny PRRSV, vylougit. Peclivé zajis-
téte spravné rozpusténi vakciny a provedeni vakci-
nace, aby nedo$lo k nahodnému predavkovani.

V pripadé imunologicky naivnich bfezich prasnic je
tfeba zvlastni obezfetnosti, aby nedoslo k predav-
kovani.

Prasata od 4 tydn( véku: U imunologicky naivnich
selat nebyly po podani 10x davky (pfedavkovani)
pozorovany zadné negativni reakce.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym pfipravkem,
vyjma rozpoustédla dodavaného s vyrobkem nebo
s vakcinou ERYSENG PARVO.

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
Srpen 2015



15. DALSi INFORMACE

Velikosti baleni:

Intramuskularni podani:

Lepenkova krabitka obsahujici 1 injekéni lahvicku
s 10 davkami lyofilizovaného présku a 1 injekéni
lahvicku s 20 ml rozpoustédl|a.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekéni lahviCku
s 25 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvi¢ku s 50 ml rozpoustédia.

Lepenkova krabitka obsahujici 1 injekéni lahvicku
s 50 davkami lyofilizovaného présku a 1 injekéni
lahvicku se 100 ml rozpoustéda.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekéni lahviCku
se 100 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvi¢ku s 200 ml rozpoustédia.

Lepenkova krabitka obsahujici 1 injekéni lahvicku
se 125 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvicku s 250 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabi¢ka obsahuijici 10 injek¢nich lahvi-
¢ek s 10, 25, 50, 100 nebo 125 davkami lyofilizova-
ného prasku.

Lepenkova krabi¢ka obsahuijici 10 injekénich lahvi-
¢ek s 20, 50, 100, 200 nebo 250 ml rozpoustédia.
Intradermalni podani:

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekéni lahviCku
s 50 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvi¢ku s 10 ml rozpoustédia.

Lepenkova krabitka obsahujici 1 injekéni lahvicku
se 100 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvicku s 20 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku
se 125 davkami lyofilizovaného prasku a 1 injekéni
lahvi¢ku s 25 ml rozpoustédla.

Lepenkova krabi¢ka obsahujici 10 injekénich lahvicek
s 50, 100 nebo 125 davkami lyofilizovaného prasku.
Lepenkova krabitka obsahujici 10 injekcnich lahvi-
¢ek s 10, 20 nebo 25 ml rozpoustedia.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

WORM STOP tableta 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:

Pharma World Pharmaceuticals Kit.

1094 Budapest, Bokréta utca 11-13
Madarsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kit.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Ipartertilet,
Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

WORM STOP tableta pro psy

praziquantelum, pyranteli embonas, fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:
Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Fenbendazolum 200 mg

Zluté az Zlutosedé kulaté tablety s délici ryhou.

4. INDIKACE

Lécba smisenych infekci u pst zplsobenych do-
spélci hlistic a tasemnic téchto druhd:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (do-
spélci a pozdni vyvojova stadia).

Méchovci: Ancylostoma caninum, Uncinaria steno-
cephala (dospélci).

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena,
Taenia pisiformis (dospélci a pozdni vyvojova sta-
dia).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na lé€ivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat soubézné s jinym pfipravkem obsahuiji-
cim derivaty piperazinu anebo slou¢eniny ze skupi-
ny organofosfat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se vyskytujici nezadouci U€inky jsou nechu-
tenstvi, prdjem, zvraceni, neklid nebo prechodné
zvySeni hladiny AST (aspartat aminotransferaza).
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

Davkovani:

Pouze pro perorélni podéni.

Doporucenéa davka je 5 mg/kg praziquantelu, 14,4
mg/kg pyrantel embonéatu a 20 mg/kg fenbendazo-
lu (to odpovida 1 tableté na 10 kg z. hm.).

Pro bézné preventivni odCerveni postai jedina
davka.

V pfipadé, Ze byla diagnostikovana parazitarni in-
fekce, zopakuje se lé¢ba po 14 dnech. K zajisténi



spravného davkovani je nutné stanovit s co nejvetsi
presnosti hmotnost oSetfovaného zvifete. Davkova-
ni stanovi veterinarni ékar.

Pocet tablet
(kus)
1/2
1

Hmotnost zvifete
(ka)
2-5
5-10
10-20
20-30
31-40

Sténata a mala plemena pst

Stfedni plemena psu

2
3
Velka plemena pst 4

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Tablety mohou byt podany pfimo do dutiny Ustni
nebo rozdrcené zamichané v krmivu.

K o$etfeni pfipravkem neni u zvifat nutné dodrzovat
hladovku.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovévejte v suchu.

Chrante pred svétlem.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Uchovévat mimo dosah déti.

Jakykoliv nepouzity dil tablety zlikvidujte.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvede-
né na obalu pod zkratkou Exp.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Pyrantel by mél byt podavan s opatrnosti u pst
s kachexii s kachexii. Parazitarni rezistence k jakéko-
liv skupiné anthelmintik mdze vzniknout jako ddsle-
dek Castého, opakovaného pouziti anthelmintika
z takové skupiny. Blechy slouzi jako mezihostitelé
a zdroj infekce pro bézné se vyskytujici druh tasem-
nic — Dipylidium caninum. Zvife se mize tasemnici
znovu nakazit, pokud soucasné s Ié¢bou nejsou pro-
vadéna opatfeni k tlumeni vyskytu mezihostitele
a opatreni k sanaci okolniho prostiedi zvifete.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Doporuduje se, aby pstim nebylo dovoleno se po
dobu 24 hodin po o$etfeni volné pohybovat a aby
byly odstrafiovany vyloucené vykaly, Cervi, €lanky
a vajicka. Doporucuje se Casté ocista a desinfekce
prostredi zvifat.

U oslabenych nebo silné parazity napadenych zvi-
fat by mél byt pfipravek pouzivan pouze na zaklade
zvézeni pomeéru prospéchu a rizika veterinarnim
Iékafem. U zvifat mladsich nez Sest tydnd nemusi
byt oSetfeni piipravkem potfebné. V piipadé napa-
deni Ancylostoma caninum nebo Toxocara canis
mUize byt nutna nasledna kontrola vykalll po lécbé
nebo dalsi o$etfeni nematocidnim pfipravkem.
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ZvI&tni opatreni uréené osobam, které podavaj
veterinam l€€ivy pripravek zvifatim:

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

Lidé se znamou precitlivélosti na praziquantel, py-
rantel embonat nebo fenbendazol by se méli vy-
hnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Po pouZiti si umyjte ruce.

Zajistéte, aby nékolik dni po l1écbé nepfichazely déti
do kontaktu s oSetfenymi psy.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace

Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena v ranych sta-
diich bfezosti u pst. Nepodéavejte biezim fenam bé-
hem prvnich 4 tydnG bfezosti. Po této dobé a v prd-
béhu laktace piipravek pouzivejte pouze po zvazeni
pomeéru terapeutické prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim |ékafem. U chovnych zvifat piipravek
pouzivejte pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Neuzivejte souCasné s piipravky obsahujicimi pipe-
razin, protoze anthelminticky ucinek pyrantelu a pi-
perazinu se mohou navzajem rusit.

Nepouzivejte déle spolecné s organofosforovymi
slou¢eninami a diethylcarbamazinem. Vzhledem
k podobnému mechanismu Ucinku a toxikologic-
kym vlastnostem neuzivejte tento pfipravek soucas-
né s morantelem a kombinacemi morantelu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc. antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci U¢inky ani pfi
tfikrat opakovaném 3-5nasobném prekroceni lé-
¢ebné davky.

Inkompatibility:

Neuplatriuje se.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANiI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vechen nepouzity veterinarni IéCivy pipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Pfipra-
vek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize
byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpi-
su - tyka se velikosti baleni 1 x 2, 3x2, 1 x 10, 2 x
10 tablet.



Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis. — Tyka se velikosti baleni 10 x 10, 20 x 10
tablet v papirové krabicce a 200 tablet v polyethyle-
nové lahvi.

Muze byt prodavan pouze autorizovanymi distribu-
tory.

Baleni: 1x2,3x2,1x10,2x10,10x10a20x 10
tablet v PVC/AI blistru v papirové krabi¢ce. 200 ta-
blet v polyethylenové 1&hvi. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Distributor:

SAMOHYL, a. s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok ‘

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN(
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok
Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injekéniho roztoku obsahuije:
Léciva latka:

Xylazinum (ut Xylazini hydrochloridum)

Pomocné latky:
Methylparaben (E218)

100 mg
1,0 mg

4. INDIKACE

Skot:

Sedace, myorelaxace a analgézie u malych zakro-
k.

Kan:

Sedace a myorelaxace.

5. KONTRAINDIKACE

Obecné:

Nepodavat zvifatim s kardiovaskularmimi insufici-
encemi a poruchami.

Nepodavat zvifatim s projevy arterialni hypotenze
a u zvifat v Sokovém stavu.

Nepodavat zvifatim s renalni insuficienci a obturaci
mocovych cest.

Nepodavat zvifatim s insuficienci jater.
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Nepodavat zvifatim s respiracni insuficienci.
Nepodavat oslabenym a dehydratovanym zvifat(im.
Skot:

Nepodavat v poslednim trimestru brezosti.
Nepodavat zvifatim s bachorovou dysfunkci, poru-
chou motility GIT a metabolickou acidézou.

Koné:

Nepodavat zvifatiim s laminitidou ve vazokonstrik¢-
ni fazi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bradykardie, reversibilni arytmie (zejména u kong)
a hypotenze.

Bradypnoe az dechova zastava.

Pfechodna inhibice regulace télesné teploty.
Paradoxni excitace (pfi vy$Sich davkach).
Hyperglykemie.

Polyurie s glykosurii (skot), polyurie bez glykosurie
(kan).

Reverzibilni lokalni podrazdéni pfi intramuskularnim
podani.

Skot: zvysena salivace, inhibice motility predzalud-
kl, tympanie, neschopnost pohybovat jazykem,
regurgitace.

Skot: kontrakce délohy.

Reverzibilni zmény krevniho obrazu (skot: snizeni
poctu erytrocytl, snizeny hematokrit, leukopenie
s lymfopenii a nekrofilii; kdn: snizeny hematokrit).
Skot: alterace biochemickych parametrl plazmy
(mirny pokles celkové bilkoviny, zvySena koncent-
race mocoviny).

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot, koneé.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Davkovani:

Skot:

Intravendzni podani: 0,03-0,1 ml pfipravku/100 kg Z.
hm., odpovida davce xylazinu 0,03-0,1 mg/kg z. hm.
Intramuskularni podani: 0,05-0,3 ml pfipravku/100
kg z. hm., odpovida dévce xylazinu 0,05-0,3 mg/kg
Z.hm.

Intravendzni podani: 0,6-1 ml pfipravku/100 kg z.
hm., odpovida davce xylazinu 0,6-1 mg/kg z. hm.
Intramuskularni podani: 2,2 ml pfipravku/100 kg z.
hm., odpovida davce xylazinu 2,2 mg/kg z. hm.
Pripravek se mlZe podavat intravendzné nebo
intramuskularné.

Pri intramuskularnim podani Ize pripravek aplikovat
injekéné, nebo pomoci narkotizacni stiely.

Pfi intravendzni aplikaci je tfeba davku podavat
pomalu béhem 1-2 minut.



Po intravendznim podani G¢inek nastupuje nejrych-
leji tj. do 5 minut, je vyrazné silngjsi, ale s kratsi dél-
kou plsobeni. Po intramuskularni aplikaci je nastup
UCinku za 5 az 15 minut. Doba ucinku je 30 minut
az 5 hodin a je zavisla na velikosti davky a zplsobu
aplikace.

Zplisob podani:

Intravendzni a intramuskularni podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Davka pfipravku je urena pro jednorazovou aplika-
Ci.

K prodlouzeni u€inku nebo pfi jeho poklesu Ize
podat jesté 1/3 plvodni davky stanovené podle
druhu zvifete a jeho télesného stavu.

Je tfeba zabezpecit dostate¢nou substituci tekutin.

10. OCHRANNA LHUTA

Skot:

Maso: 3 dny.

Miéko: 3 dojeni.

Kan:

Nepouzivat u koni, jejichZz maso a mléko je uréeno
pro lidsky konzum.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfi teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni uchovavejte v chladni¢ce (2 az
8°C).

Chrarte pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvede-
né na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Pouze k vnéjSimu pouZziti pro lokélni aplikaci do
zevniho zvukovodu.

Nepodaveijte peroralng.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Se zviFaty, ktera byla sedovéna xylazinem, je tFeba
podnéty a mohou délat nahlé cilené obranné pohy-
by.

Pfi intravazalnim podani se doporucuje podani
intravenozni. Pfi podani intraarterialnim hrozi riziko
kolapsu.

Zvlastni opatreni urené osobdm, které podavaji
veterinarni [éCivy piipravek zvifatim:

Pripravek podavejte obezfetné! V pfipadé nahod-
ného poZziti nebo nahodné sebeaplikace ihned vy-
hledejte lékai'skou pomoc a ukazte pribalovou in-
formaci nebo etiketu praktickému Iékati. NERIDTE

VOZIDLO, nebot mlze dojit k UGtlumu (sedaci)
a zménam krevni tlaku.

P¥i potfisnéni k(ize misto omyijte vodou. Pfi zasaze-
ni oci okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim
vody. Pokud pretrvava podrazdéni, vyhledejte po-
moc |ékare.

Pripravek by nemély podavat téhotné a kojici zeny,
star$i osoby, kardiaci, osoby s nemocemi obéhové
a dechové soustavy, osoby s tézkym po$kozenim
ledvin, diabetici!

V priibéhu aplikace nejist a nepit!

Jen na |ékarsky predpis!

Pouze pro zvifata!

Uchovévejte mimo dosah déti!

Rada pro Iékare:

Xylazin je agonista alfa2-adrenoreceptort, jehoz
toxicita mize zplisobovat klinické Ucinky zahrnujici
sedaci, Utlum dychani a koma, bradykardii, hypo-
tenzi a hyperglykémii. Byly hl&Seny rovnéz komoro-
vé arytmie. V piipadé projevd intoxikace z divodu
néhodné expozice pouZijte vhodnou symptomalo-
gickou léCbu s ohledem na vySe uvedené vlastnosti
xylazinu.

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

15. DALSi INFORMACE
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

09/2015

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

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

K WROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN({
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
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Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,
4550 Peshtera
Bulharsko

2, NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlé¢né néhrazce pro neruminuijici telata, pra-
sata a kura doméaciho

Doxycyclini hyclas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram obsahuije:

Léciva latka:

Doxycyclini hyclas 500 mg (odpovida 433 mg doxy-
cyclinum)

NaZloutly prasek. Po rozpusténi ve vode Eiry roztok.

4. INDIKACE

Lécba infekei dychaciho a traviciho traktu vyvola-

nych mikroorganismy citlivymi na doxycyklin:

Skot (neruminuijici telata):

- Bronchopneumonie a pleuropneumonie vyvolané
Pasteurella spp., Streptococcus spp., Trueperella
pyogenes, Histophilus somni a Mycoplasma spp.

Prasata:

- Atrofick& rinitida vyvolana Pasteurella multocida
a Bordetella bronchiseptica;

- Bronchopneumonie vyvolana Pasteurella multoci-
da, Streptococcus suis a Mycoplasma hyorhinis;
— Pleuropneumonie vyvolana Actinobacillus pleu-

ropneumomae

ojlefi, ¢ :
- Infekce dychaciho traktu vyvolané Mycoplasma
spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallina-
rum a Bordetella avium.

— Enteritida vyvolana Clostridium perfringens a Clo-
stridium colinum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na tetracykliny
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodavat zvifatim se zavaznym poskozenim jater
nebo ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako u vSech tetracyklind se mohou v ojedinélych
pfipadech vyskytnout alergické reakce a fotosenzi-
tivni reakce. V pfipadé podezieni z vyskytu neza-
douciho Ucinku musi byt [é¢ba prerusena.

Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim svému vete-
rinarnimu lékari.
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7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (neruminuijici telata), prasata, kur domaci
(brojlefi, chovni jedinci, kufice).

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

Skot (neruminujici telata): pro pouziti v mlécné
nahrazce 10 mg doxycyklin-hyklatu na kg z. hm. na
den, coz odpovida 20 mg pfipravku na kg z. hm.,
po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dn(, rozdélené
ve dvou davkach.
Prasata: pro pouziti v pitné vodé 10 mg doxycyklin-
hyklatu na kg z. hm. na den, coz odpovida 20 mg
pfipravku na kg Z. hm., po dobu 3-5 po sobé nasle-
dujicich dnﬁ
K

b
pouzm v pitné vodé 25 mg doxycyklin- hyklatu na kg
2. hm. na den, coz odpovida 50 mg pfipravku na kg
2. hm., po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dnd.
Podavat perorainé v mléné nahrazce a/nebo
v pitné vode.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfi podani v pitné vodé je tfreba presné denni mnoz-
stvi pripravku vypocitat s ohledem na doporu¢enou
davku, poCet a hmotnost Ié¢enych zvifat, a to podle
nasledujiciho vzorce:

Pramérna
mg pfipravku/kg ~ x z.hm. (kg) mg
z.hm.aden léCenych zvifat  _ phipravku

Prameérna denni spotfeba vody (I)

na zvife na | pitné vody

Aby bylo zajisténo spravné davkovani pfipravku, je
tfeba stanovit Zivou hmotnost lé€enych zvifat co
nejpresnéji.

Pfijlem medikované vody zavisi na klinickém stavu
zvitat. K zajisténi spravného davkovani mlze byt
nutné upravit koncentraci pfipravku v pitné vodé.
V pripadech, kdy se nepouzije celé baleni pfiprav-
ku, musi byt potfebné mnozstvi pfipravku odvaze-
no za pouziti vahy s vhodné délenou stupnici.
Mnozstvi pfipravku, které pokryje jednodenni potie-
bu, se pfidava do napajeci vody tak, aby byla ve-
Skerd medikovana voda spotfebovana v prabéhu
24 hodin. Medikovanou napajeci vodu je tfeba pfi-
pravovat kazdych 24 hodin Eerstvou. Doporucuje
se pfipravit koncentrovany zasobni roztok - pfibliz-
né 100 g pfipravku na litr napajeci vody - a v pfipa-
dé potreby tento roztok dale zfedit na terapeutickou
koncentraci. Alternativné Ize zasobni roztok pouzit
v medikatoru napdjeci vody. Voda by méla byt
michéna, dokud nedojde k Uplnému rozpusténi pri-
pravku.

MIéEna nahrazka: veterinarni 1éCivy pfipravek musi
byt pred piidanim suseného mléka nejprve rozpus-



tén ve vodé. Medikovanou mlécnou nahrazku je
tfeba spotfebovat okamzité a po uplynuti nejdéle 4
hodin je nutné ji pfipravit Cerstvou.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: telata 7 dn(i, prasata 8 dn(, kur domaci 5
dnd.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urena pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: 24
hodin.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci v mlé¢né na-
hrazce: 4 hodiny

12. ZVLASTNi UPOZORNENi

Zvlastni opateni pfi pouziti u zvifat:

Vzhledem k variabilité (Casové, zemépisné) citlivosti
bakterii na doxycyklin se mé pfipravek pouzit pouze
na zakladé odbéru vzorkd na mikrobiologické vyse-
tfeni od klinicky nemocnych zvifat v hospodéafstvi
a stanoveni citlivosti.

Existuji diikazy o vysoké mife rezistence E. coli, izo-
lovanych z kura doméciho, k tetracyklinim. Pfipra-
vek musf byt proto k [é€bé infekci vyvolanych E. coli
pouzivan na zékladé stanoveni citlivosti. Rezistence
k tetracyklinim byla také hlaSena v nékterych ze-
mich EU u respiraCnich patogen( prasat (A. pleu-
ropneumoniae, S. suis) a u patogenu telat (Pasteu-
rella spp.).

Vzhledem k tomu, Ze po poutziti pfipravku nemusi
byt dosazeno Uplné eliminace cilovych patogend,
ma se léCba pfipravkem provadét v kombinaci
s opatienimi spravné chovatelské praxe, jako jsou
napf. dobré Uroven hygieny, fadné vétrani a zajisté-
ni odpovidajictho poctu zvifat na jednotku prostoru
ustajent.

Upozornéni pro uzivatele:

Tento pfipravek muze pfi zasazeni kiize nebo oci
(ve formé prasku a roztoku) nebo pfi vdechovani
prasku vyvolat kontaktni dermatitidu anebo reakce
z precitlivélosti (alergie).

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se
méli vyhnout kontaktu s pfipravkem. Pfi podavani
pfipravku pouZivejte nepropustné rukavice (napf.
gumové nebo latexové) a vhodnou masku proti pra-
chu (napf. jednorazovou polomasku vyhovuijici
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evropské normé EN 149). Pfi manipulaci s pfiprav-
kem nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé zasazeni
oci nebo klize omyjte zasazené ¢asti velkym mnoz-
stvim Cisté vody, a pokud se objevi podrazdéni,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

Po manipulaci s pfipravkem si umyijte ruce a zasa-
Zenou kizi.

Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky jako
kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukaz-
te Iékari toto upozornéni. Otok obliceje, rtd ¢i oci
nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vy-
Zaduji okamzitou lékarskou péci.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Vzhledem k ukladani doxycyklinu v kostni tkani
ml&dat, by se mél piipravek v pribéhu brezosti
a laktace pouzivat v omezeném rozsahu.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika piislusnym veterindrnim |éka-
fem.

U prasnic béhem brezosti nebo laktace nebyla bez-
pecnost piipravku stanovena.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nepouzivejte v kombinaci s baktericidnimi antibioti-
ky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Tetracykliny mohou vytvaret chalaty s kationty
(napf. Mg, Mn, Fe a Al), coz m(ize vést ke snizeni
biologické dostupnosti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U telat se muze objevit akutni, nékdy fatalni, dege-
nerace myokardu nasledkem podani jedné i vice
davek. Vzhledem k tomu, Ze vétSinou k tomu do-
chazi nasledkem predavkovani, je dulezité davku
odméfit pfesné.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENIPRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH F:RIPRAVKfJ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednic-
tvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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
Z41i 2015

15. DALSi INFORMACE
Vak 1 kg, 5 kg
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

Masterflox 40 mg/ml injekéni roztok 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:

Laboratorios Support Pharma, S.L.

General Alvarez de Castro, 39

28010 Madrid, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

Ozzano Emilia - Bologna

Italie.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Masterflox 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Marbofloxacinum

Pfipravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK
1 ml obsahuje:

Marbofloxacinum 40 mg
Pomocné latky:
Dinatrium-edetat 0,1 mg

Ciry Zluty injke¢ni roztok.

4. INDIKACE
Lécba respiracnich infekci zpUsobenych kmeny
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella mul-
tocida, Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi na
marbofloxacin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadech, kdy je cilovy patogen re-
zistentni k marbofloxacinu a dal$im (fluorovanym)
chinoloniim (zkiizena rezistence).

Nepodaveijte zvifatiim se zndmou precitlivélosti na
marbofloxacin, jiné chinolony nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Intramuskularni podani mize zpUsobit pfechodné
mistni reakce jako jsou otok, bolest nebo zdufeni
v misté injekéniho podéani pfipravku a zanétlivé
zmény, které mohou pretrvavat po dobu az 6 dnu.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
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pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (vykrmova prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A ZPUSOB PODANi

Pro intramuskularni podani.

Doporucené davkovani je 2 mg marbofloxacinu/kg
2. hm. (to odpovida 0,5 ml pfipravku/10 kg z. hm.)
jedenkrat denné formou intramuskularni injekce po
dobu 3-5 po sobé nasledujicich dnd.

K zajisténi spravného davkovani a k zabranéni pod-
davkovani musi byt Zivd hmotnost uréena co nej-
presnéji.

Pfipravek se prednostné podava do svaloviny
v oblasti krku.

Zatku Ize propichnout max. 20krat. Podle Zivé
hmotnosti a poctu zvifat, kterd maji byt pfipravkem
oSetfena mé proto osoba, ktera pfipravek pouziva,
zvolit nejvhodnéjsi velikost injekeni lahvicky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHUTA
Prasata:
Maso 6 dnd.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovaveite v plvodnim obalu. Chrarite pred svét-
lem.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvléstni teplotni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé kra-
bicky po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim ote-
vieni uvedené v této piibalové informaci. Toto da-
tum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatrent pfi pouziti

Tento pfipravek neobsahuje konzervacni latky
s antimikrobnim G&inkem.

Zvlastni opateni pifi pouziti u zvifat

Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni
a mistni pravidla antibiotické politiky.



Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro lécbu
klinickych pfipadu, které maji slabou odezvu, nebo
se oCekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné far-
makologické skupiny antimikrobialnich latek.
Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyZ je to
mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvede-
nych v této pribalové informaci, mize zvysit preva-
lenci bakterif rezistentnich na fluorochinolony a sni-
Zit Géinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu
mozné zkfizené rezistence.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji
veterindrni IéCivy pipravek zvifat(m:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony
nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pfiprav-
kem.

Zabranite kontaktu pfipravku s kizi a oima. V pfi-
padé nahodného zasazeni kize nebo oci oplach-
néte zasazené misto velkym mnozstvim vody.
Zabrante sebeposkozeni injekéné aplikovanym pii-
pravkem, které mGze vyvoldvat mistni podrazdéni.
V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné apli-
kovanym pfipravkem nebo pozieni vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou infor-
maci nebo etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost, laktace nebo snéska:

Laboratorni studie u potkand a kraliki nepodaly
dlikaz o teratogennim, fetotoxickém Uc¢inku a mater-
nalni toxicité.

Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim léka-
fem.

Interakce s dalSimi [éCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi podani az 3nasobku doporucené davky marbo-
floxacinu nebyly pozorovany zadné znamky pre-
davkovani.

Predavkovani muze vyvolat akutni pfiznaky v po-
dobé neurologickych poruch, které se 1&¢i sympto-
maticky. Neprekracujte doporucené davkovani.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s z&dnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostred-
nictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych Ié¢ivych

pfipravkd se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostedi.
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
Srpen 2015

15. DALSi INFORMACE

Velikosti baleni:

50 ml lahvicka.

100 ml lahvicka.

250 ml lahvicka.

6 x 100 ml lahvicka.

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

PESTIGON 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok
pro kocky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN|

K WBOBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PESTIGON 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky
apsy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 2.5 mg

KoZni sprej, roztok.

Cira, bezbarva tekutina.

4. INDIKACE

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)
a klitaty (Ixode ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
u psU a koCek. LéCba napadeni vesmi u pst (Tri-



chodectes canis) a u koCek (Felicola subrostra-
tus).

Pripravek muaze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie alergické dermatitidy vyvolané blechami
Flea Allergy Dermatitis (FAD), pokud byla pfedtim
diagnostikovana veterinarnim lékarem.

Insekticidni u€innost proti novému napadeni do-
spélymi blechami pretrvava po dobu az 2 mésicl
u koGek a az 3 mésicl u psu, v zavislosti na inten-
zité zamoreni prostredi.

Akaricidni u¢innost pfipravku proti klistatim pre-
trvava az po dobu 4 tydnd, v zavislosti na intenzité
zamoreni prostiedi.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (tj. celkova one-
mocnéni, horecka apod.) nebo zvifat v rekonvales-
cenci.

Nepouzivat u kralikd z divodu nebezpeci nezadou-
cich Gc¢ink( az uhynu.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mUze se objevit kratkodoba
hypersalivace zplisobend zejména povahou vehi-
kula.

Mezi velmi vzacnymi nezédoucimi Ucinky byly po
pouziti zaznamenany pfechodné kozni reakce za-
hrnujici zanétlivé zmény, svédéni nebo vypadavani
srsti. Vyjimecné byly po oSetreni pfipravkem pozoro-
vany hypersalivace, prechodné pfiznaky poskozeni
nervového systému (zvySena drazdivost, deprese,
nervové piiznaky) zvraceni nebo zndmky dychacich
potizi.

Nepouzivejte vy$Si nez doporuc¢enou davku.
Jestlize zaznamenate jakékoli zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu ve-
terinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Zplsob podani:

Postfikat celé télo zvifete a aplikujte ze vzdalenosti
priblizné 10-20 cm.

Aplikujte proti sméru rlstu srsti a zajistéte, aby byl
navlh¢eny cely povrch zvifete.

Srst fadné protfete, hlavné u dlouhosrstych zvifat,
aby pfipravek pronikl az na kuzi.

Pi oSetfovani hlavy nebo pfi o$etfovani mladych
nebo nervoznich Sténat se muize pripravek nastrikat
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na ruku v rukavici a nésledné vetfit do srsti. Nechat
vyschnout pfirozené. NeosuSovat utérkou.
Davkovani:

Na fadné zvihceni srsti az na kdzi, v zavislosti na
délce srsti, aplikovat 3 az 6 ml pfipravku na kg Z.
hm. (7.5 az 15 mg léCivé latky na kg z. hm.), tj. 6 az
12 stlaeni pumpicky na kg z. hm. pfi 100 ml baleni,
nebo 2 az 4 stlaceni pumpicky pfi 250 ml a 500 ml
baleni.

Davka muze byt stanovena nasledovné:
Kratkosrstd koCka/pes, tj. délka srsti méné jak
2cm.

Davka: 3-4 ml/kg z. hm.

100 ml lahvicka: 6 stlateni pumpicky na kg z. hm.
250 ml and 500 ml lahvicka: 2 stlaeni pumpiCky
na kg z. hm.

Polodlouha srst psi/dlouhosrsté kocky, tj. délka srsti
2-4 cm.

Davka: 4-5 ml/kg z. hm.

100 ml lahvi¢ka: 9 stlateni pumpicky na kg z. hm.
250 ml a 500 ml lahvi¢ka: 3 stlaeni pumpicky na kg
Z.hm.

Dlouhoststi psi/kocky s delsi srsti tj. délka srsti vice
nez 4 cm.

Davka: 5-6 ml/kg z. hm.

100 ml lahvika: 12 stlaceni pumpicky na kg Z.
hm.

250 ml a 500 ml lahvicka: 4 stlaceni pumpicky na kg
Z.hm.

100 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetient kratkosrsté stfedné velké kocky (4 kg).
250 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 4
osetreni kratkosrstého stfedné velkého psa (20 kg).
500 ml baleni obsahuje pfipravek na pfiblizné 8
oSetreni kratkosrstého stfedné velkého psa (20 kg).
Délka srsti (kratkd, stfedné dlouha, dlouha) je uve-
dena jako pfiblizné voditko a zavisi na plemeni/dru-
hu. Je nutné zajistit, aby byl zvihéeny cely povrch
zvifete az hluboko na k(zi, zejména u dlouhosrs-
tych zvifat.

Sténata a kotata mohou byt bezpecné oSetfend od
2. dne véku. Zvlastni pozornost je ale potieba véno-
vat pfesnému stanoveni zivé hmotnosti mladych
zvifat, aby pozadovany pocet stlaceni pumpicky
mohl byt pfesné vypocitany podle uvedeného na-
vodu.

Prakticky priivodce pfi osetfeni pripravkem:

Nize uvedena tabulka je navodem na pfiblizny
pocet stlaceni pumpicky pozadovany na oSetfeni
kocek a psu podle jejich zivé hmotnosti. Odpovi-
dajici pocet stlaceni by mél byt vypocitany podle
uvedeného navodu.

Je velmi duleZité, aby mald zvifata, zejména $ténata
a kotata, byla pfesné zvazena a davka vypocitana
podle popisu v sekci davkovani.



Krétkosrsti | Stfedné | Dlouhosrsti
psiakocky | dlouha psi
(Délka srsti | srst psi/ a kocky
<2cm) |Dlouhosrsté| (Délka srsti
kocky >4cm)
(Délka srsti
2-4 cm)

100 ml baleni (davkuje 0,5 ml pfipravku na 1 stlaceni)
Kocky/trpaslici pl.

(4 kg) napf. Trpasli¢i | 24 stlaceni | 36 stlaceni | 48 stlaceni
pudl
Mala plemena (8kQ) | 48 stiageni | 72 stiagen | 96 stladeni

naptr. Terriér
250 ml baleni (davkuje 1,5 ml pri
Kocky a mala plemena

pravku na 1 stlaceni)

s 10 stlaceni | 15 stlaceni | 20 stlaceni
pst (5 kg)
Stfedni plerpepa . 30 stlaceni | 45 stlaceni | 60 stlaceni
(15 kg) napt. Spanél
Velka plemena (30 kg) 60 stlaceni | 90 stlaceni [120 stlaceni

napf. Labrador
500 ml baleni (davkuje 1,5 ml pff
Kocky a mala plemena

pravku na 1 stlaceni)

y 10 stlaceni | 15 stlacent | 20 stlaceni
psu (5 kg)
Stfedniplemena | 34 syjazeni | 45 stiageni | 60 stlageni
(15 kg) napf. Spanél
Velka plemena (30 kg) 60 stlaceni | 90 stlaceni {120 stlaceni

napf. Labrador

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pro zajisténi optimalni U¢innosti pfipravku se nedo-

porucuje koupat nebo Samponovat zvifata 2 dny

pfed oSetfenim nebo po oSetfeni pripravkem.

Osetreni:

1. OSetfujte sva zvifata v dobre vétrané mistnosti
nebo venku. Navle¢te si ochranné rukavice
z PVC nebo z nitrilu. Na ochranu $atti se doporu-
Cuje nepromokava zastéra.

. Zkontrolujte rozpraSovaci pumpicku stlatenim
nésadce. M& uvolnit davku aerosolu. Nevde-
chujte aerosol.

. Drzte zvifata pod kontrolou a zklidnéné. Pfilozeni

obojku vam pomUize drzet zvite pevnéji.

Pfi pfipravé na postfik protiepte suchou srst proti

sméru jejiho rastu.

. Drzte rozpraSovac ve svislé poloze, ve vzdale-

nosti 10-20 cm od srsti, potom aplikujte a navih-

Cete srst pfimo az na kizi. Navod na pfiblizny

pozadovany pocet stlateni pumpicky najdete

v predes|é ¢asti této pisemné informace.

Nezapomente postiikat spodni ¢ast krku a lici.

Na zajisténi pristupu k spodni ¢asti nechejte zvife

lehnout nebo sednout si. Pokud je oSetfovana

kocka, je potfeba ji zdvihnout, abyste se dostali
na spodni ¢ast téla.

Na zajisténi oSetfeni oblasti hlavy nastfikejte pfi-

pravek na rukavici a vtirejte jemné dokola tvare

tak, abyste se vyhnuli o¢im a usim.

PYi oSetfeni Sténat, kotat nebo nervéznich koCek

mizete upfednostnit pouziti pomoci rukavice na

celé zvire.
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Kdyz bylo zvife fadné postrikané, masirujte srst
po celém téle, aby bylo zaji§téno proniknuti pfi-
pravku az pfimo na k(zi. Nechejte zvife uschnout
pfirozenou cestou v dobfe vétrané mistnosti.

. Po oSetieni drzte zvife az do uschnuti nejméné
30 minut mimo ohné, topeni a povrchd, které by
se mohly poskodit alkoholovymi vypary.

. Béhem oSetieni nejezte, nepijte a nekuite. Ne-
pouzivejte pfipravek, pokud trpi vase zvife pre-
citlivélosti na insekticidy nebo alkohol. Po
pouziti si umyjte ruce.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11, ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje z&dné zvlastni
teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinrni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 6 mésicd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Osetreni pelechu, kobercli a ¢alounéni vhodnym
insekticidem pom(ze sniZit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani G¢innosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni. Pfipravek
neni vhodny na piimé oSetfeni prostredi.

Pro zajisténi optimalni U¢innosti pfipravku se nedo-
porucuje koupat nebo Samponovat zvifata 2 dny
pfed oSetfenim nebo po oSetfeni pfipravkem. Bylo
prokazano, ze koupani nebo Samponovani prova-
déné az 4krat za dva mesice neméa vyznamny vliv
na délku trvani u¢innosti pfipravku.

Pokud se $amponovani zvifat provadi ¢astéji, dopo-
rucuje se oSetieni pfipravkem kazdy mésic.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

Neprekracujte doporucené davkovani.

Zamezte kontaktu pfipravku s o€ima zvifete. V pfi-
padé nahodného zasazeni oka jej ihned a diikladné
vyplachnéte vodou.

Neaplikujte pfipravek na mista s poskozenou kUzi.
Osetrena zvifata nechejte uschnout v dobre vétrané
mistnosti (viz také ¢ast 4.5 (ii)).

Neumistujte zvifata do uzavienych prostor(i nebo
prepravek na zvifata dokud neni srst zcela sucha.
Protoze nebyla stanovena bezpeénost a Ucinnost
pfipravku u jinych druhd zvifat, nez u pst a u kocek,
nedoporucuje se pfipravek u jinych druhl zvifat
pouzivat.

Je dllezité zabezpecdit, aby se zvifata po osetreni
navzajem neolizovala.



Mze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat. Z tohoto
divodu nelze v pfipadé nepfiznivych podminek
zcela vyloucit prenos infekénich chorob klistaty.
OSetfena zvifata drzte mimo ohné nebo jiné zdroje
tepla a povrchd, které by se mohly poskodit Géin-
kem alkoholového aerosolu, po dobu nejméné 30
minut po nastfikani a dokud neni srst zcela sucha.
Nestiikat do otevieného ohné a na rozpéaleny mate-
rial.

Pouze pro zevni pouziti.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterinarni IéCivy piipravek zvifatim:

Tento pfipravek mlze zpUsobit podrazdéni sliznice
a oci. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s Usty
a ocima. Lidé s astmatem nebo se znamou precitli-
vélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vy-
hnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Zabrarite kontaktu pfipravku s prsty. V pfipadé po-
tifisnéni si umyijte ruce vodou a mydliem. Pokud se
vyskytne podrazdéni, vyhledejte lékafskou pomoc.
V pfipadé nahodného zasazeni oka jej dukladné
vyplachnéte Cistou vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte
détem hréat si s nimi, dokud neni srst zcela sucha.
Doporu€uje se proto neoSetfovat zvifata béhem
dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Pripravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi
nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechuijte. Béhem aplikace nekuite, nepijte
ani nejezte.

Pfi oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo nit-
rilu. Pfi aplikaci se doporucuje obléci si nepromoka-
vou zéstéru k ochrané obleceni. Pokud doslo
k postiikani obleceni, mélo by byt pred opétovnym
no8enim vyprano.

Rukavice po pouziti vyhodte a umyite si ruce vodou
s mydlem.

Osetieni vétsiho poctu zvifat: Pokud ma byt najed-
nou osetieno vice zvifat, je zvast duleZité zajistit fad-
né vétrani. Vice zvifat najednou o$etfujte venku nebo
zabrarite hromadéni vyparC alkoholu premisténim
oSetfenych zvifat z mistnosti, kde dochazi k aplikaci,
a zajistéte, aby byla mistnost, kde dochazi k osetre-
ni, mezi jednotlivymi aplikacemi dobie vétrana.
Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde zvifata
schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé oSe-
tfenych zvifat do jednoho prostoru.

Dalsi opatienti:

Tento pfipravek je vysoce hoflavy. Chrarite pred
teplem, jiskrami, otevienym ohném nebo jinymi
moznymi zdroji zapaleni.

Fipronil mGze mit nezadouci U¢inky na vodni Zivoci-
chy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve vod-
nich tocich po dobu 2 dnl po oSetfeni.
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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.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni orga-
nismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é€ivy piipravek.

Osetfeni pelechu, koberct a ¢alounéni vhodnym
insekticidem pom(ize sniZit intenzitu infekce v pro-
stfedi a maximalizovat délku trvani Gcinnosti pfi-
pravku proti opakovanému napadeni. Pfipravek
neni vhodny na pfimé oSetieni prostredi.
Informace o baleni:

100ml lahvicky z tvrzeného polyethylenu vybavené
mechanickym rozprasovacem davkujicim 0,5 ml na
1 stlaCeni, vyrobeném z polypropylenu, polyethyle-
nu, polyoxymethylenu, mékkého polyethylenu
(ponorna trubice), tvrzeného polyethylenu a mék-
kého polyethylenu.

250ml a 500ml lahviky z tvrzeného polyethylenu
vybavené mechanickym rozpraSovacem davkuiji-
cim 1,5 ml na 1 stlaceni, vyrobeném z polypropy-
lenu, polyethylenu, polyoxymethylenu, mékkého
polyethylenu (ponorna trubice), tvrzeného polye-
thylenu a mékkého polyethylenu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

Samohyl, a.s.

§metanova 1058, Lomnice nad Popelkou 512 51
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok 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:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein, Némecko

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Labiana Life Sciences S.A.



Calle Venus 26
Pol Ind Can Parellada Industrial
08228 Terrassa, Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy
Pimobendanum

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

Ciry bezbarvy roztok.

0,75 mg

4. INDIKACE

K zahajeni |éCby meéstnavého srdecniho selhani
u psti vyvolaného nedostatecnosti srdecnich chlop-
ni (nedomykavost mitrélni a/nebo trikuspidalni
chlopné) nebo dilatacni kardiomyopatit.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na Ié¢ivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat v pfipadech hypertrofickych kardio-
myopatii nebo v piipadech takovych klinickych sta-
vl, kdy zvy$eni srdecného vydeje neni z funkénich
nebo anatomickych dlivodii mozné (napf. stendza
aorty).

Viz také bod “PouZiti v pribéhu bfezosti a laktace”.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se mohou dostavit mirny pozitivné chrono-

tropni UcCinek a zvraceni.

Ve vzacnych pripadech byly pozorovany prechod-

ny priijem, anorexie nebo letargie.

Cetnost nezadoucich U¢inku je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezédouci Ucinky se projevily u vice
nez 1z 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, véet-
né ojedinélych hiaseni).

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.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Jedna intravendzni injekce v davce 0,15 mg pimo-
bendanu/kg z. hm. (i.e. 2 ml/10 kg Z. hm.).

Pro pokraCovani v 16¢bé Ize pouZzit Vetmedin zvyka-
ci tablety nebo Vetmedin tvrdé tobolky pro psy
v doporucené davce, prvni davku lze podat 12
hodin po podani injekce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

5ml a 10ml injekéni lahvicka by méla postacit pro
psa o Zivé hmotnosti az 25 kg, respektive az 50 kg.
LahviCka je urena pouze pro jednoradzové pouziti.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovévat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvl&$tni podminky uchovavani.

Tento pfipravek neobsahuje zadnou antimikrobialni
konzervacni latku.

Tento piipravek je uren pouze pro jednorazové
pouziti.

Jakékoliv mnozstvi pfipravku, které v lahvicce
zbyde po odebrani poZzadované davky, musi byt zli-
kvidovano.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: ihned spotfebujte.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce
a injekeni lahvice po EXP,

Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvede-
ném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat:

V pfipadé nahodného subkutanniho injekéniho
podani se mohou v misté podani nebo pod nim
objevit doCasny otok a slabé az mimné resorpéni
zanétlivé reakce.

Pouze pro jednorézové podani.

Pripravek je urcen k zahajeni IéCby méstnavého
srde¢niho selhani u psl, po posouzeni terapeutic-
kého poméru rizika a prospéchu zodpovédnym
veterinarnim |ékafem, s pfihlédnutim k celkovému
zdravotnimu stavu psa.

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

V pfipadé nédhodného samopodani injekce vyhle-
dejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Po pouziti si umyijte ruce.

PouZiti v pribéhu bfezosti a laktace:



Ve studiich s potkany a s kraliky nemél pimoben-
dan zadny vliv na fertlitu. Embryotoxické Gcinky
byly pozorovany pouze pfi maternotoxickych dav-
kach. Pokusy s potkany prokazaly, Ze je pimoben-
dan vyluéovan do miéka. Pfipravek by mél byt pro-
to podavan brezim a laktujicim fenam pouze tehdy,
pokud oCekavany terapeuticky prospéch prevazi
mozné riziko (viz také bod “Kontraindikace”).
Interakce:

Farmakologickymi studiemi nebyla prokézana in-
terakce mezi srde€nim glykosidem oubainem a pi-
mobendanem. Zvy$ena kontraktilita srdecniho svalu
navozena pimobendanem je zeslabovana v piitom-
nosti antagonisti kalcia verapamilu a B-blokatoru
propanololu.

Predavkovani:

V piipadé predavkovani je nutné zahajit symptoma-
tickopu Iécbu.

Inkompatibility:

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

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
Z4fi 2015

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis.

5 ml nebo10 ml injekéni lahvicka pro jednorazové
pouZziti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|écivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
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CASTOREX Injekéni suspenze pro kraliky
DR: PHARMAGAL BIO, spol. s . 0., Slovenska re-
publika

B: 1x10.0 davka, 9936890
1 x 20.0 davka, 9938615
1 x 40.0 davka, 9938616
. 10x1.0 davka, 9934826
RC: 97/030/00-C
PR: na dobu neomezenou

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
DR: Le Vet B.V,, Nizozemsko
B: 1x10.0 ml, 9900658
. 5x10.0 ml, 9900659
RC: 96/076/11-C
PR: na dobu neomezenou

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a koc-
ky
DR: Le Vet B.V., Nizozemsko
B: 1x10.0 ml, 9934747
5x 10.0 ml, 9934748

. 10x10.0 ml, 9934749
RC: 96/044/11-C
PR: na dobu neomezenou

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
B: 2x10.0 tableta, 9934731
5x10.0 tableta, 9934732
10 x 10.0 tableta, 9934733
. 50x10.0 tableta, 9934734
RC: 96/006/11-C
PR: na dobu neomezenou

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
B: 2x10.0 tableta, 9934735
5 x 10.0 tableta, 9934736
10 x 10.0 tableta, 9934737
. 50x10.0 tableta, 9934738
RC: 96/007/11-C
PR: na dobu neomezenou

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
B: 2x10.0 tableta, 9934739
5 x 10.0 tableta, 9934740
10 x 10.0 tableta, 9934741
. 50x10.0 tableta, 9934742
RC: 96/008/11-C
PR: na dobu neomezenou

08/2015
MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata
DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie



B: 9934959 1x50.0ml injekéni lahvicka
9934960 1x100.0 ml injekéni lahvicka
9934961 1x250.0 ml injekéni lahvicka
9934962 1 x500.0 ml injekéni lahvicka

RC: 96/038/11-C
PR: na dobu neomezenou

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze
: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
9935034; 1 x 100.0 ml

9935035; 12 x 100.0 ml
96/103/00-C

na dobu neomezenou

B.
RC:
PR:

09/2015

AMOXYGAL 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenska republika

B: 9937188  1x100.0g lahev (PP)
9935288  1x1.0kg lahev (PP)
9904489  1x100.0g lahev (HDPE)
9904490  1x1.0kg lahev (HDPE)
9904491  1x100.0g sadek
9904492  1x1.0kg sadek

RC: 96/068/98-C
PR: na dobu neomezenou

Clavudale 250 mg tablety pro psy

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

B: 9900740 2 x 6.0 tableta
. 9900741 4 x 6.0 tableta

RC: 96/092/11-C

PR: na dobu neomezenou

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy

DR: Dechra Limited, Spojené krélovstvi

B: 9900738 2 x 6.0 tableta
. 9900739 4 x 6.0 tableta

RC: 96/091/11-C

PR: na dobu neomezenou

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

B: 9900742 2 x 6.0 tableta
. 9900743 4 x 6.0 tableta

RC: 96/093/11-C

PR: na dobu neomezenou

CLOSAMECTIN 5 mg/ml + 125 mg/ml injekéni
roztok pro ovce

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
B: 1x100.0 ml; 9934901

1 x 250.0 ml; 9934902

1 x 500.0 ml; 9934903

96/004/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

DR: Krka, d.d., Novo mésto, Slovinsko

B: 9934724; 1 x 1.0 kg

9934725; 1 x 5.0 kg

9934726; 1 x 10.0 kg

9934727; 1 x 25.0 kg

98/050/10-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Kiltix obojek pro malé psy

DR: BAYER s, I. 0, Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, Ceska republika

9938703; 1 x 1.0 obojek

99/018/09-C

na dobu neomezenou

B:v
RC:
PR:

Kiltix obojek pro stfedni psy

DR: BAYER s. r. 0., Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, Ceska republika

9935238; 1 x 1.0 obojek

99/019/09-C

na dobu neomezenou

B:

RC:

PR:

Kiltix obojek pro velké psy

DR: BAYER s. r. 0., Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, Ceska republika

B: 9938690; 1 x 1.0 obojek

RC: 99/020/09-C

PR: na dobu neomezenou

NOROSTREP injekéni suspenze
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko

B: 9971760 1x50.0ml injekéni lahvicka
9971761 1 x 100.0 ml injekéni lahvicka
. 9937072 1 x250.0 ml injekéni lahviCka
RC: 96/514/94-C
PR: na dobu neomezenou

Peracef 100 mg intramamarni suspenze

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

B: 9902382 1 x 10.0 aplikator
. 9902383 1 x 20.0 aplikétor

RC: 96/1032/95-C

PR: na dobu neomezenou

07/2015

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

RE: 96/057/08-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko



Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové infor-
mace, které nesouviseji se souhrnem udaju
o pripravku.

Benakor F 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor F 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Le Vet B.V,, Nizozemsko

Nahrazeni vyrobce zodpovédného za dovoz
a uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/047/95-C

DR: Virbac, Francie

Zavedeni vyrobce ucinné latky.

Bupaq Multidose, 0,3 mg/ml injekcni roztok pro
psy a kogky

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmeéna velikosti Sarze kone¢ného pfipravku.

ByeMite 500 mg/ml koncentrat sprejové emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Mala zména vyrobniho procesu uéinné latky.
Zmeéna parametr( a/nebo limitd specifikaci uéin-
né latky.

Canigen DHA2PPi/L lyofilizat pro pfipravu in-
jekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/106/98-C

Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/962/94-C

DR: VIRBAC SA, Francie

Navyseni velikosti $arze G€inné latky.

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

RC: 96/065/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény v navodu na pfipravu medikované pitné
vody. Zména nazvu lé¢ivého pripravku - u vnit-
rostatné registrovanych pripravk.

ENROGAL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/030/03-C

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
Zmény oznaceni na obalu, které nesouvisi se
souhrnem (daju o pfipravku.

Enterisol lleitis lyofilizat a diluent pro oralni
suspenzi pro prasata
RC: 97/023/05-C
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DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces

koneéného pripravku nebo jeho ¢ast - misto

baleni vnéjsiho obalu.

FLORKEM 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/042/10-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Z.1. Francie

Zmeéna parametr( a/nebo limitd specifikaci u ko-
necného pripravku. Jina zména.

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok
RC: 99/029/09-C 5

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika

Zména velikosti baleni koneéného pfipravku.

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Zména velikosti $arze Géinné latky nebo mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
uéinné latky. Zména zkuSebniho postupu pro
uéinnou latku nebo vychozi surovinu/¢inidlo/me-
ziprodukt pouzivany v procesu vyroby uéinné
latky. Podstatna zména vyrobniho procesu t¢in-
né latky. Mala zména divérné ¢asti zakladniho
dokumentu o uéinné latce.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy a sténata
RC: 96/009/10-C

DR: Novartis Animal Health, d. 0. 0., Slovinsko
Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem.

Nafpenzal DC intramamérni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro lécivou latku.

OTIMIX usni kapky, suspenze

RC: 96/028/15-C

DR: Bioveta, a. s., Ceské republika
Zmeéna doby reatestace Iécivé latky.

PARVOERYSIN injekéni emulze
RC: 97/097/98-C



DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku.
Zpfisnéni limitd specifikaci. Zména vyrobniho
procesu konecného pfipravku. Zména doby re-
atestace/doby skladovani nebo podminek skla-
dovani uéinné latky.

PENICILIN BIOTIKA DEPOT prasek pro pripravu
injekéni suspenze

RC: 15/016/81-S/C

PENSTREPTEN prasek pro pfipravu injekéni
suspenze

RC: 15/062/72-S/C

PENSTREPTEN BIOTIKA inj.

RC: 96/021/98-C

DR: BB Pharma a. s., Ceska republika
PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro tc¢innou latku.

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
Nahrazeni vyrobce zodpovédného za dovoz
a uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Mala zména vyrobniho procesu G¢inné latky.

Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Pfidani vyrobce biologické ucinné latky. Zmény
vyrobniho procesu G¢inné latky - jina zména.

Scalibor Protectorband 4% w/w 48 cm obojek
pro malé a stiedni 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
Vypusténi nevyznamné zkou$ky v pribéhu
vyrobniho procesu. Zména souhrnu udaji o pfi-
pravku, oznaéeni na obalu nebo pfibalové infor-
mace v dusledku novych Udaju o jakosti nebo
predklinickych, klinickych ¢i farmakovigilanc-
nich Udaju.
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Suvaxyn MH-One injekéni emulze pro prasata
RC: 97/045/08-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zména parametril a/nebo limitd specifikaci 1é¢i-
vé latky.

Terralon 200 mg/ml LA injekéni roztok

RC: 96/975/94 C

DR: VIRBAC SA, Francie

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro nesterilni G¢innou latku.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu. Zména para-
metri a/nebo limitl specifikaci u koneéného pfi-
pravku. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces koneéného pripravku
nebo jeho ¢ast - Misto, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvoliiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjSiho obalu,
pro sterilni Iécivé pripravky, mimo biologické/imu-
nologické lécivé pripravky. Nahrazeni nebo pfi-
dani mista baleni do vnéjsiho obalu. Nahrazeni
nebo pfidani vyrobce zodpovédného za dovoz
a/nebo uvolfiovani vyrobnich Sarzi. Zména veli-
kosti Sarze kone¢ného pripravku. Az 10nasobna
v porovnani pavodné schvalenou velikosti Sarze.

THERIOS 75 mg zvykaci tablety pro ko¢ky

RC: 96/063/10-C

DR: SOGEVAL, Francie

Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem. Vypusténi certifikatu
shody s Evropskym lékopisem.

Tilmicosol 250 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro podani v pitné vodé nebo mlécné na-
hraZce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Uéinné latce.

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/051/01-C



DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zmény ochranné |hity veterinarniho Iécivého
pripravku. Veterinarnich lécivé pripravky. Jina
zména.

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/063/99-C

DR: Virbac de Portugal Laboratorios Lda, Por-
tugalsko

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem pro nesterilni G¢innou latku.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky
RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tablety pro psy

RC: 96/051/11-C

DR: Laboratories SOGEVAL, Francie
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Zerofen 40 mg/g peroralni prasek

RC: 96/016/01-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Ireland

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody

s Evropskym Iékopisem pro G¢innou latku.

Zipyran tablety

RC: 96/061/99-C )

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces koneéného pfipravku nebo jeho
¢ast - Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci, kromé uvoliiovani vyrobnich $arzi, kon-
troly Sarzi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni Ié¢ivé pripravky - Misto baleni do
vnitfniho obalu. Zména velikosti Sarze kone¢né-
ho pfipravku.
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Amphen 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/065/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zavedeni nového systému farmakovigilance.

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koc-

ky
RC: 96/076/15-C
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DR: Jurox (UK) Limited Microbial Developments
Building, Spojené krélovstvi

Zmény bezpecénosti, Uc¢innosti, farmakovigilance

- humanni a veterinarni 1é¢ivé pfipravky - jiné

zmény - zména SPC po opakovaném pouziti

postupu vzajemného uznavani élenskymi staty.

Bexepril 2,5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/114/12-C

Bexepril 5 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/115/12-C

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/116/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem od nového vyrobce.

Biocan Novel DHPPIi/L4R, lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Piedlozeni nového Evropského lékopisného
TSE certifikatu shody pro vychozi surovinu od
nového nebo jiz schvaleného vyrobce.

Biocan Novel DHPPI/L4, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu, které nesouviseji se
souhrnem tdaijti o pfipravku.

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu, které nesouviseji se
souhrnem tdajl o pfipravku.

Biocan Novel DHPPIi/L4R, lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPI/L4, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C



Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména kvalifikované osoby odpovédné za far-
makovigilanci (QPPV).

Biocan R, injekéni suspenze

RC: 97/086/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahu velikosti
Sarze) koneéného pripravku.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac, Francie

Zména velikosti $arZe koneéného pfipravku - az
10nasobna v porovnani s pivodné schvalenou
velikosti $arze. Mala zména vyrobniho procesu.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

CLOSAMECTIN injekéni roztok pro ovce

RC: 96/004/11-C

CLOSAMECTIN injekéni roztok pro skot

RC: 96/037/08-C

Closamectin 5 mg/ml+200 mg/ml roztok pro
nalévani na hfbet - pour-on

RC: 96/075/11-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Britanie
PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem od jiz schvaleného
vyrobce.

Cyclix 250 mikrogrami/ml injekéni roztok pro
skot

RC: 96/041/06-C

DR: Virbac, Francie

Zmeéna vnitfniho obalu kone€ného pfipravku.
Malé zmény schvaleného zku$ebniho postupu.
Zmeéna vyrobniho procesu koneéného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
koneéného pfipravku - jind zména.

Cyclix Porcine 87,5 pug/ml, injekéni roztok

RC: 96/041/12-C

DR: Virbac, Francie

Zmeéna vnitfniho obalu kone€ného pfipravku.
Malé zmény schvaleného zkusebniho postu-
pu.
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Cymastin DC - intramamarni suspenze pro kravy
RC: 96/041/13-C

DR: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko

Zména parametri a/nebo limitd specifikaci u ko-
neéného pfipravku. Jina zména.

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

RC: 96/085/09-C )

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., Spanélsko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces koneéného pripravku nebo jeho
¢ast. Misto baleni do vnéjsiho obalu. Misto bale-
ni do vnitfniho obalu. Misto, kde dochazi k jaké-
koliv vyrobni operaci, kromé uvoliiovani vyrob-
nich $arzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho
a vnéjsiho obalu, pro nesterilni Ié¢ivé pripravky.
Zména velikosti Sarze koneéného pfipravku. Az
10nasobna v porovnani puvodné schvalenou
velikosti $arze. Zména vnitfniho obalu koneéné-
ho pripravku. Kvalitativni a kvantitativni slozeni.
Pevné Iékové formy.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Pridani mista vyroby pro cely vyrobni proces

koneéného pripravku nebo jeho ¢ast - misto

baleni vnéjsiho obalu.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

Mastijet Forte intramamarni suspenze

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zku$ebniho postupu pro koneény pfipra-
vek - jiné zmény zku$ebniho postupu.

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

RC: 96/027/14-C

Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni pas-
ta pro koné

RC: 96/021/14-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Velka Britanie
Pfedlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem od jiz schvaleného
vyrobce.



Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/042/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku.

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

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny lécivé latky,
kde soucasti schvalené registraéni dokumenta-
ce neni certifikat shody s Evropskym Iékopisem
- ostatni zmény.

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Zpfisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfi-
pravku.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
RC: 96/031/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

Zména velikosti baleni koneéného pfipravku.

REUFLOGIN 50 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/844/97-C

DR: FATRO S.p.A,, ltélie

Zména (zmény) souhrnu udaju o pfipravku, ozna-
¢eni na obalu nebo pfibalové informace v du-
sledku novych udaji o jakosti nebo predklinic-
kych, klinickych ¢i farmakovigilanénich udaju.

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio pro

injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces

koneéného pripravku nebo jeho ¢ast - misto

baleni vnéjsiho obalu.

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/056/07-C

SELECTAN ORAL 23 mg/ml koncentrat pro
podani v pitné vodé

RC: 96/097/11-C )

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
Zavedeni vyrobce uéinné latky podlozené za-
kladnim dokumentem o t¢inné latce (ASMF).

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio pro
injekéni suspenzi pro prasata
RC: 97/007/13-C
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DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Pfidani nové lécebné indikace nebo Uprava
schvalené lécebné indikace - pfidani nové kate-
gorie u cilového druhu - prasat od 4. tydnu stari
a zména lécebné indikace pro tuto kategorii.

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

RC: 98/086/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména (zmény) souhrnu Udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace.

WORM STOP tableta pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd.,
Madarsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-

pravku. PfedloZeni nového certifikatu shody s Ev-

ropskym Iékopisem od nového vyrobce. Pred-

loZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Ev-

ropskym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce.

Zoletil 50 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédiem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100 prasek pro pripravu injekéniho rozto-
ku s rozpoustédiem

RC: 97/099/98-C

DR: Virbac, Francie

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces koneéného pfipravku nebo jeho
¢ast - misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich $arzi, kon-
troly Sarzi a baleni do vnéj$iho obalu, pro sterilni
lécivé pripravky, mimo biologické/imunologické
lécivé pripravky. Nahrazeni nebo pfidani mista,
kde se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi. Zména
velikosti Sarze konec¢ného pfipravku - jina
zména. Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo
uzaveéru (vnitini obal) - sterilni 1éCivé pfipravky.
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro malé ko&ky a kraliky
RC: 96/1205/97-C



Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kizi -

spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97- C/o8

DR: Bayer s.ro., Ceska republika

Zmeény tykajici se zmén nebo piidani cilovych
druht zvifat neuréenych k produkei potravin.

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi -
pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kizi —
pro psy od 4 do 10 kg

RC: 96/006/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kuzi -
pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/007/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi -
pro psy nad 25 kg

RC: 96/005/04-C

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

Zmeéna velikosti baleni kone¢ného pfipravku.
Zména mimo rozsah velikosti baleni schvale-
nych v soucasné dobé.

spot-on
spot-on
spot-on

spot-on

AMOXYGAL 500 mg/g prasek pro peroralni roz-
tok

RC: 96/068/98-C

DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenska republika
Zmeény ve slozeni (pomocné latky) kone¢ného
pfipravku. Zména v parametrech nebo limitech
specifikace Ié¢ivé latky, vychozi suroviny, mezi-
produktu, ¢inidla pouzitého ve vyrobnim proce-
su lécivé latky - zména mimo rozsah schvale-
nych limiti specifikaci pro lé¢ivou latku. Zména
v parametrech nebo limitech specifikace konec-
ného pfipravku - zména mimo schvalené rozme-
zi limitu specifikace, - vypusténi nevyznamného
parametru specifikace, - pfidani nového para-
metru do specifikace s odpovidajici zkuSebni
metodou. Zména ve vnitfnim obalu kone¢ného
pripravku. Pfedlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro lé¢ivou latku.

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg suspenze
RC: 96/255/91-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym pro Géinnou latku.

BioBos IBR marker inact., injekéni suspenze pro
skot

RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény vyrobniho procesu uc¢inné latky - jina
zména.

Bolfo 4,442 g obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

Bolfo 1,234 g obojek pro kocky a malé psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 10 mg/g koZni zasyp

RC: 99/016/09-C

Bolfo 2,5 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

Kiltix pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix pro malé psy

RC: 99/018/09-C

DR: BAYERSs.r. 0., Ceska republika

Zmeéna velikosti Sarze G¢inné latky nebo mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10nasobné zvyseni v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

Bolfo 4,442 g obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

Bolfo 1,234 g obojek pro kocky a malé psy

RC: 99/014/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

Kiltix pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix pro malé psy

RC: 99/018/09-C .

DR: BAYERSs.r. 0., Ceska republika

Zména parametr(i a/nebo limitd specifikaci
u pomocné latky - pridani nového parametru do
specifikace spolu s odpovidajici zkusebni meto-
dou.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopi-
sem pro ucinnou latku. Predlozeni aktualizova-
ného certifikatu shody s Evropskym pro ucinnou
latku.

Carprofelican 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
a ko¢ky

RC: 96/040/14-C

DR: LeVet Beheer B.V., Nizozemsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku. Zména velikosti baleni kone¢ného pfi-
pravku.

Cyclix Porcine 87,5 ug/ml, injekéni roztok
RC: 96/041/12-C
DR: Virbac SA, Francie



Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pri vyrobé
koneéného pripravku. Jina zména.

ENACARD 2,5 mg tablety

RC: 96/023/06-C

ENACARD 5 mg tablety

REC: 96/024/06-C

ENACARD 10 mg tablety

RC: 96/025/06-C

ENACARD 20 mg tablety

RC: 96/026/06-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok
RC: 99/046/09-C

DR: MERIAL, Francie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za far-
makovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaj
QPPV a/nebo zalozniho postupu.

Enrotron 5 mg/ml peroralni roztok pro selata
RC: 96/045/13-C

Enrotron 25 mg/ml peroralni roztok pro telata
RC: 96/046/13-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces koneéného pfipravku nebo jeho
¢ast. Misto baleni do vnéj$iho obalu. Misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvol-
novani vyrobnich $arzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni lé¢i-
vé pripravky. Nahrazeni nebo pridani mista, kde
se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi. Nahrazeni
nebo pridani vyrobce zodpovédného za dovoz
a/nebo uvolfiovani vyrobnich Sarzi. Nezarazeni
kontroly/zkouseni Sarzi.

Equipalazone 1g peroralni praSek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
koneéného pripravku.

EURICAN DHPPi2 Lyofilizat pro injekéni suspen-
zi s rozpoustédiem

RC: 97/003/98-C

EURICAN DHPPi2-L Lyofilizat pro injekéni
suspenzi s rozpoustédlem

RC: 97/005/98-C

Primodog injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

EURICAN DHPPi2-LR Lyofilizat pro injekéni
suspenzi s rozpoustédlem

RC: 97/026/98-C
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DR: Merial, Francie
Zmeény vyrobniho procesu uéinné latky - jina
zména.

Felimazole 2,5 mg, obalené tablety pro ko¢ky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg, obalené tablety pro ko¢ky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zmeéna jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

Fenoflox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, pra-

sata, psy a kocky

RC: 96/036/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-

pravku.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Novartis Animal Health, d. o. 0., Slovinsko
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/mezi-
produktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
uéinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné
véetné mist zkousSek kontroly jakosti) ucinné
latky, kde soucasti schvalené registraéni doku-
mentace neni certifikat shody s Evropskym léko-
pisem. Zmény vyrobniho procesu Gc¢inné latky.
Jina zména.

INDUPART 75 mikrogrami/ml injekéni roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.,
Spanélsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-

pravku.

KELAPRIL 2,5 mg, potahované tablety pro psy
a kogky

RC: 96/101/12-C

KELAPRIL 5 mg, potahované tablety pro psy
a ko¢ky

RC: 96/102/12-C

KELAPRIL 20 mg, potahované tablety pro psy
RC: 96/103/12-C

DR: firma, stat

Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym pro G¢innou latku.

Kesium 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy
RE: 96/004/13-C



DR: SOGEVAL, Francie
Zmeény bezpecnosti, ucinnosti humannich a ve-
terinarnich 1é¢ivych pripravki. Jind zména.

M+PAC

RC: 97/068/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkusebniho postupu pro koneény pfipra-
vek.

Marbofloxacin Support Pharma 40 mg/ml injeké-

nivroztok pro prasata

RC: 96/082/15-C .

DR: Laboratorios Support Pharma, S.L., Spa-
nélsko

Zména (vymysleného) nazvu lé¢ivého pripravku.

U vnitrostatné registrovanych pripravkd.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/008/10-C
MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a sténa-

ta

RC: 96/009/10-C

DR: Novartis Animal Health, d. o. 0., Slovinsko
Zména vnitfniho obalu koneéného pfipravku.

Nobivac DHP lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac Puppy DP lyofilizat pro pfipravu injeké-
ni suspenze

RC: 97/081/92-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro koneény pfipra-
vek - jiné zmény zkusebniho postupu.

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni suspen-
ze s rozpoustédiem

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro koneény pfipra-
vek - jiné zmény zkusebniho postupu.

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Zména za Ucelem shody s aktualizaci prislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodni-
ho lékopisu Elenského statu.

Prontax 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce

a prasata

RC: 96/020/13-C 5

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republi-
ka
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Zména (vymysleného) nazvu Iééivého pripravku.
U vnitrostatné registrovanych pripravkd.

RISPOVAL IBR - Marker vivum lyofilizat pro pfi-
pravu injekéni suspenze s rozpoustédlem pro
skot

RC: 97/049/08-C

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekéni
suspenze pro skot

RC: 97/044/08-C )

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zmeéna souhrnu Udajl o pfipravku, oznaéeni na
obalu nebo pfibalové informace v disledku
novych udajl o jakosti nebo predklinickych, kli-
nickych ¢i farmakovigilan¢nich Gdaja.

Spirovet 600 000 1U/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem od jiz schvaleného
vyrobce.

SUVAXYN® Parvo/E

RC: 97/086/03-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.0., Ceska republika
Zména zku$ebniho postupu pro Géinnou latku
nebo vychozi surovinu/éinidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby uéinné latky.

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze pro pra-
sata, skot a ovce

RC: 96/048/10-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfi-
pravku.

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/093/12-C

DR: ICF Srl Industria Chimica Fine, Italie

Zmeény slozeni (pomocnych latek) kone¢ného
pfipravku - zmény sloZek systému Upravy chuti
nebo barveni - pfidani, vypusténi nebo nahraze-
ni.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze pro

skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovi-

gilance popsaného v podrobném popisu systé-

mu farmakovigilance (DDPS).
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DECTOMAX 10 mg/ml injekéni roztok
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
RC: 96/089/01-C

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek pro pra-
sata

DR: Univet Ltd., Irsko

RC: 96/033/11-C

Forthyron 200 nug tableta
DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
RC: 96/010/06-C

Forthyron 400 pg tableta
DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
RC: 96/011/06-C

SELENATE Long Acting 50 mg/ml injekéni sus-
penze pro skot

DR: Cross Vetpharm Group Limited, Irsko

RC: 96/040/12/C

08/2015
PROCAIN BIOVETA 100 mg/ml injekéni roztok

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
RC: 99/782/69-C
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Melosolute 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a koné

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Né-
. Mmecko

RC: 96/017/13-C

Melosolute 5 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, psy a kocky

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Né-
. Mmecko

RC: 96/016/13-C

09/2015

INTRAMICINE inj.

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia spol. s . 0.,
. Slovenska republika

RC: 96/016/94-C

Phenylbutariem 100 mg/ml peroralni gel
DR: Ecuphar N.V.,, Belgie
RC: 96/035/02-C

Prevod registrace veterinarniho

lécivého prostredku

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok
RC: 96/035/14-C
B: 9904441; 1 x 20.0 ml lahvicka
DR: Dosud: Bioniche Animal Health Europe Ltd.,
Irsko )
Nové: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
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Nové schvalené veterinarni

pfipravky

07/2015

ADVAFLEX 3

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

CH: Veterinarni dieteticky pfipravek slouzi k re-
. generaci kloubnich chrupavek a vaziv.

IC: 098-15/C

BEFORE X

DR: I.C.F. S.r.l. Industria Chimica Fine, Italie
CH: Roztok na Cisténi usi a kize pro psy a kocky.
IC: 002-15/C

COMPLEXAMIN

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

CH: Veterinarni dieteticky pfipravek slouzi k do-
. pInéni vitamind a minerali zvifete.

IC: 102-15/C

DERMAFIX 3
DR: Vetrisol, s.r.o., Ceska republika
CH: Veterinarni dieteticky pfipravek slouzi k re-
generaci srsti zvifete a prevenci vypadavani
. srsti.
IC: 101-15/C

Doggy Care FORTE

DR: LB comfort, s.r.o., Ceska republika

CH: Pomaha pfi prevenci a Ié¢bé stfevnich one-
mocnéni, zvySuje obranyschopnost orga-
nismu, pomaha pfi zazivacich problémech
dospélych psU, podili se na obnové stievni
mikrofléry béhem |é¢by antibiotiky a po
jejim ukonceni, poméha udrzovat stabilni
a vyrovnanou stfevni mikrofléru, pomaha pri

. lécbé koznich onemocnéni a alergii.
IC: 105-15/C

ENZYMATIC 3

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

CH: Veterinarni dieteticky pfipravek se pouziva
. pfizaZivacich potiZich zvifete.

IC: 099-15/C

IDEXX PRRS OF
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
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CH: Stanoveni specifickych protilatek proti viru
reprodukéniho a respiraéniho syndromu

. prasat ve slinach prasat.

IC: 097-15/C

INGEZIM IBR gE COMPAC
DR: NOACK CR, spol. s r.o., Ceska republika
CH: Stanoveni specifickych protilatek glykopro-
teinu gE (InfekEni bovinni rhinotracheitidy,
. BHV-1) v bovinnim séru.
IC: 094-15/C

Medivet Sampon )

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

CH: Sampon na zavazné projevy Supinaténi
. kize a svédéni kize u zvifat.

IC: 092-15/C

TRANQUIL .

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

CH: Veterinarni dieteticky pfipravek slouzi
. kuklidnéni zvifete napf. pfi transportu.

IC: 100-15/C

VET-DETOX PRO ZDRAVI JATER A ZLUCNIKU
DR: PANACEA PRAHA s.r.0., Ceska republika
CH: Pripravek podporuje normalni stav jater,
pomahé optimalizovat funkci zlu¢niku, pod-
poruje traveni a detoxikaCni procesy v téle,
zmirmuje zanéty a bolesti pfi revmatické
artritidé, chrani jaterni tkané pred poskoze-
nim léky a toxickymi latkami, poméaha proti
zadrzovani tekutin v téle, podporuje normal-
ni stav Zlu¢niku a podporuje Iécbu pfi jeho
zanétu.

093-15/C

IC:

08/2015

ALAVIS SAMMY y
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
CH: Pripravek se pouziva k podpore regenerace
jater, chrani jaterni bunky (hepatocyty),
zabranuje rozpadu hepatocytt a napomaha
. regeneraci poSkozené bunéné membrany.
IC: 114-15/C

AQUAVIT A peroralni roztok
DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska repub-
lika



CH: Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-
pustném vitaminu A, upraveného do vodo-
rozpustné formy. Vitamin A je v organizmu
potfebny pro zajisténi normélniho vidéni,
pro rdst a spravny vyvoj kosti, pro udrzovani
vyvoje epitelové tkané a pro reprodukci.

. Udribeze ovliviiuje snasku a lihnivost vajec.

IC: 111-15/C
AQUAVIT AD2 peroralni roztok
DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska repub-
lika
Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-
pustnych vitamind A a D2, upravenych do
vodorozpustné formy. Nedostatek vitaminu
A v organizmu se projevuje poruchami vidé-
ni, neplodnosti, poruchami vyvoje a rlstu
kosti, zpomalenim rlstu, poskozenim epite-
lu sliznic a neurologickymi poruchami. Pfi
nedostatku vitaminu D v organismu zvifat
vznikaji poruchy vymény vapniku a fosforu,
dochéazi ke zpomaleni ukladani vapniku do
kosti rostoucich zvifat (rachitida), k defor-
macim kosti a kloubd, k porucham rustu.

107-15/C

CH:

1¢:

AQUAVIT AD3E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska repub-
lika

Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-
pustnych vitaminG A, D3, E upravenych do
vodorozpustné formy. Nedostatek vitaminu
A v organizmu se projevuje poruchami vidé-
ni, neplodnosti, poruchami vyvoje a rdstu
kosti, zpomalenim rlstu, poskozenim epite-
lu sliznic a neurologickymi poruchami.
U driibeze se navic nedostatek tohoto vita-
minu mdZe projevit snizenou snaskou vajec,
zdrsnénim vajeCné skofapky, opozdénym
lihnutim a zvy$enym Uhynem pfi lihnuti. Pfi
nedostatku vitaminu D v organismu zvifat
vznikaji poruchy vymeény vépniku a fosforu,
dochazi k zpomaleni ukladani vapniku do
kosti rostoucich zvifat (rachitida), k defor-
macim kosti a kloubl, k porucham rlstu
a u dribeze se snizuje pevnost vajecné sko-
rapky. Vitamin E pUsobi jako antioxidant.
Jeho nedostatek se mlize projevit porucha-
mi v reprodukci zvifat, svalovou dystrofii
mladat a tukovou degeneraci jater. U drdbe-
. Ze ovliviiuje snasku a lihnivost vajec.

IC: 108-15/C

CH:

AQUAVIT D3 peroralni roztok
DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska repub-
lika
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CH: Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-
pustném vitaminu D3, upraveného do vodo-
rozpustné formy. Vitamin D3 zodpovida za
ukladani vapniku a fosforu a téz stimuluje
resorpci vapniku a fosforu. Jeho nedostatek
se mUze projevit rachitidou mladych zvifat

. aosteomalacif dospélych zvifat.

IC: 109-15/C

AQUAVIT E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska repub-

lika

Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-

pustném vitaminu E, upraveného do vodo-

rozpustné formy. Vitamin E pUsobi jako anti-
oxidant. Jeho nedostatek se mdze projevit
poruchami v reprodukci zvifat, svalovou
dystrofii mladat a tukovou degeneract jater.

U drlibeze ovliviiuje snasku a lihnivost va-

. lec.

IC: 106-15/C

CH:

AQUAVIT E+Se peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska repub-
lika

Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku roz-
pustném vitaminu E a stopového prvku sele-
nu, upraveného do vodorozpustné formy.
Vitamin E i selen pUsobi jako pfirozené anti-
oxidanty, &imz chrani burkové struktury
a organické molekuly pred toxickym plso-
benim lipoperoxid( a volnych radikal(. Na
jejich nedostatek jsou nejcitlivéjsi nervové
a svalové bunky, jakoz i Cervené krvinky
a jaterni bunky. Jejich nedostatek muze zpu-
sobit vodnatelnost mozku, svalovou dystro-
fii, edémy, krvaceniny, degenerativni zmény
jater, poruchy rlistu (zejména zakrslost), po-
ruchy rozmnoZzovani, poruchy imunitniho
. systému, ale také poruchy kize a srsti.

IC: 110-15/C

CH:

BIOMULTIVET ’

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni produkt obsahujici optimalné vyva-
Zené slozeni vitamin(, mineral( a biologicky
aktivnich latek z Cisté pfirodnich zdroju.
Podporuje celkovy stav a funkci jednotli-
vych organd, zvySuje imunitu, zpomaluje
proces starnuti a urychluje rekonvalescenci

. po onemocnéni.

IC: 072-15/C

CYTOVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika



CH: Regeneracni pfipravek s vyjime¢nym deto-
xika¢nimi schopnostmi. Vhodné pulsobi pfi
neutralizaci nebo odstranéni toxin(i ze zazi-
vaciho traktu a pfilehlych tkani. Pozitivni vliv
Ize oCekavat pfi onemocnéni pohybového
aparatu, pfi artrézach a degeneraci kosti

. akloubd.

IC: 073-15/C

FYTOVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Mineralni dopInék pfirodniho plvodu pro
zvifata. Obsahuje biologicky vysoce vyuzi-
telny koloidni roztok vice nez 64 prvkd v pfi-

3 rodni formé, se vstiebatelnosti az 98 %.

IC: 074-15/C

GYNEVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci
¢innosti organd odpovidajicich elementu
zemé ve schématu Pentagram Energyvet.
Pusobi pfes jemné podrazdéni nervového
systému, sleziny, slinivky, Zaludku a systé-
mu obnovy bunék prakticky véech organd.
Tim stimuluje tyto organy nebo tkané k vys-
§i ¢innosti. Celkove zvySuje odolnost zvifete
vaci stresovym vlivdm. ZvySuje sekre¢ni
aktivitu sliznic a nervovych zakonceni. Akti-
vuje metabolismus tukl. Stimuluje ¢innost
plic, tlustého streva, vaziva a kize (element
kov). Uklidriuje €innost srdce, tepen, Zil, hor-
monalnich zlaz a tenkého stfeva (element

. ohen).

IC: 075-15/C

IDEXX BVDV p80 Ab

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je ur€ena k detekci protilatek proti
p80 proteinu viru slizniéni nemoci skotu
(BVDV) v séru, plasmé a mléce skotu a séru

. aplasmé ovci.

IC: 096-15/C

IMUNOVET 3

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pripravek s obsahem ¢istého latexu z rostli-
ny Croton lechleri Muell. Arg., peruanskymi
indiany nazyvané Sangre de Drago - Draci
krev. Plsobi tonizacné, antivirové, antiba-
kteridlng, antimykoticky a jako antioxidant.
Stimuluje rozvoj a dozravani vazivové tkané.
Aktivuje krvetvorbu a bunécnou imunitu,
plsobi specificky na slezinu. Tim pomaha
pfi hojeni a regeneraci ran, tkani, sliznic
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a klOze. Podporuje regeneraci a zvySuje
., Obranyschopnost organismu.
IC: 076-15/C

KAVIT K1 peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska repub-
lika

KAVIT K1 je vodny roztok solubilizovaného
vitaminu K1, ktery je dulezitym prvkem
v biosyntéze faktori sraZeni krve. Nedosta-
tek vitaminu K se muze projevit poruchami
srézlivosti krve a krvacenim, také po sou-
¢asném uzivani nékterych antibiotik se sul-
fonamidy. Je jediny ze skupiny vitaminl K,
ktery se tvofi v rostlinnych pletivech, kon-
krétné v zelenych listech, predstavujicich

CH:

. hu
IC: 112-15/C
KINGVET

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci
kosterni i Utrobni svaloviny, pohybu fasinek
a améboidniho pohybu makrofagli a zir-
nych bunék, které vytvareji bunécnou imu-
nitu. Tento produkt je na hranici mezi ele-
menty kovu a vody ve schématu Pentagram
Energyvet. PUsobi aktivaci cytoskeletu
a tvorby proteinl podilejicich se na pohybo-
vych aktivitach téla. Ma pfirozené anabolic-
ké ucinky. Stimuluje €innost lymfatického
systému, imunitniho systému (bunécénou
imunitu), mocovych cest a pohlavnich orga-
nG (element voda). Stimuluje rozvoj a vy-
konnost svaloviny kosterni i vnitfnich orga-
nG (stfeva, Zaludku, vejcovod, délohy, mo-
¢ového méchyre a vSech svéracu). Zklid-
nuje cinnost pridusek (kasel), moCového

. mechyfe (inkontinence).

IC: 077-15/C

KOROVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci
¢innosti organd odpovidajicich elementu
ohné ve schématu Pentagram Energyvet.
Pusobi pres jemné podrazdéni srdce, ten-
kého stfeva, hormonalniho systému a cév.
Tim stimuluje tyto organy nebo tkané
ni pochody v organismu zvifete, a to na
Urovni organové, bunécné i biochemické.
ZlepSuje prokrveni tkani. Stimuluje ¢innost
nervového systému, Zaludku, sleziny, sliniv-



ky, poskytuje vyzivu pro narlst a obnovu
bunék (element zemé). Uklidruje Cinnost
jater, zluéniku, tukové tkané a kloubu (ele-
. ment dfevo).
IC: 078-15/C

MIKROP HERB REVITAL _
DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
CH: Bylinna smés pfiznivé ovliviujici a optimali-
zujici vSechny pochody traviciho traktu.
Zarovenh se jedna o rehydrataéni pfipravek
s obsahem glukdzy jako zdrojem energie.
Podavani této Cisté pfirodni smési je vhod-
. ne pii zaZivacich potiZich véeho druhu.
IC: 104-15/C
OMEGAVET .
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
CH: Pripravek s obsahem unikatniho rybiho
oleje, ktery je nejdulezitéjSim pfirodnim
zdrojem fady nenasycenych mastnych
kyselin a vitamin(i A, E a D. posiluje obrany-
schopnost, napomaha pfi stavbé silnych
kosti, zdravych zubU, podporuje zdravou
. Ppokozku, srst a o€i.
IC: 079-15/C
Phlogahyl Thermo Lotion 5
DR: Divertpharma, spol. s r.o0., Ceska republika
CH: Pripravek zpusobuije rychlé uvolnéni svall,
podporuije tvorbu synovie (synovialni tekuti-
. ny) a napomaha funkénosti $lach a kloubd.
IC: 113-15/C

Prionics — Check PrioSTRIP

DR: O. K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro detekci bovinni spongiformni
. encefalopatie (BSE).

IC: 090-15/C

PROBIOVET y
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
CH: NeprekraCujte doporu¢ené denni davkova-
nil Po tfech tydnech podavani nasleduje
jeden tyden pauza. B&hem uZzivani pfiprav-
. ku zajistéte dostateCny pfijem vody.
IC: 080-15/C

REGAVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci
¢innosti organd odpovidajicich elementu
dreva ve schématu Pentagram Energyvet.
Pusobi pres jemné podrazdéni jater, Zluéni-
ku, tukového metabolismu a kloubl. Tim
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stimuluje tyto organy nebo tkané k vyssi
¢innosti. Celkové optimalizuje metabolis-
mus zvifete. Stimuluje ¢innost srdce, cévni-
ho systému, hormonalniho systému a ten-
kého stfeva (element oher). Uklidriuje ¢in-
nost ledvin, lymfatického systému, imunitni-
ho systému (zanétlivou tkarl), mocovych

. Cesta pohlavnich orgdni (element voda).

IC: 081-15/C

RENOVET 5

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci
¢innosti organd odpovidajicich elementu
vody ve schématu Pentagram Energyvet.
Pusobi pres jemné podrazdéni lymfatického
systému, imunitniho systému, ledvin, po-
hlavnich orgénd, mocovych a pohlavnich
cest. Tim stimuluje tyto organy nebo tkané
2vifete od nahromadénych metabolitd a udr-
Zuje optimélni hladinu elektrolytd v téle.
Stimuluje ¢innost jater, zluéniku, energetic-
kého metabolismu, tuku a kloubU (element
drevo). Uklidriuje ¢innost klze, plic, vaziva

. atlustého stfeva (element kov).

IC: 071-15/C

SKELEVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfipravek s obsahem unikatnich pfirodnich
latek, zajistujici optimalni kloubni vyZzivu
a regeneraci. Podporuje rlist kosti a jejich
dostate¢nou mineralizaci. PUsobi preventiv-
né proti vzniku osteomalacie a osteopordzy.
Vhodny pro regeneraci zlomenin a pfi ope-

. racich kosti.

IC: 082-15/C

VIROVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pfirodni bylinny koncentrat pro stimulaci

¢innosti organll odpovidajicich elementu

kovu ve schématu Pentagram Energyvet.

PUsobi pres jemné podrazdeéni plic, tlustého

stfeva, kiZe a vaziva. Tim stimuluje tyto

organy nebo tkané k vyssi ¢innosti. Celkove

zvySuje odolnost zvifete. Stimuluje ¢innost

ledvin, lymfatického systému, imunitniho

systému (tvorbu protilatek), moc¢ovych cest

a pohlavnich organu (element voda). Uklid-

nuje ¢innost sleziny, slinivky, Zaludku, ner-

vového systému a vSech funkénich tkani

organu (element zemé).

083-15/C



WITNESS Lepto

DR: SYMBIOTIC Europe, Francie

CH: Souprava pro detekci protilatek IgM proti
baktérii Leptospira ssp. v krvi, séru nebo

. plasmé ps(.

IC: 095-15/C

09/2015

AniCor .

DR: Joalis, s.r.o., Ceské republika

CH: Pripravek k vnitfnimu uziti pfiznivé plsobici
. nasrdce a obéhovy systém.

IC: 124-15/C

AniMik 5

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

CH: Pripravek k vnitfnimu uziti pfiznivé plsobici
. naantimikrobidlni imunitu.

IC: 125-15/C

CARBO AKTIV ANIMAL
DR: VIRDE spol. s r.0., Ceska republika
CH: Pomaha proti prdjmu, proti nadymani a pfi
detoxikaci organismu od skodlivin usazuji-
. cich se ve vnitfnich organech.
IC: 128-15/C

POLISEPT VET WOUND GEL

DR: JM Sante S.C., Polsko

CH: Gel pro externi pouziti na v8echny druhy ran
u zvifat. Podpora lécby operacnich ran,
akutnich ran povrchovych i hlubokych,
chronickych ran (prolezeniny, viedy), popa-

. leninl. all. stupné.
IC: 126-15/C

POLISEPT VET WOUND IRRIGATION

DR: JM Sante S.C., Polsko

CH: Zavlazovaci roztok pro vS8echny druhy ran
a pro pfipravu rény na dalsi postup lécby,
vcetné chirurgie.

IC: 127-15/C

07/2015

ALAVIS 5 .
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

16: 068-10/C
PR: 6/2020

Aloe-Vera Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceskéa republika
IC: 103-10/C

PR: 7/2020

Antischuppen $ampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceskéa republika
IC: 097-10/C

PR: 7/2020

Color S8ampon - bily

DR: ASKINO, s.r.o., Ceskéa republika
IC: 101-10/C

PR: 7/2020

Color Sampon - &erny

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 102-10/C

PR: 7/2020

EKOSIP

DR: Vetservis spol. s r.o., Slovenské republika
IC: 138-10/C

PR: 9/2020

Entfilzungspray

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 086 -10/C

PR: 7/2020

Fell - Aufbau Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 096-10/C

PR: 7/2020

Kokosél sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 100-10/C

PR: 7/2020

Kréuter Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 094-10/C

PR: 7/2020

Langhaar Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 095-10/C

PR: 7/2020

Mast na tlapky 3

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 088 -10/C

PR: 7/2020



Medovy Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 104-10/C

PR: 7/2020

Nerzél Sampon )

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 093 -10/C

PR: 7/2020

Neutral Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 099-10/C

PR: 7/2020

Odstrariovaé oéniho vytoku

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 089 -10/C

PR: 7/2020

Ocni péce }

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 092 -10/C

PR: 7/2020

PFOTEN PFLEGE, sprej na tlapky
DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 087 -10/C

PR: 7/2020

Ruden spray )

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 085-10/C

PR: 7/2020

Trixie Sampon pro ko&ky

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 114-10/C

PR: 7/2020

Trockenshampoo

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 111-10/C

PR: 7/2020

Trockenshampoo péna

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 112-10/C

PR: 7/2020

Ustni péce .

DR: ASKINO, s.r.o., Ceské republika
IC: 090 -10/C

PR: 7/2020

Usni péce )
DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika

16: 091 -10/C
PR: 7/2020

Welpen Sampon

DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 098-10/C

PR: 7/2020

Zubni pasta s ¢ajovnikovym vytaZkem
DR: ASKINO, s.r.o., Ceska republika
IC: 113-10/C

PR: 7/2020

08/2015

AUDIVET 3

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
IC: 044-10/C

PR: 04/2020

ETOVET .

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
IC: 045-10/C

PR: 04/2020

09/2015

ALAPTID veterinarni mast

Dﬁ: BIOVETA, a.s., Ceska republika
IC: 084-05/C

PR: 08/2020

Charm MRL TEST y

DR: RHINESTONE, s.r.0., Ceska republika
IC: 090-05/C

PR: 08/2020

KOMPLEMENT MORCECI LYOFILIZOVANY
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

16: 102-00/C

PR: 09/2020

Sergeant’s Gold Flea & Tick Shampoo for
Dogs

DR: SERGEANT'S PET CARE, USA

IC: 093-05/C

PR: 09/2020

Sergeant’s Skip-Flea& Tick Shampoo for
Dogs

DR: SERGEANT 'S PET CARE, USA

IC: 094-05/C

PR: 09/2020
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07/2015

ALAVIS RELAX pro psy

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 031-12/C

Zména vyrobce a nazvu ucinné latky.

ALAVIS RELAX pro psy a ko&ky

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 032-12/C

Zména vyrobce a nazvu ucinné latky.

ALAVIS 5

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 068-10/C

Zména vyrobce a slozeni.

ENTERO ZOO y

Dﬁ: Bioline Products s.r.0., Ceské republika
IC: 080-10/C

Zména slozeni.

ROBORAN CHONDRO 6 tbl.

QR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 001-11/C

Zména velikosti baleni.

VET-ENZYMY

DR: PANACEA PRAHA s.r.0., Ceska republika
IC: 029-14/C

Cilové druhy zvifat.

08/2015

ARPALIT NEOléAMPON PROTI PARAZITUM
S BAMBUSOVYM EXTRAKTEM

Dﬁ: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména velikosti baleni.

AUDIVET 3

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

IC: 044-10/C

Zmeéna slozeni, uziti, davkovani a doby pouzi-
telnosti.

ETOVET .
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

IC: 045-10/C
Zmeéna uziti, davkovani, upozornéni, zplisobu
uchovani a doby pouzitelnosti.

SERELISA M. ParaTB Ab Mono Indirect

DR: SYNBIOTICS Europe, Francie

IC: 114-12/C

Zména nazvu pripravku, vyrobce, velikosti
baleni, slozeni a davkovani.

09/2015

ALAVIS BIOTIN

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 052-12/C

Zména vyrobce.

ALAVIS CELADRIN 500 mg

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 029-12/C

Zmeéna vyrobce a vzhledu pripravku.

ALAVIS CELADRIN pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 043-13/C

Zména vyrobce.

ALAVIS DUOFLEX

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 076-13/C

Zména vyrobce.

DOUXO Micellar Sollution

QR: SOGEVAL Laboratories, Francie
IC: 112-08/C

Zména slozeni pripravku.

DOUXO Seborrhea Micro-emulsion Spray
DR: SOGEVAL Laboratories, Francie

IC: 108-08/C

Zmeéna slozeni pfipravku.

HEPARENOL

DR: COOPHAVET, Francie

IC: 063-03/C

Zmeéna drzitele rozhodnuti o schvaleni a vy-
robce.

PID'VET

DR: COOPHAVET, Francie

IC: 092-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvéleni a vy-
robce.



ONEMYTIS

DR: OTECH INDUSTRY SRL, ltalie
V: OTECH INDUSTRY SRL, ltalie
VTP/011/15-C

Evidence veterinarniho

technického prostredku

07/2015
09/2015
Mikroéip Kheiron 1,25x7 mm
DR: KHERION s.r.0., Ceska republika Fecasol/Fecalyzer

DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
V:  VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0. Polsko
VTP/012/15-C

V:  Freevision Technologies Co., Ltd., Cina
VTP/007/15-C

Obleéek ,STOP KLISTE“ &ervena, modra,
zelena ’ )

DR: SAMOHYL, a.s., Ceské republika

V: LKV s.ro., Ceska republika

VTP/006/15-C

Vetsuture NYLON

DR: NOEVIA SAS, Francie

V:  SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/013/15-C

Vysvétlivky pouzitych zkratek

B: Baleni LF: Lékova forma RP: Pfipravek je vazan na
D: Davkovani NU: Nezadouci G&inky recept
DO: Druh obalu OL: Ochranna |hdta S:  Slozeni
DR: Drzitel OV: Pripravek pouze SU: Specialni upozornéni
FU: Farmakologické pro pouZziti UP: Upozornéni

Udaje veterinarnim lékafem V:  Vyrobce
CH: Charakteristika (only vet.) VA: Varovani
I:  Indikace PE: Doba pouZitelnosti VP: Pripravek je volné
IC: Indexové &islo PL: Pomocné latky prodejny
IS: Indikaéni skupina PO: Poznamka VY: Vyhrazeny veterinarni
IT: Interakce PP: Popis pfipravku IéCivy pfipravek
IU:  Imunologické daje PR: Prodlouzeniregistrace ~ ZP: ZpUsob pouZziti
KI:  Kontraindikace RC: Registraéni ¢islo ZS: ZpUsob skladovani
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