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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokyn& USKVBL k 30. 6. 2016

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopliiu- | Angl.
od zuje je verze
UST/001 | Postup ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
-01/2007 | imunologickych veterinarnich léCivych pfipravkd 01/2007-
-revize 3 | (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
- vCetné -
priloh
¢.1,¢ 3a
ac 3b
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.1.2014
1/2011 VLP, jejichz vydej je vazan na Iékarsky predpis, - - -
Rev. 1 do odbornych ¢asopisti a publikaci
UST- Spravni poplatky a nahrady vydajti za odborné 15.10.2013 UST -
4/2008/ | Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL - 4/2008/ -
Rev. 3 Rev. 2
UST- Spravni poplatky za Ukon provadéné na zadost 1.1.2012 UST-
3/2006/ | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky - 3/2006 -
Rev. 1 a veterinarnimi technickymi prostfedky
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 24.6.2011
1/2011 | veterinarni IéCivé pFipravky, jejichZ vydej je i usT- )
Doporu- | vazan na lékarsky predpis, do odbornych 04/2006
Ceni Casopist a publikaci.
UST- 4 Spravni poplatky a nahrady vydajl za odborné 15.10.2009
/2008/ tkony vykonavané v plisobnosti USKVBL UST - usT - ano
Rev. 1/2006 | 04/2008
1/2009
UST- BlizSi podminky pro zplsob oznacovani Cisla 1.2.2009
01/2009 | Sarze a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich - - ano
obalech VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych 1éCiv 1.10.2008 i ) .
03/2008
UST- Zména Pfilohy &. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 USKVBL/
02/2008 | UST - 01/2008 ) UST - .
01/2008
UST- Uhrady néklad@ za Gkony spojené 7.1.2008 ) _ _
01/2008 | s poskytovanim informaci
UST- Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu
02/2007 | imunologickych veterinarnich lécivych pfipravkd ¢ 1
(OCABR) v Ceské republice pokynu - -
— aktualizace prilohy €. 1 UST -
01/2007
UST- Procedura oficialniho uvolfovani stanovenych 1.10.2007
01/2007 | imunologickych veterinarnich léCivych pripravkd - - -
(OCABR) v Ceské republice
UST- Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006
04/2006 | posuzovani reklamy na veterinarni léCivé - - -
pripravky
UST- Spravni poplatky za ukony provadéné na zadost 1.5.2006 | UST - . ano
03/2006 | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky 3/2003




a veterinarnimi technickymi prostfedky

UST- Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL 1.3.2006 | UST - _ ano
02/2006 1/2004
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci 19.4.2004
02/2004 | zjisténych zavad v jakosti veterinarnich lécivych - - -
pfipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- | Angl.
od zuje nuje verze
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 15.5.2014 REG -
3/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 2 |ééiV)"Ch pFI’pI’aVkﬂ Rev. 1
REG- Upfesnujici informace k navrhu textd na vnitfni 28.10.2013 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 léCivych pripravkd v jiném neZ Ceském jazyce
REG- Upfesnujici informace ke zménam registrace 4.8.2013 | REG -
3/2013 | veterinarnich IéCivych pfipravk{ 4/2008 ) )
REG- Harmonizace text(l veterinarnich léCivych 22.7.2013
2/2013 | pripravk mezi Ceskou a Slovenskou republikou ) ) )
REG- Upfesnéni podminek pro podavani zadosti a 15.3.2013 | REG- i i
1/2013 | registraCni dokumentace 4/2009
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 1.3.2012 REG -
3/2009/ | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 léCivych pripravk{
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011 | zvifat a ucinnosti veterinarnich léCivych pFipravkd - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- Zvlastni opatreni tykajici se prenosu zvifecich 8.8.2011 | REG
2/2011 | spongiformnich encefalopatii veterinarnimi 5/2004;
léCivymi pFipravky REG - ) ano
1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 | s Zadosti o prefazeni veterinarnich léCivych } ) )
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich IéCivych pfipravkd
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterindrnich generickych Iécivych - - -
pripravkd
REG- Upfesnujici informace k navrhu textl na vnitini 15.4.2010 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - 3/2009 ano
IéCivych pfipravkd v jiném nez Ceském jazyce
REG- Upresnéni poZadavk{ na podavani vicenasobnych 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 pripravk{ (registrace kopif)
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pribalové 30.6.2009 | REG -
03/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich 02/2006 - -
léCivych pripravkd
REG- Formular zZadosti o prevod registrace veterinarniho 1.4.2009 | REG - i ano
02/2009 | IéCivého pripravku 03/2003
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného 30.3.2009 | REG - - ano




01/2009 | uznavani/decentralizované procedury s CR jako 9/2004
referencnim Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace — ¢ast 1 A 12.1.2009 | REG - i ano
5/2008 | Formuldr Zadosti 5/2006
REG- Formulaf Zadosti o schvaleni zmény typu 1.12.2008 | REG - i ano
03/2008 | II//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG- Formular Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace 1.12.2008 | REG - i ano
02/2008 | VLP 4/2006
REG- Zadost o dovoz veterinarniho 1é¢ivého pripravku 17.3.2008
01/2008 | registrovaného v jiném clenském staté i i i
REG- Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti 1.3. 2007
01/2007 | nékterych veterinarnich Iécivych pripravk{
uréenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé clovéka, z poZzadavku na
vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované Udaje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny urcené
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce i i
patogennimu viru chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG- Doplnujici pozadavky na vyrobu a kontrolu 1.9. 2005 | REG -
6/2005 | imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ 8/2001 i i
REG- Zakladni dokument o Iécivé latce 1. 8. 2005 prilohy
4/2005 ) ) ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence 1. 3. 2005
2/2005 | VTP a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani - - -
dotaz{l a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiedki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zuje nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén plisobenim i i i
1/2015 chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostfedkd
REG/VP- | Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich -2/2004 - -
pripravk(
REG/VP- | Podrobnéjsi a doplfiujici informace k § 2, bod (4), 1. 1. 2004
1/2004 | § 8, bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky i i i
¢. 290/2003 Sh. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prostfedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického 1.10.2003
1/2003 | hodnoceni lé¢iva i i ano




Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost Nahra- Dopliuje Angl.
od zuje verze
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 | Certifikace kvalifikovanou osobou spravnou
a propousténi Sarzi vyrobni praxi -
- Cast I - spravna -
vyrobni praxe
pro léCivé
pfipravky
INS/VYR- | Doplné&ni Pokyni pro SVP - Cast I, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu spravnou
Dopliiku 15 - Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
- Cast I - spravna -
vyrobni praxe
pro lécivé
pfipravky
INS/ Doplnéni pokynd pro SVP - Cast I, 12.1.2015 Pokyny pro SVP
VYR-01/ | kapitola6, upozornéni na zmény ) )
2015 v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti II -
Pokyn{i pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokyn@ pro SVP - Cast I, 16.2.2014 ) Pokyny pro SVP )
01/2014 kapitola 2
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn( pro SVP - Cast I, 31.1.2013 ) Pokyny pro SVP .
01/2013 | kapitola 1 a kapitola 7
INS/ Zpiasob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 | USKVBL/ | Dopliiuje
VYR-MK- | medikovanych krmiv a kontaktni adresy INS/VYR- | INS/VYR-MK-
01/2012 | pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS MK- 01/2012 verze 1 -
verze 2 01/2010 | - aktualizace
prilohy €. 1
INS/VYR- | Informace k pouziti autolognich 1.9.2012
03/2012 | kmenovych bunék pfi I€Cbé zvifat na - - -
Uzemi Ceské republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011
pro SVP i ) )
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, 30.6.2011 Pokyny pro SVP
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a &ast II, Doplnék 11 ) - Cast I - SVP )
INS/VYR- | Rozdéleni pokyn& pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé zmény i 01/2006 )
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP — Cast 11, 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 kapitola 1 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gc¢ink{ premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych 5.1.2009
VYR-MK- | pfipravk@-medikovanych krmiv, - - -
02/2009 | schvalovani zmén v povoleni k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni 5.1.2009
VYR-MK- | potfebu chovatele - - -
01/2009
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 - revize 1. 3. 2009 | USKVBL/
03/2008 | dopliku 1 Vyroba sterilnich 1éCivych VYR - - EK
pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 | Cast I, kapitola 1 i 01/2006 Pokyny )
pro spravnou
vyrobni praxi
INS/VYR- | Zména pfilohy ¢. 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu €. | USKVBL/VYR-
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 1 pokynu | 2/2003
USKVBL/ -
VYR-
2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 | latkami na Gzemi CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych 1.7.2006 | VYR -
06/2006 | piipravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004 - -
k vyrobé
INS/VYR- | Blizsi pokyn k uchovavani retencnich 1.6.2006 INS/VYR -
05/2006 | vzorkd veterinarnich IéCivych pfipravk - 04/2006 -
u vyrobcl v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006 vzorky
INS/VYR- | Zpisob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006
03/2006 | léCivych pFipravkd pfi vyrobé - - -
medikovanych krmiv
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | (Zadost, podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni 1.1.2006 | VYR - DP SVP (nové
01/2006 | praxi 1. 2. 2006 | 04/2003 | Pokyny pro .
viz EK
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 laboratore, 1.1.2004
02/2004 | schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti - - -
kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich léCivych pfipravkd 15.11.2003 ) ) )
05/2003 | ze tretich zemi do CR
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro 1.12.2003 ) ) QA
04/2003 | vyrobu léCivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11.2003 ) ) )
03/2003 | léCivych latek
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11.2003 Dopliiuje VYR-
02/2003 | predepisovani a pouzivani veterinarnich ) 02/2003 v 2 )
autogennich vakcin v CR Aktualizace
kontaktd
VYR- Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich 1.6.2001
04/2001 | léCivych pFipravkd v souladu s aktudlnimi
pozadavky Evropského spoleCenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich IéCivych pfipravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory IéCivych a pomocnych latek
urcenych pro pfipravu veterinarnich - - EMA

IéCivych pripravkd v I1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodc(




zvitecich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)

rizika pfenosu plivodci zvifecich spongiformnich
encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)

VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5.2001
01/2001 IéCivych pripravkd k minimalizaci rizika ) )
prenosu plvodct zvitecich
spongiformnich encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost Nahra- | Dopliu- | Angl.
od zZuje je verze
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 | DIS-01b/ ) )
02/2010 | veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léCiv 1.8.2010 | DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatfiovani spravné 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 | distribucni praxe 02/2004
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 1.10.2008 ) ) )
04/2008
INS/DIS- | Postupy hlaSeni dovozu veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | pfipravki ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 | pripravkd vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti skladovani 1.7.2002
01/2002 | u distributord a vyrobcl veterinarnich 1éCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory lécivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravk{ v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA




I

USKVBL/INS/VYR — 01/2016

Doplnéni Pokyn@i pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace kvalifikovanou osobou
a propousténi sarzi

Platnost od: 15.4.2016
Platnost do: neni omezeno 5
Méni a doplnuje: Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Cast I - spravna vyrobni praxe

pro léCivé pripravky
Zrusuje/nahrazuje: revize Dopliiku 16

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl a Ié¢iv jako narodni kompetentni autorita
v oblasti veterinarnich IéCiv zverejiiuje na zakladé § 64 pism. j) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech,
vydava Pokyny pro spravnou vyrobni praxi tak, jak je zverejnuje Evropska Komise (dale jen Komise)
v Pravidlech pro |écivé pripravky v Evropské Unii, Svazek IV — Pokyny pro spravnou vyrobni praxi.
Tento pokyn je prekladem Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products in the European Union,
Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Product for Human and
Veterinary Use, Part 1, Annex 16: Certification by a Qualified Person and Batch Release, ve znéni
platném k 15.4.2016. Kde je to vhodné, byly dopInény odkazy na ceskou legislativu.

Tento pokyn nahrazuje pokyn Doplnék 16.

Pravni zaklad pro vydavani podrobnych pokynii: Clanek 47 smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych pripravkd a ¢lanek 51 smérnice 2001/82/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1éCivych pripravkl. Tento dokument poskytuje navod
pro vyklad zasad a pokyn{ pro spravnou vyrobni praxi (SVP) pro léCivé pripravky podle smérnice
2003/94/ES pro humanni |écivé pripravky a smérnice 91/412/EHS pro veterinarni léCivé pripravky.

Diivody zmén: Tento dopInék byl revidovan za UCelem zohlednéni globalizace farmaceutickych
dodavatelskych Fetézcl a zavedeni novych strategii kontroly jakosti. Revize probéhla s ohledem
na Smérnici 2011/62/EU, kterou se méni Smérnice 2001/83/ES, pokud jde o zabranéni vstupu
padélanych IéCivych pFipravkl do legalniho dodavatelského Fetézce. Tato verze rovnéz implementuje
dokumenty ICH Q8, Q9 a Q10 a interpretacni dokumenty, jako je interpretacni dokument
pro povoleni k vyrobé a dovozu (MIA). Déale byly vyjasnény nékteré oblasti, kde interpretace
ze strany Clenskych statll nebyla konsistentni.

Termin pro uvedeni v platnost: 15. dubna 2016.

Uplné aktudlni znéni Dopliiku 16 - Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi arzi je mozné
najit na strankach USKVBL www.uskvbl.cz v &asti Inspekce SVP a SDP - Viyroba a kontrola Iéciv.
Aktudlni verzi dokumentu naleznete na strankach Evropské komise - EudralLex - Volume 4 Good
manufacturing practice (GMP) Guidelines, Annex 16
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm



http://www.uskvbl.cz/
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pripravku

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

CAPTIMER 250 mg

V: Haupt Pharma GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. Veronika Bejblova, Praha
2 x 100 tablet

Zadatel: MVDr. Pavlina LukSovskd, Praha
6 baleni

DIBENZYRAN 10 mg
V: Aristo Pharma GmbH, Némecko
Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha

1 x 100 cps.

FLUMIXAN 50 mg/g premix

v: Ceva Animal Health SIovakiva

Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek,CSc. Zidlochovice
k oSetfeni 300 000 ks bazant(

FluSure Pandemic

V: Pfizer Animal Health, USA

Zadatel: MVDr. Jif Sole, Blatna
10.500 davek

FluSure Pandemic

V: Pharma Servis, Dansko

Zadatel: MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
8500 davek

ONCEPT
V: MERIAL Ltd., USA
Zadatel: MVDr. Dusan Krél, Praha
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)

POLYPRENYL IMMUNOSTIMULANT

V: SASS & SASS, USA
Zadatel: MVDr. Jana LukeSova, Praha
30 amp. x 10 ml
30 amp. x 10 ml

REIMERELLA ANATIPESTIFER inj.

v: RIPAC - LABOR GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. V. Konasova, Chlumec nad Cidlinou
600.000 davek

SURAMOX 500 mg/g premix

V: VIRBAC SA, Francie
Zadatel: MVDr. Nadézda Englerova, Hodonin
5 kg
Synacthen 0,25 mg inj.
V: Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite
S.p.A., Italie

Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
20 amp. a 1 ml

ZALOPINE 30 mg/ml roztok pro inj.
V: ORION Corporation, Finsko
Zadatel: MVDr. Jan Pokorny, Plzen

10 baleni (3 5 ml)

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sb. o IéCivech

APO-go PEN 10 mg/ml inj.

DR: Némecko

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., VFU Brno
10 x (1 x 3 ml pero)

AviPro SALMONELLA Vac. T.

DR: EU

Zadatel: MVDr. Martin Pribek, PobéZovice
40 x (baleni 10 x 2000 davek)

EKYBYL Injectable

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Viadimir Simonik,
Chlistov - BeneSov
20 x 100 ml

EKYFLOGYL

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc

. 20x125ml

Zadatel: MVDr. Vladimir Simonik,
Chlistov - BeneSov
20 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Iva Vodic¢kova, Olomouc
20 x 125 ml

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

Flubenol 50% premix a.u.v.
DR: Rakousko
Zadatel: MVDr. Petr Brzobohaty, Mlada Boleslav



0,084 kg (k pripravé 700 kg medikované-

. ho krmiva)
Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc.,
Pribyslav
1,44 kg (k pripravé 12 tun medikovaného
krmiva)
2,64 kg (k pripravé 22 tun medikovaného
krmiva)
3,84 kg (k pripravé 32 tun medikovaného
. krmiva)
Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, BeneSov

9 kg (k pfipravé 75 tun medikovaného
krmiva)

MVDr. Jifi Kubat, Cimelice

1,44 kg (k pripravé 14 tun medikovaného
krmiva)

MVDr. Jan Toth, Mimon

4,2 kg (k pripravé 35 tun medikovaného
krmiva)

Zadatel:

Zadatel:

HEPTAVAC P PLUS

DR: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Pavel Drastich,
Petfvald u Nového Jicina

5 4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno

. 5x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petra Hunackova, Most

. 3 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Eva Moutelikova, Cerhovice
2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jiii Rozek, Boskovice

5 1x 100 ml_

Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
4 x 100 ml

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

DR: Nizozemsko

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., VFU Brno
2 x40 ml

KONSTIGMIN inj. ad us. vet.

DR: Polsko

Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., VFU Brno
25 x (5 x 10 ml)

LEVITAPE

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Zdenék Petr,

Frenstat pod Radhostém

2 x 5000 ml

MVDr. Sona Slosarkova, Ph.D., TiSnov
2 x 5000 ml

Zadatel:
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PRASCEND

DR: Holandsko

Zadatel: MVDr. Zuzana Drabkova, VFU Brno
1 x (10 x 60 tablet)
1 x (10 x 160 tablet)

PREQUILLAN 10 mg/ml solution for injection

for dogs and cats

DR: Italie

Zadatel: MVDr. Martin Vicek, Polna

. 20 x 10 ml

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., VFU Brno
5x 10 ml

Synacthen 250 micrograms inj.

DR: Némecko

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., VFU Brno
20x (10 x 1 ml)

Synacthen Depot 1 mg

DR: ES

Zadatel: MVDr. Oto Huml, Plzen
10x 1 ml

THIOVEOL

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc

20 x 50 ml

MVDr. Vladimir Simonik, Bene$ov

30 x 50 ml

MVDr. Miroslav Trunda, MniSek pod Brdy
20 x 50 ml

MVDr. Iva Vodickova, Olomouc

20 x 50 ml

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

TILDREN 5 mg/ml

DR: Francie
Zadatel: MVDr. Lenka Chrastinova, Olomouc

20 baleni x (1 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Martin Seit],

Dvdr Kralové nad Labem

3 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda, Mniek pod Brdy
. 3 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Lucie Vladarova, Kolinec

20 baleni (10x50 mg + solvent)

Vanastress 10 mg/ml

Hunde und Katzen

DR: Rakousko

Zadatel: MVDr. Radovan Kabe$, VFU Brno
20 x (5 x 10 ml)

Injektionslésung fiir



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych pFipravkd

4/2016

Bioral H120 NEO
Sumiva tableta pro suspenzi
97/029/16-C

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

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
Bioral H120 NEO Sumiva tableta pro suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen H120,
min. 10>” EIDs, a max. 10°° EIDs, *

(*) 50% infekcni davka pro embrya

4. INDIKACE

Aktivni imunizace drlbeZe od prvniho dne véku proti
infek¢ni bronchitidé.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci

Trvani imunity: 7 tydnl po primovakcinaci a 5 tydnd
po revakcinaci

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u nemocnych nebo oslabenych ptakad.
Nepouzivat u nosnic béhem snasky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcinace mdZe velmi casto zplsobit mirné
a prechodné respiracni priznaky (mirné bronchidlni
Selesty), které pretrvavaji nejdéle 2 tydny, bez
jakychkoli dalSich klinickych priznakd.

Cetnost neZadoucich Ucinkl je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
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zvifat)

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

- 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
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

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

Pouzijte bezprostfedné po rozpusténi v pitné vodé
prosté antiseptickych a desinfekénich prostredka.
Pfed pouzitim vakcinacniho roztoku pockejte
do Uplného rozpusténi tablet.

Pfipravena vakcina je roztok svrstvou pény
na povrchu a méla by byt pfipravena v dostatecné
velkém zasobniku, ktery pojme vakcinacni roztok
i utvorenou pénu.

Individudini vakcinace:

Okularni aplikace: Pro 1000 kufat rozpustte tabletu
0 obsahu 1000 davek v 50 ml pitné vody. Pockejte
do Uplného rozpusténi tablety a poté preneste roztok
do kalibrovaného ocniho kapatka. Umistéte kapku
vakcinacniho roztoku do oka kazdého jedince
a pockejte, dokud se kapka nevstieba.

Nazalni aplikace (pouze u jednodennich kurat):
Pro 1000 kufat rozpustte tabletu o obsahu 1000
davek ve 250 ml pitné vody. Potopte zobak aZ po
chripi tak, ze vakcinacni roztok vstoupi do nosnich
dutin.

Hromadna vakcinace:

Ordlni aplikace pitnou vodou (od 5 dnl stafi):
Pro 1000 kufat rozpustte tabletu o obsahu 1000
davek vtakovém objemu pitné vody, ktery
je normalné spotfebovan béhem jedné nebo dvou
hodin - drlbez nechte 2 hodiny pred vakcinaci bez
vody.

Formou aerosolového spreje: Pro 1000 kurat
rozpust'te tabletu o obsahu 1000 davek v objemu
pitné vody podle typu pouzitého rozpraSo-
vace. Aplikujte vakcinacni roztok nad ptaky za pouziti
tlakového rozprasovace, ktery produkuje drobné
kapky.

Vakcinacni schéma

Brojlefi: Primovakcinace od prvniho dne véku.

Moznd revakcinace o tfi tydny pozdé&ji (u kufat
porazenych po 50. dni véku nebo chovanych v hejnu
rlizného stari).

Kufice: Primovakcinace od prvniho dne véku
s revakcinaci o 4 tydny pozdéji. Dalsi revakcinace
po 8 tydnech véku.




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro pfipravu a naredéni vakciny pouZivat material
a pitnou vodu bez obsahu antiseptik a dezinfekcnich
latek.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte v chladnicce (2°C - 8°C).

Neskladujte nepouZzité tablety po vyjmuti z blistru.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy prFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu:
spotiebujte do 2 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinacni virus se mize Sifit na neockovana kurata.
Podle nejnovéjsich poznatkd se Sifeni tohoto viru
u kufat povaZzuje za bezpecné, ale pokud je tato
vakcina  kontraindikovana po dobu  snasky,
nedoporucuje se vakcinovat chovna kurata ve stejné
mistnosti jako snaskova kurata.

Vakcinujte pouze zdravou driibez.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlim:

Pozor Ziva vakcina. Zabrarnte kontaminaci odi.

Po aplikaci si ddkladné umyijte a vydezinfikujte ruce.
Snaska: Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  1éCivym  pripravkem.  Rozhodnuti
0 poutziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVK(
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Likvidovat odpad varenim, spalenim nebo ponorenim
do vhodného dezinfekéniho pripravku schvaleného
k tomuto Ucelu pFislusnymi Grady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni
je vydavan pouze na predpis.
Velikosti baleni:

Tablety po 1000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10

léCivy pripravek
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blistrech (10 x 1000 davek nebo 100 x 1000 davek).
Tablety po 2000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech (10 x 2000 davek nebo 100 x 2000 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Vyrobeno za poutziti technologie na zakladé licence
Phibro Animal Health Corporation USA a jeho
pobocek.

Canergy 100 mg tablety pro psy
96/024/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, 29439 Ltichow, Némecko
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Canergy 100 mg tablety pro psy
Propentofyllinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Propentofyllinum 100 mg
Svétle hnéda tableta s hnédymi skvrnami, kulata
a konvexni, ochucena s kfizovou délici ryhou na jed-
né strané.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. INDIKACE
Zlepseni periferniho a cerebrovaskularniho prokrveni
cév. Zlepseni neteCnosti, letargie a celkového
chovani u psa.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek pripravku.
Pouziti v dobé brezosti a laktace viz pfislusna Cast
pribalové informace.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve vzacnych pripadech (u vice nez 1, ale méné nez
10 z 10000 zvifat) byly hlaseny alergické kozni
reakce, zvraceni a srdeCni poruchy. V téchto
pripadech je tfeba lécbu ukondit.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci



Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPOSOB PODANI
Zakladni davka je 6-10 mg propentofyllinu na jeden

kg z.hm. denné, rozdéleno do dvou davek
nasledovné:
100 mg tablet
Télesna Denné cDeeIEQ\I/é
hmotnost Rano Veler celkem davk
(kg) tablet ~ 2avka
(mg/kg)
5-8 kg v o % 6,25-10,0
>8-10 kg B D % 7,5-94
>10-15kg [ > 1 6,7-10,0
>15-25kg ) B 1% 6,0-10,0
>25-33kg (D) . 2 61-80
>3349kg DB BB 3 6191
>49-66kg DL DD 4 61-82
>66-83 kg OO DD 5 6,0-7,6

N

D

U= 1 tablety D= v» tablety D= % tablety (D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se mohou podavat pfimo do Ust, na zadni
Cast jazyka psa nebo mohou byt smichany v malé
kulicky potravin a mély by se podavat nejméné
30 minut pred krmenim.

Tablety lIze délit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby
se zajistilo presné davkovani. Umistéte tabletu
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Pllky: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palci na stred tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 4 dny.

Tento veterinarni IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru
a uchovavejte v plivodnim obalu.

NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:
Specifickd onemocnéni (napf. poruchy
se musi léCit odpovidajicim zplsobem.
Pozornost by méla byt vénovana nastaveni lécby
u psd jiz léCenych z dlvodu srde¢niho selhani nebo
bronchialniho onemocnéni.

V pfipadech selhavani funkce ledvin je nutné davku
redukovat.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Zabrante nahodnému pozreni.

V pripadé nahodného pozieni tablet vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyijte ruce.
Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem brezosti nebo laktace.
Pouziti u brezich nebo kojicich fen nebo zvifat pro
chov se proto nedoporucuije.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Excitani forma tachykardie, hypotenze, zarudnuti
sliznic a zvraceni.

Vysazeni lécby vede ke spontanni remisi téchto
priznakd.

ledvin)

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2016

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Hlinik - PA/ALU/PVC blistr

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo
pro injek¢ni suspenzi
97/011/16-C

1. JIMENO 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  DAP
s rozpoustédlem

lyofilizdt pro injekéni suspenzi

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

Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis,
kmen BA5 10*°CCIDso*  10%° CCIDsy*
Virus laryngotracheitidis canis (CAV2),
kmen DK13 10*°CCIDgo*  10%3 CCIDsy*
Parvovirus enteritidis canis typ 2,
kmen CAG2 10*°CCIDgo* 107! CCIDsy*

(*CCIDsp: 50% infekéni davka pro bunécné kultury)
Rozpoustédlo: Sterilni voda 1ml

Bézovy az svétle Zluty lyofilizdt a bezbarvé injekcni
rozpoustédlo.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psd k:

- prevenci mortality a klinickych pfiznakd
zplisobenych virem psinky (CDV),

- prevenci mortality a klinickych pfiznakd
zplsobenych virem infekéni hepatitidy psd (CAV)

- snizeni vylucovani viru béhem respiracniho
onemocnéni zplsobeného psim adenovirem typu

2 (CAV-2),

- prevenci mortality, klinickych pfiznakd a vylucovani
psiho parvoviru (CPV)*,

Nastup imunity: 2 tydny pro vSechny kmeny

Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci
v ramci primovakcinace a nejméné 2 roky po prvni
ro¢ni revakcinaci pro vsechny kmeny.

Ochrana byla prokazana proti psimu parvoviru typu
2a, 2b a 2c bud’ Celenzi (typ 2b) nebo sérologicky

(typ 2a a 2¢).

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ihned po injekénim podani mize byt bézné
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pozorovan mirny otok v misté podani (< 2cm), ktery
obvykle vymizi béhem 1-6 dnl. V nékterych
pripadech mlze byt doprovazen mirnou svédivosti,
zvySenou teplotou a bolestivosti v misté podani.
Mlze byt také béZné pozorovana prechodna letargie
a zvraceni. Mohou byt pozorovany méné Casté
reakce jako je anorexie, polydipsie, hypertermie,
prljem, svalovy tfes, svalova slabost a kozni léze
v misté podani.

Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné objevit
hypersenzitivni reakce. V takovych pfipadech musi
byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka Iécba.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu 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
zvitat)

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZadouci
Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Po rekonstituci podejte davku 1 ml subkutanné podle
nasledujiciho schématu:

Primarni vakcinace: Dvé injekce oddélené v intervalu
4 tydnd od 7 tydnd véku.

V pfipadé podani s Merial vakcinami obsahujicimi
vzteklinu je minimalni vék pro vakcinaci 12 tydnd.

V pripadech, kdy jsou veterindrnim Iékarem
predpokladany vysoké hladiny matefskych protilatek
a primarni vakcinace byla dokoncéena pred 16 tydnem
véku, je doporucena tteti injekce od 16 tydne véku,
nejpozdéji 3 tydny po druhé injekci.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 mésicl po
dokonCeni  primovakcinace. Psi by méli byt
revakcinovani jednou booster davkou kazdé dva roky
po prvni ro¢ni revakcinaci.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Asepticky  rekonstituujte  obsah  lyofilizatu bud’
se sterilnim rozpoustédlem nebo s kompatibilni
Merial vakcinou (Eurican LR, Eurican L nebo Eurican
Lmulti), pokud jsou dostupné. Pfed pouzitim dobre
protiepejte. Cely obsah rekonstituované injekéni
lahvicky podejte jako jednu davku.
Rekonstituovany obsah je opalescentni
aZ oranZova suspenze.

Zluta



10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
po ,EXP".

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Po vakcinaci se mohou Zivé CAV, a CPV vakcinacni
kmeny prechodné&, bez nezadoucich Gcink{, rozsifit
na zvifata, kterd jsou s vakcinovanymi zvifaty
v kontaktu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

V pfipadé nahodného samo podani injekéné
aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost:

Lze pouzit béhem brezosti.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti, které
prokazuji, Ze tato vakcina mdZe byt podana
s vakcinami Eurican LR, Eurican L nebo Eurican
Lmulti (pouzitymi jako rozpoustédlo) pokud jsou
dostupné.

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti, které
prokazuiji, Ze tato vakcina mize byt podana ve stejny
den, ale ne smichana, s vakcinou Rabisin.

Minimalni vék pro vakcinaci v pripadé podani
spolecné s Merial vakcinami obsahujicimi vzteklinu
je 12 tydnl véku.

Pokud je vakcina rekonstituovana a podana
svakcinou Eurican LR, mlze se diky obsahu
hydroxidu hlinitého po injekci v misté podani
prechodné objevit maly uzlik (o velikosti nejvyse 1,5
cm) a mirny otok (~4cm), ktery zpravidla vymizi
béhem 1-4 dnd. Nejsou dostupné informace o
bezpeCnosti a Ucinnosti této vakciny, pokud je
podavéna zéroven s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem, vyjma pfipravkd uvedenych vyse.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1éCivém piipravku
musi byt proto provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pFipadd.

Predavkovani:

Zadné nezadouci UcCinky jiné nez uvedené v bodé
Jnezadouci ucinky" nebyly pozorovany po podani
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10nasobné davky lyofilizatu.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem,
vyjma  rozpoustédla dodaného pro  pouZiti
s veterinarnim [éCivym pripravkem nebo
kompatibilnimi vakcinami (Eurican LR, Eurican L nebo
Eurican Lmulti).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

15. DALSI INFORMACE

Plastova krabicka s 10 injekénimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 10 injekénimi lahvickami
rozpoustédla (1ml).

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

Plastova krabicka s 10 tepelné formovanymi platicky
po 2 injekénich lahvickach lyofilizatu (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

EURICAN DAPPiI lyofilizat
a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
97/012/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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 DAPPi
s rozpoustédlem

lyofilizdt pro injekéni suspenzi

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

Minimum Maximum
Virus febris contagiosae canis,
kmen BA5 10*°CCIDsp*  10%° CCIDsg*
Virus laryngotracheitidis canis (CAV2),
kmen DK13 10*° CCIDsg* 103 CCIDsg*



Parvovirus enteritidis canis typ 2,

kmen CAG2 10%° CCIDsp* 107! CCIDsy*
Virus parainfluensis canis typ 2,
kmen CGF 2004/75 10*” CCIDso* 107! CCIDsg*

(*CCIDsy: 50% infekcni davka pro bunécné kultury)
Rozpoustédlo: Sterilni voda 1ml

Bézovy az svétle Zluty lyofilizat a bezbarvé injekcni
rozpoustédlo.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace psd k:

- prevenci mortality a klinickych pfiznakd
zplisobenych virem psinky (CDV),

- prevenci mortality a klinickych priznak®
zplsobenych virem infekéni hepatitidy psd (CAV)

- snizeni vyluCovani viru béhem respiracniho
onemocnéni zplsobeného psim adenovirem typu

2 (CAV-2),

- prevenci mortality, klinickych pfiznakd a vyluCovani
psiho parvoviru (CPV)*

- snizeni vylucovani viru parainfluenzy ps@ typu

2 (CPiV),

Nastup imunity: 2 tydny pro vsechny kmeny

Trvani imunity: nejméné jeden rok po druhé injekci
v ramci primovakcinace pro vsechny kmeny.

Aktualné dostupna Celenzni a sérologicka data
ukazuji, ze ochrana proti antigendm psinky,
adenoviru a parvoviru* trva 2 roky po primovakcinaci
nasledované revakcinaci po 1 roce. Kazdé rozhodnuti
upravit vakcinacni schéma tohoto veterinarniho
IéCivého pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni  jednotlivych  pfipadli, s pfihlédnutim
k vakcinacni historii psa a epizootické situaci.
*Qchrana byla prokazana proti psimu parvoviru typu
2a, 2b a 2c bud’ Celenzi (typ 2b) nebo sérologicky

(typ 2a a 2¢).

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ihned po injekénim podani mize byt bézné
pozorovan mirny otok v misté podani (< 2cm), ktery
obvykle vymizi béhem 1-6 dnl. V nékterych
pfipadech mlZe byt doprovazen mirnou svédivosti,
zvySenou teplotou a bolestivosti v misté podani.
Mlze byt také pozorovana prechodna letargie
a zvraceni. Mohou byt pozorovany méné Casté
reakce jako je anorexie, polydipsie, hypertermie,
prljem, svalovy tfes, svalova slabost a kozni léze
v misté podani.

Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné objevit
hypersenzitivni reakce. V takovych pfipadech musi
byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka lécba.
Cetnost nezadoucich uc¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvifat)

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Po rekonstituci podejte davku 1 ml subkutanné podle
nasledujiciho schématu:

Primarni vakcinace:

Dvé injekce oddélené v intervalu 4 tydnl od 7 tydn(
véku. Vpfipadé podani s Merial vakcinami
obsahujicimi vzteklinu je minimaini vék pro vakcinaci
12 tydnd. V pfipadech, kdy jsou veterinarnim
lékarem predpokladany vysoké hladiny matefskych
protildtek a primarni vakcinace byla dokoncena pred
16 tydnem véku, je doporucena treti injekce Merial
vakciny obsahujici psinku, adonovirus a parvovirus
od 16 tydne véku, nejpozd€ji 3 tydny po druhé
injekci.

Revakcinace: Podejte jednu davku 12 meésicl
po dokonceni primovakcinace. Psi by méli byt
revakcinovani jednou booster davkou kazdorocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Asepticky  rekonstituujte  obsah  lyofilizatu bud’
se sterilnim rozpoustédlem nebo s kompatibilni
Merial vakcinou (Eurican LR, Eurican L nebo Eurican
Lmulti), pokud jsou dostupné. Pred pouzitim dobre
protfepejte. Cely obsah rekonstituované injekéni
lahvicky podejte jako jednu davku.
Rekonstituovany obsah je opalescentni
aZz oranZova suspenze.

zluta

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chrarite pred mrazem. Chrarite pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po ,EXP".

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
spotrebujte ihned.

12, ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvitat:
Vakcinujte pouze zdrava zvitata.




Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Po vakcinaci se mohou zivé CAV-2 a CPV vakcinacni
kmeny prechodné&, bez nezadoucich Gcinkd, rozsifit
na zvifata, kterd jsou s vakcinovanymi zvifaty
v kontaktu.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatm: V pripadé
nahodného samo podani injekéné aplikovanym
pripravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost: Lze pouzit béhem biezosti.

Interakce s dalsimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Jsou dostupné Udaje o bezpecCnosti
a ucinnosti, které prokazuji, ze tato vakcina méze byt
podana s vakcinami Eurican LR, Eurican L nebo
Eurican Lmulti (pouzitymi jako rozpoustédlio) pokud
jsou dostupné.

Jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti, které
prokazuji, Ze tato vakcina mize byt podana ve stejny
den, ale ne smichana, s vakcinou Rabisin.

Minimalni vék pro vakcinaci v pfipadé podani
spolecné s Merial vakcinami obsahujicimi vzteklinu
je 12 tydnG véku.

Pokud je vakcina rekonstituovana a podana
svakcinou Eurican LR, mlze se diky obsahu
hydroxidu hlinitého po injekci v misté podani
prechodné objevit maly uzlik (o velikosti nejvyse
1,5 cm) a mirny otok (~4cm), ktery zpravidla vymizi
béhem 1-4 dnl. Nejsou dostupné informace
0 bezpecnosti a UGcinnosti této vakciny, pokud
je podavana zaroven s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem, vyjma pripravkd uvedenych vyse.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim IéCivém pripravku
musi byt proto provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych pfipadd.

Predavkovani: Zadné nezadouci UcCinky jiné nez
uvedené v bodé 4.6 nebyly pozorovény po podani
10nasobné davky lyofilizatu.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro
pouziti s veterinarnim 1éCivym pripravkem nebo
kompatibilnimi vakcinami (Eurican LR, Eurican L nebo
Eurican Lmulti).

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

15. DALSI INFORMACE
Plastova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami (sklo)
lyofilizdtu (1 davka) a 10 injekénimi Ilahvickami
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rozpoustédla (1ml).

Plastova krabicka s 50 injekénimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 50 injekénimi Ilahvickami
rozpoustédla (1ml).

Plastova krabicka se 100 injekcnimi lahvickami (sklo)
lyofilizatu (1 davka) a 100 injek¢nimi lahvickami
rozpoustédla (1ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Exflow 10 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro skot (telata), prasata,
kura domaciho, kriity a kachny
96/027/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10 Avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratoires BIOVE, 3 rue de lorraine, 62510 Arques,
Francie

SOGEVAL, Zone Autoroutiére,
Francie

53950 Louverne,

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro skot (telata), prasata, kura domaéciho, krity
a kachny

Bromhexini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazdy gram obsahuije:

Lécivo:

Bromhexinum

(ut bromhexini hydrochloridum 10,00 mg)
Prasek pro podani v pitné vodé.

Bily az slabé bézovy prasek.

9,11 mg

4. INDIKACE
Mukolyticka lé¢ba pfi nahromadéni hlenu v dychacich
cestach.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé edému plic.

V pfipadé tézkych infekci vyvolanych plicnimi Cervy
se smi léCivo pouzivat az po uplynuti 3 dnd
po zahajeni 1éCby anthelmintiky.

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.
Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci



Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (telata), prasata, kur domaci, krity a kachny.

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

Pro peroralni podani.

0,45 mg bromhexinu/kg Z. hm. denné, coz odpovida
5 g pripravku/100 kg z. hm./den po dobu 3 az 10
po sobé nasledujicich dnl. Pfipravek se podava
v pitné vodé.

K zajisténi  spravného  davkovani musi byt
odpovidajicim  zplsobem upravena koncentrace
bromhexinu.

K vypoCtu potiebné koncentrace Ize pouzit

nasledujici vzorec (v mg pfipravku na litr pitné vody):

50 mg pFipravku prlmérna ziva

w1 hmotnost (kg)
na kg zivé v iy , _ -
- osetfovanych = mg pripravku
hmotnosti / den e LI
zvirat na litr pitné vody

Prlimérna denni spotfeba vody (l/zvife)

Potfebné mnoZstvi pFipravku musi byt odvazeno
s maximalni moznou presnosti za pouziti vahy, ktera
ma k tomuto Ucelu vhodné délenou stupnici.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporuceni pro fedéni:

- Pripravte si do nadoby prislusné mnozstvi vody.

- Za stélého michani roztoku pridavejte pripravek
do vody.

- Roztok pfipravujte s pouZzitim
bezprostredné pred jeho pouzitim.
Pfi pouziti automatického davkovaciho zafizeni
nastavte Cerpadlo na hodnotu mezi 1% az 5%
a upravte podle nastaveni objem pfipravku.
Nepouzivejte nastaveni davkovaciho cerpadla pod
hodnotou 1%.

Pfi pouziti zasobniku pitné vody se doporucuje
pripravit si zasobni roztok o koncentraci nejméné 1 g

Cerstvé vody

pripravku/l a naredit jej do cilové konecné
koncentrace.
Rozpustnost  pripravku  byla hodnocena pro

maximalni koncentraci 100 g/I pfi 20 °C.

Vypnéte pfivod vody do zasobniku, dokud neni
medikovany roztok zcela spotfebovan.

Napriklad: Pripravte zasobni roztok o koncentraci 1 g
pripravku/l, nafedte jej na 1/3, ¢&imz ziskate
medikovany roztok obsahujici 0,33 g prasku/l, coz
odpovida 1 g prasku /3 I.

Pfi pouziti u prasat, pokud se pfipravek podava
v mokrém ¢ vihéeném krmivu, nejprve rozpustte
pfipravek ve vodé a teprve poté pridejte krmivo.
Podéni v krmivu musi byt omezeno na individualni
Iécbu nebo na Ié¢bu malych skupin zvifat. Pripravek
musi byt ihned spotfebovan. Je tfeba vénovat
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pozornost tomu, aby byla podana davka zcela
spotfebovana.

Prijem medikované vody zavisi na klinickém stavu
zvirat.

VSechna nepouzitd medikovand voda musi byt
po uplynuti 24 hodin zlikvidovana.

10. OCHRANNA LHOTA

Skot (telata): Maso: 2 dny. Nepouzivat u krav, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Prasata: Maso: Bez ochrannych Ihit.

Kur doméci, krdity a kachny: Maso: Bez ochrannych
IhGt. Nepouzivat u ptakd, jejichZ vejce jsou urcena
pro lidskou spotfebu, v pribéhu snasky a 4 tydny
pred zacatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24
hodin.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé

po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Upozornéni pro uZivatele

Lidé se znamou precitlivélosti na bromhexin nebo
na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem.
Zabrante kontaktu s kdZi a o¢ima.

V pripadé ndhodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte
zasazené oko velkym mnozstvim Cisté tekouci vody.
Po pouZiti si umyjte ruce a potfisnénou kizi.

PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pfi pouziti doporucené davky nepodaly studie
na laboratornich zvitatech dllkaz o fetotoxickych
Gcincich nebo Ucincich na plodnost. Tyto ucinky vsak
nebyly hodnoceny ve zvlastnich studiich provedenych
na cilovych druzich zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce

Pripravek Ize pouzivat spolecné s antibiotiky nebo
sulfonamidy a léCivy s bronchodilatacnim Gcinkem.
Bromhexin méni distribuci antibiotik v organismu
a zvysuje jejich koncentraci v dychacim systému.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
pokud je to nutné

Nejsou znamy.

Inkompatibility

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




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH vPRIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2016

15. DALSI INFORMACE

Sacky s 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

Nadoba s 500 g, 1 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy
a kocky
96/031/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky
metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Metronidazolum 250 mg
Svétle hnéda, kulatd a konvexni, ochucena tableta
s hnédymi skvrnami a s kfizovou délici ryhou
na jedné strané.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych Giardia
spp. a Clostridia spp. (§. C. perfringens nebo
C. difficile).

Lécba infekci urogenitalniho traktu, astni dutiny,
hrdla a kdze zplsobené obligatnimi anaerobnimi
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bakteriemi  (napf.  Clostridia

k metronidazolu.

spp.)  citlivymi

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci ucinky: zvraceni,
hepatotoxicita, neutropenie a neurologické pfiznaky.
Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Pro peroralni podani.

Doporu¢ena davka je 50 mg metronidazolu
na kg zivé hmotnosti denné po dobu 5-7 dnli. Denni
davku je mozné rozdélit na dvé davky béhem dne
(. 25 mg/kg z.hm. dvakrat denné).

Je tfeba urcit co moZzna nejpresnéji Zivou hmotnost,
aby bylo zajisténo spravné davkovani.

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani
pripravku pfi doporuCené mife davkovani 50 mg
na kg zivé hmotnosti denné.

Metrobactin .
5 250 m Metrobactin
Ziva hmotnost pro ps?/ 500 mg

a kocky pro psy a kocky
1kg-1,25 kg o

>1,25kg - 2,5kg D)
>2,5kg - 3,75kg P

>3,75kg-5kg (D nebo [
>5kg-75kg D P nebo
>7,5kg-10kg EDEP nebo (1

>10 kg - 15 kg @@ @ nebo @ B
>15kg-20kg (PDEPEPEE nebo (PP

>20 kg - 25 kg PP b
>25 kg - 30 kg PPbh
>30 kg - 35 kg PPhHPb b
>35 kg - 40 kg @@@@

U= 4 tablety D= v» tablety D= % tablety D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby
se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.
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Pllky: zatlaCte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palci na stfed tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy prFipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové,
geografické) ve vyskytu rezistence  bakterii
na metronidazol se doporuCuje odbér bakterio-

logickych vzork( a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pripravek pouzivat
pouze na zakladé testl citlivosti.

Pri pouziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v Gvahu
oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout
neurologické pfiznaky, zejména po dlouhodobé Iécbé
metronidazolem.

Upozornéni pro uZivatele

Na laboratornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo
prokazano, ze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany
karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni Ucinky u lidi. Pfi aplikaci pripravku
by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby
se zabranilo kontaktu kdiZe s pfipravkem.

Aby se zabranilo ndhodnému poziti, zejména
ditétem, musi se nepouzité Casti tablet vratit
do blistru a vloZit zpét do krabicky.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po manipulaci s tabletami
si peclivé umyjte ruce.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Studie na laboratornich  zvifatech  prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto
dlvodu se nedoporucuje pouzivani tohoto pripravku
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v prlbéhu brezosti. Metronidazol je vylucovan
do matefského mléka a béhem laktace se proto
nedoporucuje.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy
interakce

Metronidazol mlze mit inhibi¢ni Gcinek na degradaci

jinych 1éCiv v jatrech, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.
Cimetidin ~ mlzZe snizit jaterni metabolismus

metronidazolu, coz ma za nasledek zvySené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital mdZze zvysit jaterni metabolismus
metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

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

NeZadouci Ucinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach
a trvani 1écby nad ramec doporuceného lécebného
rezimu. Pokud se objevi neurologické piiznaky, Iécba
by méla byt ukonCena a pacient by mél byt IéCen
symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC
Lepenkova krabice s 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach

Lepenkova krabice obsahujici 10 krabicek, z nichz
kazda obsahuje 1 nebo 10 blistrd s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Délitelna tableta.

Metrobactin 500 mg tablety pro psy
a kocky
96/032/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE



Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky
metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 500 mg
Svétle hnéda, kulatd a konvexni, ochucend tableta
s hnédymi skvrnami a s kfizovou délici ryhou
na jedné strané.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych Giardia
spp. a Costridia spp. (Y. C. perfringens nebo
C. difficile).

Lécba infekci urogenitalniho traktu, Gstni dutiny,
hrdla a kdZe zplsobené obligatnimi anaerobnimi
bakteriemi  (napf.  Clostridia  spp.)  citlivymi
k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout
nasledujici nezadouci Ucinky: zvraceni, hepatotoxi-
cita, neutropenie a neurologické priznaky.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zP0USOB PODANI

Pro peroralni podani.

Doporucena davka je 50 mg metronidazolu na kg
Zivé hmotnosti denné po dobu 5-7 dnll.  Denni
dédvku je mozné rozdélit na dvé denni davky
(tj. 25 mg/kg hmotnosti dvakrat denné).

Je tfeba urcit co mozna nejpresnéji Zivou hmotnost,
aby bylo zajisténo spravné davkovani.

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani
pripravku pfi doporucené mire davkovani 50 mg
na kg zivé hmotnosti denné.

22

Metrobactin

5 250 m Metrobactin
Ziva hmotnost pro pss 500 mg

a kocky pro psy a kocky
1kg-1,25 kg 7

>1,25kg - 2,5kg D)
>2,5kg - 3,75kg P

>3,75kg-5kg (D nebo [
>5kg-75kg D D nebo )
>7,5kg-10kg EPED nebo  (h
>10kg-15kg (DD D nebo () B
>15kg-20kg (PDEPEPE nebo (PP

>20 kg - 25 kg PDPp b
>25 kg - 30 kg PPbh
>30 kg - 35 kg PHPhHPH b
>35 kg - 40 kg PPPHE

D= 1 tablety D= v» tablety D= % tablety D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti,
aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Pllky: zatlaCte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlaCte palci na stred tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové,
geografické) ve vyskytu rezistence bakterii
na metronidazol se doporucuje odbér bakteriolo-
gickych vzorkd a testovani citlivosti.

Pokud je to mozné, mél by se pripravek pouzivat
pouze na zakladé testl citlivosti.




Pfi pouZziti tohoto pfipravku je tfeba vzit v Gvahu
oficidlni celostdtni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout
neurologické priznaky, zejména po dlouhodobé Iécbé
metronidazolem.

Upozornéni pro uZivatele

Na laboratornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo
prokazano, Zze metronidazol ma mutagenni
a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je prokazany
karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni Uc¢inky u lidi. Pri aplikaci pfipravku
by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby
se zabranilo kontaktu kdize s pfipravkem.

Aby se zabranilo nahodnému poziti, zejména
ditétem, musi se nepouzité Casti tablet vratit
do blistru a vloZit zpét do krabicky.

V pripadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po manipulaci s tabletami
si peclivé umyijte ruce.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Studie na laboratornich  zvifatech  prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto
dlivodu se nedoporucuje pouzivani tohoto pfipravku
v prlbéhu brfezosti. Metronidazol je vylucovan
do matefského mléka a béhem laktace se proto
nedoporucuje.

Interakce s jinymi lé&ivymi pfipravky a jiné formy
interakce

Metronidazol mize mit inhibi¢ni Gc¢inek na degradaci

jinych lé¢iv v jatrech, napriklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu.
Cimetidin  mdZe snizit jaterni metabolismus

metronidazolu, coz ma za nasledek zvySené sérové
koncentrace metronidazolu.

Fenobarbital mlze zvysit jaterni metabolismus
metronidazolu, coz ma za nasledek snizené sérové
koncentrace metronidazolu.

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

Nezadouci Gcinky jsou pravdépodobnéjsi v davkach
a trvani lécby nad ramec doporuceného lécebného
rezimu. Pokud se objevi neurologické pfiznaky, lécba
by méla byt ukoncena a pacient by mél byt Iécen
symptomaticky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO |
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2016
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15. DALSI INFORMACE

Blistr z vrstvy hliniku a vrstvy PVC/PE/PVDC
Lepenkova krabices 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 25
nebo 50 blistry po 10 tabletach

Lepenkova krabice obsahujici 10 krabiCek, z nichz
kazda obsahuje 1 nebo 10 blistrli s 10 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

==

Délitelna tableta.

ORNIVAC ND injekc¢ni emulze pro kura
domaciho
97/020/16-C

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:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
ORNIVAC ND injek¢ni emulze pro kura doméciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcinacni davka (0,3 ml) obsahuje:

Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum,
kmen NDV SL-93 > 4 log, HIT*
*  Geometricky primér specifickych protilatek
stanovenych hemaglutinaéné inhibiénim testem
v séru vakcinovanych kurat

Pomocné latky:

Adjuvans: Olejova emulze 0,24 ml
Excipiens: Thiomersal max. 0,03 mg
4. INDIKACE

Aktivni imunizace drlbeze proti Newcastleské

chorobé. Podava se jako booster po predeslé aplikaci
Zivé vakciny.

Imunita nastupuje nejpozdéji do 14 dnl po vakcinaci
a trva do konce snasky. Nastup a délka trvani
imunity byly prokazany sérologicky.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat,
onemocnéni.

kterd vykazuji priznaky

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
Kur domaci.

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

Davka: 0,3 ml.

Zpasob podani: intramuskularné.

Vakcinace se provadi od 16. tydnd stafi, nejlépe
vobdobi 2 - 4 tydny pred zaCatkem snasky
po predeslé vakcinaci Zivou vakcinou proti
Newcastleské chorobé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim nechejte vakcinu dosdhnout teploty
15-25°C a dobte protiepeite.

Aplikujte obvyklé aseptické postupy.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C).

Chrante pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pipravek zviratlim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni IéCivy pripravek obsahuje mineralni
olej. Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem mize zplsobit
silné bolesti a otok, zvlasté po injek¢nim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech miize
vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékafska péce.

Pokud u vas doSlo k nahodné injekci veterinarniho
léCivého pripravku, vyhledejte lékarskou pomoc,
i kdyz Slo jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou
informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po |ékarské
prohlidce, obrat'te se na Iékare znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje mineralni
olej. I kdyz bylo injek¢né aplikované malé mnoZstvi,
nadhodnd injekce tohoto pfipravku mlze vyvolat
intenzivni otok, ktery méze napf. koncit ischemickou
nekrozu a dokonce i ztratu prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mélze vyzadovat vcasné
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chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa
prstu nebo Slacha.

Snaska:

NepouZzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  lé¢ivym  pfipravkem.  Rozhodnuti
0 poufZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1écivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘PRIPRAVKﬂ
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O mozZnostech likvidace nepotfebnych IéCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Vakcina je pInénda do plastovych HDPE lahvi,
uzavrenych chlorobutylovou pryZzovou propichovaci
zatkou zajisténou hlinikovou pertli.

Baleni v kartonové krabicce:

Individuaini baleni

1 x 800 davek, 1 x 1600 davek

Skupinové baleni

10 x 800 davek, 10 x 1600 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

PENBITAL 400 mg/ml injekcni roztok
96/023/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PENBITAL 400 mg/ml injekéni roztok
Pentobarbitalum natricum




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

Pentobarbitalum natricum 400,0 mg
(odpovida 362,94 mg pentobarbitalum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol 20,0 mg
Modf patentni 0,006 mg

Ciry modry injekéni roztok.

4. INDIKACE
Eutanazie.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte k anestezii.

6. NEZADOUCI UCINKY

V ojedinélych pfipadech mize objevit kratké lapavé
dychani, které souvisi se srde¢nim selhanim. V tomto
stavu je zvire jiz klinicky mrtvé.

Po aplikaci se mohou objevit drobné svalové
zaskuby.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, kozy, ovce, prasata, koné a kralici, jejichz maso
neni urceno pro lidskou spotfebu.

Psi, kocky a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0USOB PODANI

Rychlé intravendzni nebo intrakardialni podani.
Doporu¢end  davka  pentobarbitalu  sodného
je 140,0 mg/kg z. hm. jednorazové, coz odpovida
0,35 ml roztoku pfipravku/kg z. hm.

Pro vSechny dotcené cilové druhy je davka jednotna.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Po podani zkontrolujte utlum Zivotnich funkci.
V pripadé potreby podani opakuite.

Pri intraven6znim podani je nutnd rychlost podani.
U skotu a koni se pro tyto Ucely doporuCuje pouZziti
katetru. Dodrzujte striktni intravendzni podani.
Pri podani perivaskuldrné dochazi ke snizeni Gcinku.
Intrakardialni podani je pfipustné pouze po hluboké
sedaci nebo anestezii.

Zatku Ize propichnout maximalné 50krat.

10. OCHRANNA LHOTA

Neni ur€eno pro potravinova zvifata. Je tfeba ucinit
produkty utracenych zvifat, kterym byl podan tento
pripravek, nevstoupily do potravinového Fetézce
a nebyly pouZity ke konzumaci lidmi nebo zviraty.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovaveijte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
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pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Dodrzujte striktni intravendzni podani. Pfi podani
perivaskularné dochazi ke snizeni Gcinku.

U utraceného zvitete se presvédcte o vyvolané
mozkové smrti (zastava dechu a srde¢ni cinnosti,
vymizeni kornedlniho a pupilarniho reflexu, resp.
absolutni areflexie).

Zvlastni upozornéni pro pouziti u zvitat:

V piipadé, ze dojde k nahodnému podani zviteti,
které neni urceno k utraceni, okamZité provedte
vhodna opatfeni k zachrané Zivota. Zajistéte podporu

zakladnich Zivotnich funkci, zejména respiracni
a kardiovaskulari. Vhodnym antidotem jsou
analeptika.

Maso pochazejici  ze zvitat utracenych

pentobarbitalem nesmi byt pouzito jako krmivo pro
zvitata. Barbituraty jsou vysoce perzistentni v télech
utracenych zvifat a jsou stabilni i pfi teploté varu.
ZvIastni_upozornéni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim:

Pentobarbital je silné Gcinkujici 1éCivo, které
je toxické pro Cclovéka. Systémova absorpce
pentobarbitalu (vCetné absorpce pres kdZi a oko)
zplsobuje sedaci, navozeni spanku a respiracni
depresi.

Tento prfipravek mlze byt pouzit pouze
za prfitomnosti jiné osoby, ktera miZe pomoci
v pripadé nahodné expozice pripravku. Neni-li tato
osoba zdravotnikem, musi byt poucena o rizicich
spojenych s pripravkem.

Zabrante nahodnému  sebeposkozeni  injekCné
aplikovanym  pripravkem.  Zabrainte  pozfeni,
potfisnéni klize nebo oci vCetné kontaktu zasazenych
rukou s ofima. PrendsSejte tento pfipravek pouze
ve stfikace, na které neni nasazena injek¢ni jehla,
aby nedoslo k nahodnému injekénimu podani. Lidé
se znamou precitlivélosti na pentobarbital by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Veterinarni |éCivy pripravek by nemély podavat
téhotné zeny.

Pfi nakladani s veterindrnim IéCivym pripravkem
by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic a ochrannych

bryli.

V pfipadé nehody je nutno pfijmout nasledujici
opatreni:

Kize: Ihned umyjte vodou. Vyhledejte ihned

lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Oci: Ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim studené
vody. Vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Pofziti: Vyplachnéte Usta. Vyhledejte ihned lékarskou



pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Udrzujte postizeného v teple
a klidu.

Nahodné sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym
pfipravkem: Vyhledejte IHNED Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi a informujte ho o otravé
barbituratem. Nenechavejte pacienta bez dozoru.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO. MézZe dojit k Gtlumu
védomi (sedaci).

Pro lékare: Tento veterinarni |éCivy pripravek
obsahuje navykové latky - pentobarbital sodny
(barbiturat). Koncentrace pentobarbitalu sodného
v pripravku je tak velkd, Ze jiz pfi malém mnoZstvi
(1 ml) nahodné aplikovaného veterinarni 1écivého
pfipravku mlze u dospélého clovéka dojit k poruse
centralni nervové soustavy. Davka pentobarbitalu
sodného v mnozstvi 1 g (coz odpovida 2,5 ml
pfipravku) je udavana jako smrtelna pro Clovéka.

U postizeného zajistéte prlichodnost dychacich cest
a podavejte symptomatickou a podptrnou lécbu.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkdl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.

Pripravek obsahuje navykové latky.

OPL
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Apitraz 500 mg prouzky do ult
medonosnych vcel
96/034/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barceloneés, 26 — Pla del Ramassa

Les Franqueses del Valles

(Barcelona), Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

APITRAZ 500 mg prouzky do uld pro medonosné
vCely

Amitrazum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy prouzek obsahuije:
LéCiva latka:

Amitrazum

Lékova forma: Prouzek do Ulu
Bily obdélnikovy plastovy prouzek se dvéma
zalozkami a oznacCenou Carou pro ohnuti.

500 mg

4. INDIKACE
Lécba externi parazitozy zplisobené roztoem Varroa
destructor citlivym na amitraz.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte v pripadech, je-li znama rezistence
na amitraz.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim, vasemu
veterinarnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Vcely medonosné - Apismellifera

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

Pro poufZiti v Ulu.

Pouzijte dva prouzky na ul, povéste je mezi dva ramy
s plastvemi.

Prouzky umistéte mezi ramy, kde vcely vykazuji
nejvétsi mobilitu. Zavéste je tak, aby vceldam
umoznovaly volny prlichod na obé strany a zachoval
se tak pro né prostor.

Typy alG:

- Nastavkové Uly typu Dadant/Langstroth: umistéte
jeden prouzek mezi 3. a 4. plastev a druhy mezi
7.a 8. plastev.

- Uly typu Layens: umistéte jeden prouzek mezi
5. a 6. plastev a druhy mezi 9. a 10. plastev.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Prouzky je nutno odstranit po 6 tydnech.

Prouzky by se nemély stfihat.

Pripravek by se mél pouzivat v dobé, kdy je malo



potomstva ve srovnani s jeho maximalni Urovni.
Kromé toho je pripravek tfeba aplikovat, kdyZ jsou
vCely jesté aktivni, tj. pred tim, nez vytvori zimni
chomac. Pfesné naCasovani se mize v rlznych
podnebnych oblastech liSit. Proto je nutné pred
aplikaci  pfipravku  zvazit velikost potomstva
a klimatické podminky.

10. OCHRANNA LHOTA

Med: Bez ochrannych Ihdt.

NepouZivejte béhem snisky.

Nevytacejte med v prlbéhu 6 tydnl, kdy probiha
oSetieni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 ©°C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: spotiebujte ihned.
NepouZivejte, pokud
poskozeni.

zjistite  viditelné zndmky

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

VSechna vcelstva ve stejném vceliné by méla byt
oSetfena zaroven, aby se predeslo ,kradezim".
Prouzky nepouZzivejte opakované.

Pripravek se nedoporuCuje pouzivat pred koncem
sezony, kdy se tvofi med, viz oddil 9. Pokyny
pro spravné podani.

U medonosnych vcel byly zaznamenany pfipady
rezistence na amitraz. V zemich s prokazanou
rezistenci na amitraz by se pouziti tohoto pripravku
mélo idedlné zakladat na vysledcich testd citlivosti.
Na dalsi informace se zeptejte svého

veterinarniho 1ékare.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat

Nespravné pouziti pripravku by mohlo vést k vétSimu
riziku rozvoje rezistence a nakonec k neefektivni
terapii. U vcelstev by se mél pravidelné sledovat
stupen zamoreni rozto¢em varroa. Pripravek by mél
byt pouzivan jako soucast programu integrované
kontroly varroa.

Nebyl stanoven bezpecnostni profil pfipravku
u slabych vcelstev, tj. vCelstev s mensim poctem
vCel, nez se pro danou ro¢ni dobu predpoklada.
ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlm

Tento veterinarni IéCivy pripravek obsahuje amitraz,
ktery mize vést u lidi k vedlej$im neurologickym
priznakdm.

Amitraz je inhibitor monoaminooxiddzy (IMAO);
a proto lidé uzivajici léky obsahujici IMAO by méli byt
zvlasté opatrni.

S obalem zachazejte a otevirejte ho opatrné, abyste
minimalizovali potencidlni riziko vdechnuti.

Tento veterinarni |éCivy pripravek mdze zplsobit
precitlivélost pokozky, alergické reakce a podrazdéni
odi.
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Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic a bézného
ochranného vcelarského odévu.

Zabrante styku s k{zi. V pfipadé kontaktu dlkladné
omyjte vodou a mydlem.

Zabrante styku s ocima. V piipadé kontaktu oci ihned
vyplachnéte dostatecnym mnozstvim vody.

V pfipadé podrazdéni vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Béhem manipulace s pripravkem nejezte, nepijte
a nekufrte.

Pfi aplikaci pfipravku udrzujte déti v dostatecné
vzdalenosti.

Po pouziti si dikladné omyijte ruce.

Dalsi opatteni

Nevyhazujte prouzky nebo prazdné sacky do rybnikd
¢ vodnich tok(l, protoze pripravek mize byt
nebezpecny pro ryby a vodni organismy.
Predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc,
pokud je to nutné

Po dobu 8 tydnd byl podavan 1,5 nasobek
doporuCené davky. Vysledkem byl mirné zvySeny
poCet mrtvych vCel ve srovnani s doporucenym
davkovanim.

Interakce s ostatnimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce

Toxikologické ~ Gcinky  amitrazu  jsou  vysSsi
v pritomnosti soli médi a terapeuticka aktivita se
snizuje v pfitomnosti piperonyl butoxidu. Tento
pripravek by se nemél pouzivat ani s jednou z téchto
latek.

antidota),

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdZe byt nebezpeny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2016

15. DALST INFORMACE

Velikosti baleni:

Nékolikavrstvy sacek obsahujici

10 prouzk{ 300 mm x 40 mm

Nékolikavrstvy sacek obsahujici

10 prouzk{ 250 mm x 48 mm.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis.

Jakékoli informace o tomto veterindrnim [écivém
pfipravku ziskate u mistniho drzitele rozhodnuti
0 registraci.



Bovalto Respi 2 intranasal, lyofilizat a
rozpoustédlo pro nosni suspenzi
97/035//16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

MERIAL, 29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23

Ivanovice na Hané, Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Bovalto Respi 2 intranasal, lyofilizat a rozpoustédlo
pro nosni suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna vakcinacni davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

LéCivé latky:

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), modifikovany
Zivy, kmen Bio 23/A 10%° - 107° TCIDs,
Bovinni respiracni syncycialni virus (BRSV), modifiko-
vany zivy, kmen Bio 24/A 10*° - 105°TCIDs,
TCIDsg - 50% infekéni davka pro tkanové kultury
Rozpoustédlo:

Zred'ovac A

(sterilni, fosfaty pufrovany fyziologicky roztok)

2 ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci telat od 10 dn véku proti BRSV
a PI3V, k redukci mnoZstvi a délky trvani vylucovani
obou vird. Nastup imunity byl prokdzan 10 dni
po jedné vakcinaci.

Délka trvani imunity po jedné davce je 12 tydnd.
Imunita byla prokdzana vakcinaci sérologicky
negativnich zvifat.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V priibéhu  preklinickych  studii
nezadouci Ucinky pozorovany.

V ojedinélych pfipadech mlze opakované vystaveni
BRSV zplsobit hypersenzitivni reakci.

nebyly Zzadné

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot
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8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0SOB PODANI

Davkovani: 2 ml nafedéné vakciny na jedno zvite.
Zpisob podani: Intranazalni podani.

Vakcinacni program:

Zakladni vakcinace: Podava se jedna davka (2 ml)
naredéné vakciny intranazalné pouzitim intrana-
zalniho aplikdtoru telatbm od 10 dnd véku.
Doporucuje se pouzit novy aplikator pro kazdé zvire,
aby se predeslo prenosu infekce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rozfed'te vakcinu aseptickym pfidanim pfilozeného
rozpoustédla (Zred'ovaC A) do lahvicky obsahujici
lyofilizovanou slozku. Dobte promichejte.

Pozadovany objem nafedéné vakciny se nasaje
injekéni stfikackou s jehlou z lahvicky, pak se misto
jehly nasadi aplikator a aplikuje se vakcina. Aplikator
slouzi k aplikaci pozadovaného objemu vakciny
z injekeni strikacky do nosnich otvordl vakcinovaného
telete ve formé aerosolu.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pred pfimym slunecnim zafenim.
Vakcinu po nafedéni uchovavejte pri
do 25 °C.

Doba pouZitelnosti veterinarniho IéCivého pripravku
(lyofilizatu) v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla (Zredovaé A)
v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
2 hodiny

teploté

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ucinnost nebyla prokdzana za
matefskych protilatek.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:
Vakcinovat jen zdrava zvirata.
Vakcinovand telata mohou vyluCovat vakcinacni
kmeny BRSV a PI3V aZ po dobu 6 dnll po vakcinaci.
Z toho dlvodu nelze vyloucit Sifeni vakcinaCnich vird
z vakcinovanych na nevakcinovana telata, ale bez
vyvolani klinickych priznak{ onemocneéni.
V laboratornich studiich bylo pozorovano vylucovani
BRSV a PI3V do 6 dnll po vakcinaci jednou davkou
obsahujici maximalni mnozstvi viru. Zvifata by se
méla vakcinovat alespori 10 dnl pfed kritickym
obdobim stresu nebo vysokym rizikem infekce jako
preskupovani nebo transport zvifat, nebo na zacatku
podzimu. K dosazeni optimalnich  vysledkd
se doporucuje vakcinovat vSechna telata v chovu.
ZvIastni_opatfeni urCené osobam, které podavaji
veterindrni |1éCivy pripravek zvifatlim:

pritomnosti
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V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  léCivym  pfipravkem.  Rozhodnuti
0 pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éCivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pripravky
(s vyjimkou Zred'ovate A dodavaného pro pouZiti
s touto vakcinou).

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Likvidovat odpad varenim, spalenim nebo ponorenim
do vhodného dezinfekéniho pripravku schvaleného
k tomuto Gcelu prislusnymi Gfady a to v souladu
s platnou legislativou.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2016

15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni:

1 x 5 davek (1x3 ml lyofilizované vakciny + 1x10 ml
Zred'ovace A)

5 x 5 davek (5x3 ml lyofilizované vakciny + 5x10 ml
Zred'ovace A)

Intranazalni aplikator neni soucasti baleni.

Aplikatory jsou distribuovany spole¢né s vakcinou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekcni
roztok pro psy, kocky a koné
96/037/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI

SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

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

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekcni roztok pro
psy, kocky a koné

Buprenorphinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Buprenorphinum (ut hydrochloridum) 0,3 mg
(odpovida 0,324 mg buprenorphini hydrochloridum)
Pomocné latky:

Chlorkresol

Ciry bezbarvy vodny roztok.

1,35mg

4. INDIKACE

Pooperacni analgezie u pst a kocek.

Pooperacni analgezie v kombinaci se sedaci u koni.
Posileni sedativniho Gcinku centralné plsobicich latek
u pst a koni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat intratekdlné nebo periduralné.

Nepouzivat preoperacné pred provedenim cisafského
fezu (viz bod tykajici se zvlastnich upozornéni).
Nepouzivat ve znamych pripadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Upst se mlze vyskytnout slinéni, bradykardie,

hypotermie, agitovanost, dehydratace a midza,
zridka i hypertenze a tachykardie.
UkocCek bézné dochdzi k mydridze a objevuji

se znamky euforie (nelmérné predeni, prechazeni
a otirani se), ty ale obvykle do 24 hodin vymizi.

U koni mlze pouziti buprenorfinu bez predchoziho
podani sedativniho pfipravku vyvolat vzruseni
a spontanni lokomoc¢ni aktivitu.

Buprenorfin mlZe za jistych okolnosti zplsobit
respiratorni depresi (viz bod tykajici se zvlastnich
upozornéni).

Je-li ptipravek podle pokynd pouZit u koni soubézné
se sedativy nebo uklidiiujicimi pfipravky, excitace
je minimalni, ataxie vSak mlze byt v urcitych
pripadech vyrazna. U koni mlize buprenorfin sniZovat
gastrointestinalni motilitu, kolika ale byla hlasena jen
vyjimecné.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci



Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky a koné.

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

o Zvyseni
Dl’ul‘,l a zplsob Pooperacni analgezie sedativnich
podani adink@
10 - 20 pa/kg* (0,3 - 0,6 ml
Psi: pfipravku na 10 kg),
Intramuskularni | v pfipadé potfeby opakovat (1(()) :,: _2% %gmg
nebo po 3 - 4 hodinach s davkou FI{ ravklu na
intravendzni 10 pg/kg nebo po 5 - Fl)opk )
injekce 6 hodindch s davkou 9
20 pg/kg
Kocky:
Intramuskulérni | 10 - 20 ug/kg (0,3 - 0,6 ml
nebo pr||:3|:avkl;| na }0 kg_), B
intravendzni v pipadé potfeby jednou
. opakovat po 1 - 2 hodinach
injekce
10 pg/kg (3,3 ml pripravku |5 pg/kg (1,7 ml
na 100 kg) 5 minut po pfipravku na
Kon: poda’nivi,.v. svedativva. Déavku | 100 kg)' 5’minut
Intra\./enézni Ize v pfipadé potfeby po podani i.v.
injekce jednou opakovat, nikoli sedativa.
vSak po dobé kratsi nez 1 - |V pripadé
2 hodiny, v kombinaci s potieby opakovat
intravendznimi sedativy. po 10 minutach.
*  Davky uvedené vtabulce se vztahuji

na buprenorfin (ve formé hydrochloridu).

Jestlize se ma pripravek pouzit u koni, je tfeba jim
béhem péti minut pred injekci buprenorfinu
intravendzné podat sedativa.

Upsl se ucCinky sedace projevi do 15 minut
po podani pripravku. Analgetické ucinky se vsak
nemusi pIné projevit dfive nez 30 minut po aplikaci.
Aby byla analgezie béhem chirurgického zakroku
a bezprostfedné po ném ucinna, je treba podat
pripravek preoperacné jako soucast premedikace.
Pokud se pripravek podava pro zesileni sedace
¢i v ramci premedikace, je tfeba snizit davku jinych
centralné plsobicich latek, jako je acepromazin nebo
medetomidin. Snizeni davky zavisi na pozadovaném
stupni sedace, jednotlivych zvifatech, typu dalSich
latek, které jsou soucasti premedikace, a skutecnosti,
jak bude anestezie navozena a udrZovana. Je rovnéz
mozné snizit mnozstvi pouzitych inhalacnich
anestetik.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

U zvifat, jimz byly podany opioidy se sedativnimi
a analgetickymi Gcinky, mlze dojit k riznym typlm
odpovédi. Reakce jednotlivych zvitat je tedy treba
sledovat a nasledné davky odpovidajicim zplsobem
upravit. V jistych pripadech nemusi opakované davky
zaruCit dodateCny stupenl analgezie. Pak je treba
zvazit pouziti vhodnych injekéné aplikovanych
nesteroidnich antiflogistik (NSAID).
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Pouzita musi byt vhodné stupnovana injekéni
stiikacka, aby bylo mozno pfipravek presné odmeéfit.
Uzavér nesmi byt perforovan vice nez 100krat
(injekeni jehlou 21 G nebo 23 G).

10. OCHRANNA LHOTA
Pripravek se nesmi pouzivat u koni urcenych pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzZaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Bezpecnost buprenorfinu nebyla prokazana u kotat
¢i Sténat mladsich 7 tydnl ani u koni mladsich
10 mésicl a vazicich méné nez 150 kg. Pouziti
pripravku u takovych zvifat by tedy mélo vychazet
Z posouzeni poméru pfinosu a rizika, které provede
veterinarni lékafr.

Bezpecnost nebyla plné vyhodnocena ani u klinicky
oslabenych kocek a koni.

Dlouhodoba  bezpetnost  buprenorfinu  nebyla
zkouména pro obdobi delSi nez 5po sobé
nasledujicich dni podavani u kocek a 4 jednotlivych
podani v prlbéhu tfH po sobé nasledujicich dni
u koni.

Ucinky opioidl pfi poranéni hlavy zavisi na typu
a zavaznosti poranéni a zavedeni plicni ventilace.
Riziko souvisejici s pouzitim pripravku se mlze zvysit
v piipadé renalni, srdecni nebo hepatické dysfunkce
¢i Soku. Ve vsSech téchto pripadech by oSetrujici
veterinarni |ékaf mél pripravek pouzit az po posou-
zeni poméru prinosu a rizika.

Buprenorfin je metabolizovan v jatrech, a proto mlze
byt intenzita a délka plsobeni pfipravku ovlivnéna
u zvirat s poruchami funkce jater.

Buprenorfin  mlZe v jistych pripadech vyvolat
respiratorni depresi. Stejné jako u dalSich opioid{
je tfeba postupovat opatrné pri lécbé zvifat
s poruchami dychacich funkci nebo zvifat, jimz jsou
podavany léky, které mohou respiratorni depresi

vyvolat.
Opakované podani dfive, nez je doporuceny interval
pro  opakované  podani uvedeny v bodé

pojednavajicim o davkach pro jednotlivé druhy,
se nedoporucuje.

U koni mize podavani opioid souviset s excitaci, pfi
podani buprenorfinu jsou ale tyto Ucinky minimalni,
pokud jsou soucasné podana sedativa a uklidriujici



pripravky, jako je detomidin, romifidin, xylazin nebo
acepromazin.

Znamym UcCinkem detomidinu a podobnych latek
je ataxie. Lze ji tedy pozorovat ipo podani
buprenorfinu v kombinaci s témito latkami. V jistych
pripadech mlze byt ataxie velmi vyrazna.

Aby  ataxicky  kdn, jemuz byl podan
detomidin/buprenorfin, neztratil rovnovahu, je nutné
zabranit jakémukoli premistovani ¢i  manipulaci
s nim, protoZe to by mohlo ohrozit jeho stabilitu.
Zvlastni opatfeni urcend osobam, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim:

Buprenorfin se vyznaCuje aktivitou podobnou
opioidlim, a proto predchazejte samopodani injekce.
V ptipadé nahodného samopodani nebo pozieni
vyhledejte  ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po zasaZeni oi nebo pokozky oplachnéte postizené
misto dUkladné tekouci studenou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc.
Brezost a laktace:

Bfezost: Laboratorni studie u potkand neprokazaly
teratogenni UCinek, potvrdily vSak poimplantacni
ztraty a Casny fetalni Ghyn. PFiCinou této skutecnosti
by mohlo byt zhorSeni kondice rodi¢e béhem gestace
a postnatalni péce v dlsledku sedace matky.

U cilovych druh@ zvifat nebyly provedeny studie
reprodukéni  toxicity, prFipravek by tedy mél byt
pouzivan pouze po vyhodnoceni poméru pfinosu
a rizika oSetfujicim veterinarnim Iékarem.

Pripravek nelze pouzit preoperacné pred provedenim
cisarského fezu z dlvodu rizika respiratorni deprese
u mladat béhem porodu. Pooperacné lze pripravek
pouZit pouze se zvlastni opatrnosti (viz nize).

Laktace: Studie u laktujicich potkanl prokazaly,
ze po intramuskularnim podani buprenorfinu byla
koncentrace nezménéného buprenorfinu v matef-
ském mléku rovna koncentraci v plazmé nebo
ji prevySovala. Je pravdépodobné, ze buprenorfin
se bude vyluovat do materského mléka dalSich
druh( zvifat, a proto se jeho podavani v dobé laktace
nedoporucuje. Pripravek pouzivejte pouze
po vyhodnoceni poméru prfinosu a rizika oSetfujicim
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi_Iécivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Buprenorfin mlze vyvolavat jistou ospalost. Tento
Ucinek mohou zesilovat dalsi centralné plsobici latky,
mimo jiné uklidiujici pfipravky, sedativa a hypnotika.
Bylo prokdzano, ze ulidi terapeutické davky
buprenorfinu nesnizuji analgeticky Ucinek
standardnich davek opioidnich agonistl. Jestlize
je buprenorfin pouzit v normalnim terapeutickém
rozsahu, lIze poddvat standardni davky opioidnich
agonistll pred odeznénim pdsobeni buprenorfinu,
aniz by to mélo vliv na analgezii. Doporucuje se vSak
nepouZivat buprenorfin soubézné s morfinovymi
analgetiky ¢i jinymi analgetiky opioidniho typu, jako
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je naptiklad etorfin, fentanyl, petidin, metadon,
papaveretum ¢i butorfanol.

Buprenorfin byl podavan soubézné s acepromazinem,
alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, detomidinem,
dexmedetomidinem, halotanem, isofluranem, keta-
minem, medetomidinem, propofolem, romifidinem,
sevofluranem, thiopentonem a xylazinem.

Pri pouziti v kombinaci se sedativy mohou depresivni
ucinky na srdecni frekvenci a dychani zesilit.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé predavkovani je tfeba uplatnit podplirna
opatieni a pokud je to vhodné, pouzit naloxon nebo
stimulanty dychaciho Ustroji.

Pfi pfedavkovani u pst mlze buprenorfin vyvolat
letargii. Po podani velmi vysokych davek se mize
vyskytnout bradykardie a midza.

Studie u koni, kdy byl buprenorfin podan spolecné
se sedativy, prokazaly pfi davkach az pétkrat vyssich
nez doporuCena davka jen minimalni Gcinky. Je-li
vSak buprenorfin podan samostatné, mlze vyvolat
vzruseni.

Pfi podani pfipravku konim za Gcelem analgezie byla
sedace pozorovana jen zfidka, m@ze k ni ale dojit
v davkach vyssich nez je doporucena davka.

Naloxon mlze byt prospésny pro povzbuzeni snizené
dechové frekvence. Stimulanty dychaciho Ustroji jako
doxapram jsou efektivni iu cClovéka. Protoze
v porovnani s uvedenymi léCivymi pripravky trvaji
ucinky buprenorfinu déle, mlze byt nutné tyto léky
podat opakované nebo kontinudlni infuzi. Studie
provedené u lidskych  dobrovolnikl  naznadily,
Ze antagonisté opiatd nemusi UCinky buprenorfinu
pIné zvratit.

V prbéhu  toxikologickych  studii  buprenorfin-
hydrochloridu u psé byla po peroralnim podavani
pripravku v davkach 3,5 mg/kg/den a vice po dobu
jednoho roku pozorovana biliarni  hyperplazie.
Ta vSak nebyla zaznamenana po kazdodennim
podavani intramuskularnich  injekci v davkach
az 2,5 mg/kg/den po dobu 3 mésicl. Uvedenad davka
vyrazné presahuje jakykoliv klinicky rezim davkovani
u pst.

Vice informaci najdete v této pribalové informaci také
v bodé tykajicim se zvlaStnich opatfeni pro pouziti
uzvifat avbodé pojednavajicim o nezadoucich
reakcich.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVK(
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy prfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Pripravek obsahuje navykové latky

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis s modrym pruhem.

" ’

Velikosti baleni: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 50 ml a 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim

léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni
roztok pro koné, skot, ovce, kozy
a prasata

96/050/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro konég,
skot, ovce, kozy a prasata.

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

Calcii gluconas 240 mg
(odpovida 21,5 mg vapniku)

Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg
(odpovida 7,2 mg hofrciku)

Acidum boricum 60 mg

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

4. INDIKACE
Akutni hypokalcémicky stav.

5. KONTRAINDIKACE

- hyperkalcémie a hypermagnezémie

- idiopaticka hypokalcémie u hfibat

- kalcindza u skotu a malych pfezvykavci
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- septikemicky prlbéh pFi akutni mastitidé skotu
- pouziti po podani vysokych davek vitaminu D3 -
chronicka insuficience ledvin

- podavani soucasné s nebo kratce po podani roztoku
anorganickych fosfatd.

6. NEZADOUCI UCINKY
Mlze dojit k transientni
se projevuje jako:

- inicialni bradykardie

- neklid, svalovy tfes a salivace
- zvySeni dechové frekvence.
Zrychleni srde¢niho rytmu po inicidlni bradykardii Ize
povazovat za pfiznak predavkovani. V takovém
pfipadé je nutné infuzi ihned prerusit. Opozdéné
nezadouci ucinky ve formé& poruch celkového
zdravotniho stavu s pfiznaky hyperkalcémie mohou
nastoupit 6 — 10 hodin po infuzi a nesmi se chybné
diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

Rovnéz viz ,Predavkovani®.

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

hyperkalcémii, ktera

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kong, skot, ovce, kozy, prasata.

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

Skot:

Pomala intravendzni infuze.

Dospély skot:

40-50 ml pripravku na 50 kg Zivé hmotnosti
(. 0,43 — 0,54 mmol Ca®>* a 0,24 — 0.30 mmol Mg**
na kg z. hm.).

Telata:

30 ml pfipravku na 50 kg zivé hmotnosti

(tj. 0,32 mmol Ca®* a 0,18 mmol Mg** na kg 7. hm.).
Ovce, kozy, prasata:

Pomala intravendzni infuze.

30 ml pfipravku na 50 kg zivé hmotnosti
(tj. 0,32 mmol Ca®* a 0,18 mmol Mg** na kg 7. hm.).

Dospély skot, telata, ovce, kozy a prasata:

Intravendzni infuze se musi provadét pomalu
po dobu 20-30 minut.
Koné:

Pomald intravendzni infuze.

30 ml pripravku na 50 kg Zivé hmotnosti

(tj. 0,32 mmol Ca®* a 0,18 mmol Mg** na kg Z. hm.).
Infuze nesmi u koni presahnout rychlost 4-8 mg/kg/h
vapniku (. 0,18-0,36 ml/kg/h  pfipravku).
Doporucuje se ziedit pozadovanou davku pfipravku
v poméru 1:4 s fyziologickym roztokem nebo
dextrézou a infuzi podavat alespori dvé hodiny.
Uvedené davkovani je orientacni a je potfebné
je prizplsobit danému deficitu a stavu krevniho
obéhu. Prvni opakovani lécby je mozné nejdrive
po 6 hodinach. Po zjisténi, Ze symptomy jsou



ve vztahu k hypokalcémickému stavu, je mozné dalsi
infuze aplikovat v intervalu 24 hodin.

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

10. OCHRANNA LHOTA

Skot, ovce, koza, kin:

Maso: Bez ochrannych Ihdt.
Mléko: Bez ochrannych Iht.
Prase: Maso: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Po prvnim otevreni ihned spotiebuite.

Uchovavat mimo dosah déti.
Chrante pred chladem a mrazem.
NepouZivejte tento veterinarni
po uplynuti data exspirace,
na Stitku za zkratkou ,EXP".
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni
v mésici.

léCivy  pripravek
které je uvedeno

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pfipadé akutni hypomagnezémie mlze byt nutné
podavani roztoku s vyssi koncentraci horciku.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat

Béhem intravendzniho podani musi byt prfipravek
podavan pomalu a musi mit télesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdce a krevni
obéh. Pokud se objevi jakykoliv priznak predavkovani
(poruchy srde¢niho rytmu, pokles krevniho tlaku,
neklid), musi byt infuze okamZité zastavena.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlm

Predchazejte nahodnému samopodani injekce, mize
vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V ptipadé
nahodného samopodani injekce vyhledejte Iékarskou
pomoc.

PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pfipravek Ize pouzivat béhem bezosti.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce

Vapnik zvysuje Gcinek srdecnich glykosid.

Vapnikem se zesiluji kardidlni Gcinky B-adrenergik
a methylxantind.

Svym antagonismem s vitaminem D glukokortikoidy
zvySuji vylucovani vapniku.

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

Prilis rychld intravendzni infuze nebo predavkovani
mize vyvolat inicidlni bradykardii s naslednou
tachykardii, poruchami srde¢niho rytmu a v tézkych
pripadech zastavu srdce.

Prilis  rychlé podani pfipravku mlZe vést
k hypersenzitivnim reakcim v zavislosti na uvoliovani
histaminu. PFiznaky hyperkalcémie mohou nastoupit
jesté 6-10 hodin po infuzi. Kvili podobnosti pfiznaku
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nesmi byt chybné diagnostikovany jako recidiva
hypokalcémie.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikost baleni:

500 ml

Velikosti baleni:

1 x 500 ml

6 x 500 ml

12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Cardisure 1,25 mg ochucené tablety
pro psy

96/038/16-C

Cardisure 2,5 mg ochucené tablety
pro psy

96/039/16-C

Cardisure 5 mg ochucené tablety
pro psy

96/040/16-C

Cardisure 10 mg ochucené tablety
pro psy

96/041/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko




Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate

Keighley Road, Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cardisure 1,25 / 2,5 / 5 / 10 mg ochucené tablety
pro psy

Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LécCiva latka:

Pimobendanum 1,25/2,5/5/10 mg
Svétle hnédé kulaté tablety s délici ryhou na jedné
strané a hladké na strané druhé.

4. INDIKACE
LéCba méstnavého srdecniho selhani u psi
vyvolaného  nedostateCnosti  srdeCnich  chlopni

(nedomykavost mitralni a/nebo trikuspidalni chlopné)
nebo dilatacni kardiomyopatii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
kdy zlepSeni srdetniho vydeje nemlize byt
z funkénich nebo anatomickych dtvodd dosazeno
(napf. stendza aorty).

Protoze je pimobendan metabolizovan zejména jatry,
nem(ze se aplikovat psfim s vazné narusenou funkci
jater.

6. NEZADOUCT UCINKY

Vzacné se mize dostavit slaby pozitivné chronotropni
Ucinek (zrychleni srdecni frekvence) a zvraceni. Tyto
Ucinky jsou vsak zavislé na davce a je mozné se jich
vyvarovat snizenim davky.

Ve vzacnych pFipadech byly pozorovany prechodny
prljem, anorexie a letargie. Ve vzacnych pripadech
bylo u psti s onemocnénim mitralni chlopné pfi
chronické 1é¢bé pimobendanem zaznamenano
zvySeni nedomykavosti mitralni chlopné.

Ackoliv nebyla souvislost s pimobendanem jasné
stanovena, mohou byt béhem Iécby ve velmi
vzacnych pripadech pozorovany znamky vlivu
na primarni hemostazu (petechie na sliznicich,
subkutanni hemoragie). Tyto ptiznaky mizi pfi
preruseni 1€Cby.

Cetnost neZadoucich Gcink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvifat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat vCetné
ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Tablety podavejte peroralné v davce od 0,2 mg
do 0,6 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti na den.
DoporuCovana denni davka je 0,5 mg
pimobendanu/kg Zivé hmotnosti. Davka pripravku se
rozdéli na dvé podani (po 0,25 mg/kg Zivé
hmotnosti): jedna polovina davky rano a druha
polovina o 12 hodin pozdéji. Kazda davka se musi
podavat priblizné jednu hodinu pfed krmenim.
Pripravek Ize kombinovat s diuretickou lécbou, napf.
s furosemidem.

Jednu tabletu s pdlici ryhou

rozdélite na dvé poloviny

tak, ze ji poloZite na rovny

povrch ryhovanou stranou X3 ,‘

otoCenou nahoru. Drzte S PIR
jednu  polovinu  tablety Cféw
a zatlatte na druhou

polovinu.

Jednu tabletu se Ctvrtici ryhou
rozdélite na Ctvrtiny tak, ze ji
poloZite na rovny povrch
ryhovanou stranou otocenou
nahoru a na stred zatlacite
palcem.

\')
2

&

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento pripravek pouzivejte pouze u pst se srdecni
nedostatecCnosti.

Neprekracujte doporucené davkovani.

Urlete presné zivou hmotnost pred léCbou, abyste
zajistili spravné davkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

VSechny rozdélené tablety vratte zpét do otevieného
blistru. Zbylé Casti tablet je nutné podat pfi pFistim
podani.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené



na blistru a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

U pst s prokdzanym diabetes mellitus musi byt
v pribéhu Iécby pravidelné testovana hladina
glukdzy v krvi.

U zvifat léenych pimobendanem se doporucuje
pravidelny monitoring srdecnich funkci a morfologie
srdce.

Viz také bod 6.

Tablety jsou s prichuti. Aby se zabranilo nahodnému
poZiti, uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim:

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po poufZiti si umyijte ruce.

Pro lékafe: nahodné pozieni, zvlasté ditétem, mlze
vést k vyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
Cervenani obliceje nebo bolestem hlavy.

Pouziti v préibéhu brezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkanl a kralikl nepfinesly
7adné dlkazy o teratogennich nebo fetotoxickych
Ucincich. Tyto studie vSak prokazaly maternaini
toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych davkach
a rovnéz prokazaly, ze je pimobendan vyluCovan
do materského mléka.

Nebyla stanovena bezpecnost pfipravku pro pouziti
u samic béhem brezosti nebo laktace. Pouzit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa zadna
interakce mezi srdeCnim glykosidem ouabainem
a pimobendanem. ZvySeni kontraktility srdce
vyvolané pimobendanem je zeslabeno pritomnosti
verapamilu, antagonisty kalcia, a propranololu, beta
antagonisty.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou objevit zvraceni,
pozitivni chronotropni ucinek, apatie, ataxie, srdecni
Selesty nebo hypotenze. Za této situace je nutné
snizit davkovani a zahajit vhodnou symptomatickou
lécbu.

PFi prodlouzené expozici (6 mésicl) bylo u nékterych
zdravych psl plemene bigl, kterym byl podavan
3 az 5nasobek doporucené davky, pozorovano
ztlusténi mitraini chlopné a hypertrofie levé komory.
Tyto zmény jsou farmakodynamického plivodu.

Inkompatibility:
Neuplatriuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkd se porad'te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pfi pouziti v pfipadech insuficience chlopni
v kombinaci s furosemidem se ukazalo, ze pfipravek
zZlepsuje kvalitu a prodluzuje délku Zivota léCenych
psl. Pfi pouziti v omezeném pocCtu pripadd
symptomatické dilatované kardiomyopatie
v kombinaci s furosemidem, enalaprilem a digoxinem
se ukazalo, Ze pripravek zlepsuje kvalitu a prodluzuje
délku Zivota lécenych psu.

20, 50, 100 nebo 250 tablet v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Narodni polozka.

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

Dexashot 2 mg/ml injekcni roztok
pro skot, koné, prasata, psy a kocky
96/042/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Poland

Tel.+48 81 445 23 00

Fax +48 81 44 52 320

e-mail vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRODUKTU

Dexashot 2 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky.

Dexamethasonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Injekcni roztok.

Ciry, bezbarvy vodny roztok.
Léciva latka:

Dexamethasonum

ut dexamethasoni natrii phosphas

2mg
2,63 mg



Pomocna latka:
Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg
4. INDIKACE

Koné: Lécba zanétl a alergickych reakci.

Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot: Lécba zanétd a alergickych reakci.

Vyvolani porodu.

LéCba primarni ketdzy (acetonemie).

Prasata: LéCba zanétl a alergickych reakci.

Psi a kocky: Lécba zanétll a alergickych reakci.

5. KONTRAINDIKACE

Produkt nesmi byt pouzivan u zvifat, u kterych byla
zjiSténa cukrovka, chronicky zanét ledvin, selhani
ledvin, kongestivni selhani srdce a osteopordza,
kromé akutnich pripadd. V pfipadé nakazlivych
nemoci je nutna aplikace kortikosteroidd v kombinaci
Gcinnymi antibiotiky nebo chemoterapii.

NepouZivejte u zvifat s gastrointestinalnimi nebo
kornealnimi ulceracemi nebo u zvifat nemocnych
na demodikdzu.
Neaplikujte u
syndromem.

zvitat postizenych Cushingovym

6. NEZADOUCI UCINKY

.....

dexamethason, vyvolavaji fadu nezadoucich Gcinkd.
Zatimco jednorazové podané vysSi davky jsou
obecné dobte tolerovany, zavazné nezadouci Ucinky
mohou byt pozorovany pfi dlouhodobém uzivani
nebo v pfipadech, kdy jsou podavany estery
s prolongovanym ucinkem. Proto by mély byt obecné
davky pri stfednédobém nebo dlouhodobém
podavani tak nizké, jak je to nezbytné pro potlaceni
Klinickych pfiznakd.

Samotné steroidy mohou v priibéhu lécby vyvolat
symptomy Cushingova syndromu zahrnujici vyraznou
zménu metabolismu tukd, sacharidl, bilkovin
a minerald, nasledkem ¢ehoz miZe dojit napfiklad
k prerozdéleni télesného tuku, slabosti a Ubytku
svald a osteopordze.

Systémové podavané kortikosteroidy mohou vyvolat
polyurii, polydipsii a polyfagii predevsim v Gvodni fazi
léCby.  Nékteré  kortikosteroidy = mohou  pfi
dlouhodobém pouzivani vyvolat retenci sodiku a vody
a hypokalémii. Systémové kortikosteroidy mohou
vyvolat ukladani vapniku v kdZzi (calcinosis cutis).
Kortikosteroidy mohou zpomalovat hojeni ran a jejich
imunosupresivni  G¢inek miZe oslabit rezistenci
k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat.

U zvifat léCenych kortikosteroidy byl popsan vyskyt
gastrointestinalni ulcerace. Ulcerace mohou byt
zhorSeny u pacientl s poranénim michy, kterym jsou
zaroven podavany nesteroidni protizanétlivé latky.
Pouziti kortikosteroidd mbzZe zplsobovat zvétSeni
jater (hepatomegalie) a zvySeni koncentrace
jaternich enzymd v krevnim séru.

Jsou mozné reakce z precitlivélosti, avsak jen
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ojedinéle.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, koné, prasata, psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODAVANI

Nepropichujte zatku vice nez 100 krat. V pripadé
léCby skupiny zvifat v jednom cyklu doporucujeme
pouziti injek¢ni jehly, kterd bude umisténa v zatce
injek¢ni lahvicky, abyste se vyvarovali nadmérnému
poskozeni zatky.

Pfipravek mdZe byt podavan intravendzné nebo
intramuskuldrné u koni, intramuskularné u skotu,
prasat, psd a kocek. LéCivy veterinarni pFipravek
mdZe byt u koni podavan intraartikularné. Béhem
podavani pripravku dodrzujte aseptické podminky.
Pfi podavani objemd mensich nez 1 ml je tfeba
pouzivat injek¢ni stfikacku s vhodnou kalibraci, aby
bylo zaruceno podani spravné davky.

Pfi 1é¢bé zanétlivych stavli a alergickych reakci
doporucujeme podavani dle nize uvedenych
primérnych davek. Skute¢né podanou davku je vsak
treba zvolit se zohlednénim zavaznosti priznak(
a délky jejich pretrvavani.

Davkovani (i.m.)

Koné, skot, prasata 1,5 ml ptipravku/50 kg z.hm.
(0,06 mg dexamethasonu/kg (z.hm.)

Psi, kocky 0,5 ml piipravku/10 kg z.hm. (0,1 mg
dexamethazonu/ kg (z.hm.)

Lécba primarni ketézy u skotu: davka 0,02 az 0,04
mg dexamethasonu/kg z.hm. (5-10 ml pripravku pro
toto) podana intramuskularné podle Zivé hmotnosti
kravy a doby trvani klinickych pfiznakd. Budte velmi
opatrni, aby nedoSlo k predavkovani plemene
Channel Island. Vyssi davky jsou tfeba u zvifat,
u kterych pfiznaky trvaly delsi dobu, nebo u kterych
doslo k relapsu po 1écbé.

Indukce porodu - k predejiti narozeni pfilis velkého
plodu a edému mlécné Zldzy u skotu.

Jednorazové i.m. podani 10 ml pFipravku pro toto
po 260. dni brezosti. Porod se normalné dostavi
za 48 - 72 hodin.

Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy u koni -
intraartikularni podani.

Davka: 1-5 ml pfipravku pro toto

VySe uvedend mnozstvi nejsou  jednoznacné
stanovena a jsou uvedena vyhradné za Ucelem
orientace. Injekénimu podani do kloubniho prostoru
nebo bursy musi predchazet natazeni stejného
mnozstvi synovidlni tekutiny. Je nutné prisné
dodrzeni aseptickych podminek.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI
Zadne



10. OCHRANNA LHOTA
Skot: Maso: 8 dnli, Mléko: 72 hodin
Prasata: Maso: 2 dn(l
Koné: Maso: 8 dni
NepouZivat u klisen,
pro lidskou spotrebu.

jejichz mléko je urceno

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh zvifat:

Je-li pripravek podavan u skotu k indukci porodu,
miZze zplsobit snizeni Zivotaschopnosti

telat a zvySeni vyskytu zadrzenych plodovych oballl
a eventualni zanét délohy a/nebo

snizeni plodnosti. Podani pfipravku laktujicim kravam
mdze zplsobit pokles nadoje miéka.

Budte opatrni pfi IéCbé laminitidy u koni vhledem
k moznosti zhorSeni zdravotniho stavu zvirete.

Podani pripravku konim mize vyvolat laminitidu,
proto je nutné sledovat stav zvifete béhem osetreni.
Béhem lécby zplsobuje Gcinnd davka supresi osy
hypothalamus - hypofyza - nadledvinky. Po preruseni
terapie se mohou objevit projevy adrendini
insuficience vedouci k adrenokortikalni atrofii, ktera
narusuje spravnou reakci zvifat ve stresujicich
podminkach. Proto je potfeba minimalizovat tyto
nasledky v obdobi po preruseni nebo ukonceni Iécby
tim, Ze davka je aplikovana v obdobi, kdy jsou
obvykle pozorovany vysoké hladiny endogenniho
kortisolu (tzn. u psé po ranu a u kocek vecer)
a davka musi byt postupné snizovana (doplfiujici
informace  naleznete v bézné  dostupnych
dokumentech).

Pouziti pFipravku u mladsich a starSich jedincl mlze
byt spojeno se zvySenym rizikem  vyskytu
nezadoucich UC¢inkd. Proto je nutné snizeni davky
a sledovani pacienta béhem Iécby.

V pribéhu lécby by mélo byt zvife pod zvySenym
veterinarnim dohledem.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

V ptipadé bakteridlnich infekci je obvykle potfeba po
dobu podavani steroidd nasadit antibakterialni kryti.
V pripadé virovych infekci mohou steroidy zhorsit
nebo urychlit postup nemoci.

S vyjimkou ketdzy a indukce porodu, kortikosteroidy
spiSe zlepsuji stav, kvlli kterému se pouzivaji, nez
aby IécCili. Proto se doporucuje predevsim sprévna
diagndza vyvolavajici priciny.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatdm:
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Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na Gcinnou latku nebo
jakoukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.
Zabrante kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima.

V ptipadé nahodného kontaktu pripravku s kdizi nebo
ocima umyijte/oplachnéte postizené misto
dostatetnym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouZiti
si umyjte ruce.

Brezost: Kromé pouziti DEXASHOTU k indukci porodu
u skotu nedoporuCujeme pouziti kortikosteroid(l
u bfezich samic. Podavani pfipravku v ¢asném obdobi
bfezosti  zplsobovalo u laboratornich  zvifat
abnormality ve vyvoji plodu. Pouziti v pozdnim stadiu
brezosti mlize zplsobit vyvolani pred¢asného porodu
nebo abort. Je-li pfipravek pouzit k indukci porodu
u skotu, Ize ocCekavat zvySeny vyskyt zadrZzenych
plodovych obald a moznou nasledujici metritidu
a/nebo snizenou fertilitu.

Laktace: Pouziti pfipravku u laktujicich krav miZze
zpasobit pokles nadoje miéka.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Vzhledem k moznému imunosupresivnimu
ucinku  kortikoidd, = nekombinujte  pripravek
s vakcinami. Dexamethason by nemél byt podavan

4

.

DEXASHOT mize vyvolat hypokalemii, a tim zvysit
riziko toxicity kardialnich glykosidd.
Riziko hypokalémie mdze vzrdst,
dexamethason  podavan  spolecné
napomahajicimi vylu¢ovani drasliku.
Soubézné podavani s inhibitory cholinesterazy mlize
vést k oslabeni svalll u pacientd postizenych
onemocnénim myastenia gravis.

Glukokortikoidy pdsobi antagonisticky proti inzulinu.
Soubézné podavani s fenobarbitalem, fenytoinem
a rifampicinem mdze sniZovat ucinek
dexamethasonu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vysoké davky kortikosteroidd mohou u koni zplsobit
apatii a netecnost. Vyssi davky mohou zplsobit
trombdzu vzhledem k vyssi tendenci ke srazeni krve.
Viz bod 6 (nezadouci reakce) vyse.

Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pipravkem.

pokud je
s diuretiky

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVK(
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy prfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Pro ziskani informaci tykajicich se tohoto
veterinarniho |éCivého pripravku kontaktujte mistni
zastupce odpovédného subjektu.

Gutal 1000 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro selata
98/043/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
I§ \{YROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Gutal 1000 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
selata

Zinci oxidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Zinci oxidum 1000 mg/g
Jemny, bily nebo nazloutly, suchy, amorfni prasek.

4, INDIKACE
Pro prevenci prijmu po odstaveni.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

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

Podavani medikovaného premixu mize vést k bilé
az nazloutlé barvé stolice, kterd vymizi po ukonceni
[éCby.

PFi dlouhodobém uZivani se mlZe vyskytnout deficit
médi spojeny s hypochromni anémii. Déle jsou
popisovany pfipady rlstové deprese, snizené
spotieby krmiv a bolesti kloubd.
Podavani medikovaného premixu
ke zménam urcitych biologickych

mdZe vést
parametr{
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(alkalickd fosfatdza, aktivita a-amylazy), které odezni
po ukonceni [éCby.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Selata (odstavcata)

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

Pouze pro peroralni podani.

Pro zapracovani do suchého krmiva ve vyrobnach
krmiv s povolenim k vyrobé medikovanych krmiv.
Podavejte 2900-3100 mg pfipravku na kg suchého
krmiva (toto mnoZstvi obsahuje 2320-2489 mg/kg
elementarniho zinku) s prihlédnutim k mnoZstvi
zinku, ktery je jiz pfitomen v krmivu (pfirozené
se vyskytujici zinek plus pfidany nutricni zinek), aby
finalni krmivo obsahovalo 2500 mg/kg elementarniho
zinku.

Pro zajisténi adekvatni distribuce  pfipravku
ve findlnim krmivu se doporucuje pfedem smisit
s vhodnym mnozstvim krmnych surovin pred
smichanim do findlniho krmiva.  Findlni krmivo
je tfeba podavat jako jediné krmivo po dobu 14 dnd
po odstaveni.

Medikované krmivo Ize peletovat pomoci procesu,
ktery zahrnuje predpfipravu po dobu 5 minut pfi
teploté nepresahuijici 85 °C.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pro =zajiSténi adekvatni distribuce  pfipravku
ve findlnim krmivu se doporuCuje predem smisit
s vhodnym mnozstvim krmnych surovin pred
vlastnim smichanim do finalniho krmiva.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 28 dnl

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésicd.

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo
peletovaného krmiva: 3 mésice

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé za zkratkou EXP.
Doba pouzitelnosti  konci
v uvedeném mésici.

poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Studie prokazuji, ze oxid zineCnaty je prospésny
u selat s rizikem vzniku mirného az stfedné tézkého
prijmu. Nejsou vSak k dispozici zadné studie u selat
s rizikem vzniku tézké / krvacivé formy prdjmu.
Pfipravek by mél byt podavan pouze zvifatim
se zvySenym rizikem prljmu, napriklad pokud selata
pochazeji od prasnic, u nichz byly pravidelné




pozorovany pfipady prljmu po odstaveni.

Krmeni vysokych koncentraci zinku mdZze stimulovat
vznik rezistence k zinku u praseCi stfevni mikroflory
a mize hrat roli pfi koselekci MRSA a pfi zvySovani
podilu multirezistentnich bakterii £. col.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji

vych vod, jako ji definuji narodni nebo mistni
predpisy, a musi se uplatiiovat alesponn minimalni
naraznikova zéna 3 m, pokud hndj obsahuje zinek,
ktery mdze vyvolat nepfiznivé G¢inky ve vodnim
prostredi.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:

veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

PouZivejte v dobfe vétranych prostorach. Zabrarite
vdechovani pripravku pfi pfipravé medikovaného
krmiva. Pfi michani pfipravku do krmiva nebo
manipulaci s medikovanym krmivem pouzijte bud’
jednorazovy respirator vyhovujici normé EN 149,
nebo respirdtor slouzici pro vice pouZziti vyhovujici
normé EN 140 vybaveny filtrem podle normy EN 143.
Zabrante kontaktu pfipravku ocima, pouzivejte
pracovni nebo bezpeCnostni bryle. V pfipadé
nahodného kontaktu s ocima vyplachnéte ddkladné
velkym mnozstvim vody.

Zabrante kontaktu pfipravku s k0zi, pouzivejte
ochranny odév vetné nepropustnych rukavic.

V pfipadé nahodného kontaktu s kdzZi omyjte
exponovanou ¢ast vodou a mydlem.

Kontaminovany odév sviéknéte a pred dalsSim
pouzitim vyperte.

V piipadé nahodného pofZiti vypijte velké mnozZstvi
vody a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

DalSi opat¥eni tykajici se dopadu na Zivotni prostiedi
Zinek je velmi toxicky pro vodni organizmy, ale mlze
mit vliv na rlst, preziti a reprodukci vodnich
i suchozemskych rostlin a Zivocichl. Zinek
je perzistentni v pldé a miZze se hromadit
v sedimentech. Toxicita bude zaviset na podminkach
prostfedi a typu biotypl. Riziku pro Zivotni prostredi
se Ize vyvarovat dodrzovanim nasledujicich opatreni.
Pri rozmetavani hnoje z oSetfenych zvifat se musi
pfisné dodrzovat maximalni celkové mnoZzstvi zinku
dodaného do pldy, jako je definuji narodni nebo
mistni predpisy. Nefedény hnlj z oSetfenych selat by
nemél byt aplikovan na pldu. VyZaduje se redéni s
hnojem z neoSetfenych zvifat nebo prasnic, aby
celkové mnoZzstvi hnoje z oSetfenych selat bylo co

vy

kterém se hnlj odstavenych selat a prasnic uchovava
spoleCné. Pfipravek se nesmi pouzivat na farmach,
kde michani hnoje z oSetfenych zvifat s hnojem
z neoSetienych zvifat neni mozné.

Biologickd dostupnost zinku, a z toho vyplyvajici
riziko pro Zivotni prostiedi, se lisi podle typu pldy.
Hnlij z oSetfenych selat by nemél byt rozmetan
na citlivé druhy pQdy, které byly oznaceny jako
snadno se vysusujici, pldy s kyselym pH (<6),
¢i pisCité pldy.

Hndj obsahujici zinek by se nemél rozmetavat
na stejné Casti pldy v po sobé jdoucich letech, aby
se zabranilo hromadéni zinku, coz mlze mit
nepfiznivé Ucinky na Zivotni prostiedi.

Pfi rozmetavani hnoje z oSetfenych zvifat se musi
pfisné dodrzovat minimalni vzdalenost od povrcho-
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Neuplatiiuje se.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Mezi faktory ovliviiujici biologickou dostupnost zinku
patfi pfitomnost minerall v potravé, které soutéZi pri
transportu (Fe, Cu), a pritomnost interferujicich
latek, které mohou zinek vazat (fytat-Ca). Vysoké
davky zinku mohou ovlivnit dostupnost minerald,
napt. Fe a Cu.

4.10 Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc,
antidota), pokud je to nutné: Neuplatriuje se.
Inkompatibility: Studie = kompatibility = nejsou

k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi piipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA )
EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI
ORGANIZMY. Zabrarite kontaminaci rybnikd, vodnich
tokd nebo stok pripravkem ¢ odpadem, ktery
pochazi z tohoto pripravku.

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Musi byt respektovana Uredni pravidla pro michani
medikovanych premixd do konecnych krmiv.

Velikosti baleni: 5 kg, 20 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni
nebo peroralni podani pro kura
domaciho

97/049/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80



2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Street
4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Sporulované oocysty odvozené z atenuovanych
Casnych kmend nasledujicich druhl kokcidii rodu
Eimeria:

Eimeria acervulina (kmen RA;3+20) 50-139 oocyst*
Eimeria maxima (kmen MCK+10)  100-278 oocyst*
Eimeria mitis (kmen Jormit 3+49)  100-278 oocyst*
Eimeria tenella (kmen Rt 3 +15) 150-417 oocyst*
*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu
oocyst béhem michani a pfi propusténi.

Bezbarvd az bila az svétle béZova suspenze
pfi protfepani.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat, ke snizeni infekce
a klinickych priznakd kokcididzy zplsobené druhy
E. acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.
Nastup imunity: 21 dn& po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

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

Cesta podani: peroralni podani (sprejovani na kurata,
sprejovani na krmivo, v pitné vodé) nebo ocni kapky.
Vakcinacni schéma: Sprejovani na kufata, sprejovani
na krmivo a o¢ni kapky: podejte jednu davku vakciny
kazdému kureti ve véku od 1 dne.

Pitnd voda: podejte jednu davku vakciny kazdému
kureti ve véku od 3 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Kazda metoda podani se provadi z lahvicky o objemu
30 ml obsahujici bud” 1000 nebo 5000 davek

40

vakciny. Po otevreni lahvicky je nutné spotfebovat
cely obsah.

Podani sprejovanim na krmivo

Startovaci krmivo v mnozstvi dostatecném pro
prvnich 12-24 hodin Zivota kurat se polozi na papir
nebo plast na podlaze dribezarny.

Pfed pouzitim resuspendujte oocysty dlkladnym
protfepanim lahvicky po dobu 30 sekund. Nared'te
vakcinu ve vodé v poméru cca 1 000 davek na 1 litr
vody (5 000 davek na 5 litrd). Vyplachnéte lahvicku
2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty dostaly
ven z lahvicky. Naneste suspenzi oocyst hrubym
sprejovanim rovnomérné pres povrch krmiva. Dbejte
na to, aby se rovnomérné pokryla celd plocha
povrchu krmiva, které bude kufatim k dispozici.
Pravidelné michejte nadrzku aplikatoru po celou
dobu sprejovani, aby se zabranilo usazovani oocyst.
Dbejte na to, aby bylo oSetfeno veskeré dostupné
krmivo a aby celkovy pocet aplikovanych davek
odpovidal poctu chovanych kurat.

Jakmile je vakcina nafedéna pro pouziti, musi byt
okamzité aplikovana sprejovanim  na  krmivo
a kufatim musi byt okamZzité umoznén pfistup
k takto oSetfenému krmivu.

Po zkonzumovani pfidélu oSetfeného krmiva mize
pokracovat rutinni krmeni.

Podéni v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouZity napajecky.
Zajistéte  dostateCny poCet  napajecek
napajecich prostor tak, aby vSechna kufata méla
pristup k vakcinacni suspenzi, a mohla tak obdrzet
spravnou davku.

Rozmistéte napajecky rovnomérné
prostoru, v némz jsou kurata ustajena.
Znemoznéte kufatlm pfistup k vodé po dobu 2-4
hodiny pred vakcinaci.

Priprava suspenze xanthanové gumy:

Lze pouzit komercné dostupnou xanthanovou gumu.
Pro pripravu 1 000 davek nalijte 3 litry Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpustte 5 g xanthanové gumy.

Pro pFipravu 5 000 davek nalijte 15 litrd Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpustte 25 g xanthanové gumy.

nebo

po celém

Pfipravte  vakcinacni  suspenzi nasledujicim
zplisobem:
Protfepejte dlkladné lahvicku s vakcinou pro

resuspendaci oocyst. Otevrete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu cisté pitné vody
o pokojové teploté: 2 litry pro pfipravu 1 000 davek
a 10 litrG pro pfipravu 5000 davek. Vyplachnéte
lahvicku 2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty
dostaly ven z lahvicky. Protfepejte ziskany objem
2 litrd (1 000 davek) nebo 10 litrd (5 000 davek)
vakcinaéni  suspenze a  postupné prevedte
do pfipravené suspenze xanthanové gumy
za ddkladného michani pro zajisténi homogenni
suspenze.



Promichanim suspenze xanthanové gumy
s vakcinacni suspenzi se ziska konecné mnozstvi
5 litrG (pro 1 000 davek) nebo 25 litrG (pro 5 000
davek) suspenze vakciny a xanthanové gumy.

Nalijte suspenzi vakciny a xanthanové gumy
do napajeciho systému.

Podani sprejovanim na kurata

Na kazdych 100 ptakd je tfeba pripravit objem davky
zhruba 24 ml suspenze pro hrubé sprejovani.

Pfi sprejovani na kufata pouzijte barvivo brilantni
modr (E133).

Priprava barevného fediciho roztoku:

Na kazdych 1000 davek nalijte 240 ml vody
do vhodné nadoby a pridejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.

Na kazdych 5000 davek nalijte 1200 ml vody do
vhodné nadoby a pridejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.

Pfiprava a podani vakcinacni suspenze:
Resuspendujte  oocysty dlkladnym protfepanim
lahvicky obsahujici 1000 nebo 5000 davek.

Pridejte cely obsah lahvicky k fedicimu roztoku
a ddkladné promichejte. Vyplachnéte lahvicku 3krat
fedicim roztokem, aby se vSechny oocysty dostaly
ven z lahvicky. Napliite zasobnik na vakcinu
rozprasovaciho zafizeni celym objemem pfipravené
suspenze. Prlbézné udrzujte homogenitu vakcinacni
suspenze. Tlak rozprasovaciho zafizeni by mél byt
3 bary. Rozprasovaci zafizeni musi tvofit kapicky
o velikosti > 100 pm.

Pro lepsi uniformitu vakcinace nechte kurata uvnitf
boxd po dobu alespori 1 hodiny, aby mohla
zkonzumovat vSechny kapicky vakciny. Zajistéte
dostatek svétla, aby kufata zdstala v bdélém stavu
a vénovala se pé¢i o vlastni pefi nebo o pefi
ostatnich kurat.

Podani ocnich kapek

Pro podani ocnich kapek pouzijte standardizované
kapatko. Presné mnozstvi pouzité vodovodni vody
zavisi na velikosti kapek, kterd je specifickd pro
pouZité kapatko.

Pro 1 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pouzijte
nefedénou vakcinu

Pro 5 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pFidejte
cely obsah jedné lahvicky do 100 ml vody (celkovy
objem 125 ml)

Podrzte kazdé kure tak, aby mélo hlavu naklonénou
na jednu stranu. Nechte jednu kapku (cca 0,025 ml)
vakcinacni suspenze volné dopadnout do otevieného
oka, aby doslo k jeho Setrnému zaplaveni. Kapka
(pfed opusténim kapatka) ani Spicka kapatka se
nesmi dotknout ocniho povrchu. Pred tim, nez kure
vypustite, ho nechte mrknout.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C -8 °C).
Chrante pred mrazem. Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: spottebujte ihned, neskladujte.

Doba pouZitelnosti po rozpusténi podle navodu: 4
hodiny.

NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a navozeni
imunity je zavislé na replikaci vakcinacnich kmend
v kuratech.

V gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptakd Ize
béZné nalézt oocysty po dobu 1 az 3 tydny nebo
i déle po vakcinaci. S nejvétsi pravdépodobnosti
se jedna o vakcinacni oocysty, které u kufat recykluji
prostfednictvim  podestylky.  Recyklace  oocyst
je nezbytna pro rozvoj imunity a pro dalsi ochranu.
Ochrana proti kokcididlni infekci po vakcinaci
se zvySuje prirozenou nakazou, a pristup k jakékoli
terapeutické latce s antikokcidialni aktivitou kdykoli
po vakcinaci méze mit proto nepfiznivy vliv na rozvoj
imunity. To plati po celou dobu Zivota kufat.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:
Vakcinujte pouze zdravé ptaky.
Vakcinujte pouze kufata chovana
s podestylkou.

Pro snizeni pravdépodobnosti nakazy kokcidiemi pred
nastupem imunity je tfeba odstranit podestylku
a dlkladné vycistit prostory pro chov mezi chovnymi
cyKkly.

ZvIastni opatreni urCené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Pfi aplikaci vakciny sprejovanim na kufata nebo
na krmivo musi uZzivatel pouzivat dobre tésnici masku
a ochranu odi.

Po kazdém pouziti si umyjte a dezinfikujte ruce
a nastroje.

Snaska:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti béhem snasky.

Interakce s dal§imi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Pfed vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte zadna
antikokcidika, véetné sulfonamidd, protoze jejich
podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu, ktera
je zavisla na recyklaci oocyst v prostredi.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavéna zaroven s jinym
veterinarnim  1é¢ivym  pripravkem.  Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim Iécivém pFipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazZeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany
Zadné nezadouci ucinky.

Inkompatibility:

na podlaze




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

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

O moznostech likvidace nepotifebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Vakcinace je nasledovana kontinualni a celozivotni
recyklaci vakcinacnich oocyst u kurat prostrednictvim
podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji
imunity a pokracujici ochrané proti divokym kmenlm
uvedenych ctyF druh@ kokcidii rodu Eimeria.

Injekéni lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu
(LDPE) o obsahu 30 ml s Sedou butylpryZovou zatkou
a hlinikovym uzavérem, obsahujici bud’ 1 000 nebo
5 000 davek.

Velikosti baleni: kartonova krabice s 1, 5 nebo 10
lahvickami po 1 000 nebo 5 000 davkach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho
97/047/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLI\;N;
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Sporulované oocysty ze dvou atenuovanych casnych
linif nasledujicich druh@ kokcidii rodu Eimeria:

Eimeria necatrix (kmen mednec 3+8)

100-310 oocyst*

Eimeria brunetti (kmen roybru 3+28)

50-155 oocyst*

*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu
oocyst béhem michani a pfi propusténi

Bezbarva az bild az svétle bézova suspenze pri
protfepani.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat od stafi 14 dnd ke sniZeni
infekce a klinickych pFiznakd kokcididzy zplisobené
druhy E.necatrix a E.brunetti.

Nastup imunity: 21 dnd po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci (nosnice, rodi¢ovské chovy)

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

Peroralni podani (v pitné vodé) nebo ocni podani
(ocni kapky).

Vakcinacni schéma: podejte jednu davku vakciny
kazdému kufeti ve véku od 14 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po otevieni lahvicky o objemu 30 ml obsahujici 1 000
nebo 5 000 davek je nutné spotiebovat cely obsah.
Podani v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouZity napajecky.
Zajistéte  dostateCny poCet napajeCek nebo
napdjecich prostor tak, aby vSechna kurata méla
pristup

k vodé s vakcinou, a mohla tak obdrzet spravnou
davku.

Rozmistéte napajecky rovnomérné po
prostoru, v némz jsou kurata ustajena.
Znemoznéte kuratlm pfistup k vodé po dobu 2-4
hodiny pfed vakcinaci.

Priprava suspenze xanthanové gumy:

Lze pouzit komer¢né dostupnou xanthanovou gumu.
Pro pfipravu 1 000 davek nalijte 3 litry Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpustte 5 g xanthanové gumy.

Pro pfipravu 5 000 davek nalijte 15 litr( Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpust'te 25 g xanthanové gumy.

celém



Pfipravte  vakcinacni
zplisobem:

Protfepejte dlkladné lahvicku s vakcinou pro
resuspendaci oocyst. Oteviete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu Cisté pitné vody
o pokojové teploté: 2 litry pro pfipravu 1 000 davek
a 10 | pro pfipravu 5000 davek. Vyplachnéte
lahvicku 2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty
dostaly ven z lahvicky. Protfepejte ziskany objem
2 litr (1 000 davek) nebo 10 litrd (5 000 davek)

suspenzi nasledujicim

vakcinaéni  suspenze a postupné prevedte
do pfipravené suspenze xanthanové gumy
za dUkladného michani pro zajiSténi homogenni
suspenze.

Promichanim xanthanové gumy s roztokem vakciny
se ziska kone¢né mnozstvi 5 litrd (pro 1 000 davek)
nebo 25 litrd (pro 5000 davek) suspenze vakciny
a xanthanové gumy. Nalijte vakcinacni suspenzi
do napajeciho systému.

Podani o¢nich kapek.

Pro podani ocnich kapek pouZijte standardizované
kapatko. Presné mnoZzstvi pouzité vodovodni vody
zavisi na velikosti kapek, ktera je specifickd pro
pouzité kapatko.

Pro 1 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pouZzijte
nefedénou vakcinu.

Pro 5 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pfidejte
cely obsah jedné lahvicky do 100 ml vody (celkovy
objem 125 ml).

Podrzte kazdé kure tak, aby mélo hlavu naklonénou
na jednu stranu. Nechte jednu kapku (cca. 0,025 ml)
vakcinacni suspenze volné dopadnout do otevieného
oka, aby doslo k jeho Setrnému zaplaveni. Kapka
(pfed opusténim kapatka) ani Spicka kapatka
se NESMI dotknout ocniho povrchu. Pred tim, nez
kure vypustite, ho nechte mrknout.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chranite pred mrazem. Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: spotfebujte ihned, neskladuijte.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
4 hodiny.

NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a navozeni
imunity je zavislé na replikaci vakcinacnich kmend
v kuratech. V gastrointestinalnim traktu
vakcinovanych ptak Ize béZné nalézt oocysty
po dobu 1 az 3 tydny nebo i déle po vakcinaci.
S nejvétsi pravdépodobnosti se jedna o vakcinacni
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oocysty, které u kufat recykluji prostrednictvim
podestylky. Recyklace oocyst je nezbytna pro rozvoj
imunity a pro dalsi ochranu.

Ochrana proti kokcididlni infekci po vakcinaci
se zvySuje pfirozenou ndkazou, a pristup k jakékoli
terapeutické latce s antikokcididlni aktivitou kdykoli
po vakcinaci méze mit proto nepfiznivy vliv na rozvoj
imunity. To plati po celou dobu Zivota kurat.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Kufata musi byt chovana striktné na podlaze
s podestylkou.

Pro snizeni pravdépodobnosti nakazy kokcidiemi pred
nastupem imunity je tfeba odstranit podestylku
a dlkladné vycistit prostory pro chov mezi chovnymi
cykly.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim:

Po kazdém pouziti si umyjte a dezinfikujte ruce
a nastroje.

Snaska: Nebyla stanovena bezpeCnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
Nepouzivat u ptakd ve snasce a béhem 4 tydnl pred
pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Pred vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte
zadnad antikokcidika, vCetné sulfonamidd, protoze
jejich podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu,
ktera je zavisla na recyklaci oocyst v prostredi.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim  1éCivym  pripravkem.  Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany
Zadné nezadouci Ucinky.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Vakcinace je nasledovana kontinudini a celoZivotni
recyklaci vakcinaCnich oocyst u kurat prostfednictvim
podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji
imunity a pokracujici ochrané proti divokym kmendm



obou uvedenych druhd kokcidii rodu Eimeria.
Injekéni lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu
(LDPE) o obsahu 30 ml s Sedou butylpryzovou

zatkou a hlinikovym uzavérem, obsahujici bud’ 1 000
nebo 5 000 davek.

Velikosti baleni: kartonova krabice s 1, 5 nebo 10
lahvickami po 1 000 nebo 5 000 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina
k inhalaci parou
96/054/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K \{YROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMVAL HEALTH, S.L., Les Corts, 23
08028 Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g obsahuje:
LéCiva latka:
Isofluranum 1000 mg
4. INDIKACE

Navozeni a udrZovani celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé znamé citlivosti na maligni
hypertermii.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran zplsobuje hypotenzi a respiracni depresi
Umérnou  podané davce. SrdeCni  arytmie
a prechodna bradykardie byly hlaseny jen zfidka.
Maligni hypertermie byla hldSena velmi vzacné
u citlivych zvirat.

PFi pouziti isofluranu k anestézii zvifete s poranénim
hlavy je tfeba zvazit fizenou ventilaci k zachovani
normalni hladiny CO, tak, aby nedoSlo ke zvysSeni
pritoku krve mozkem.
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Jestlize zaznamendte 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, psi, koCky, okrasné ptactvo, plazi, potkani,
mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.

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

Isofluran podavejte ve smési
ve smési kyslik/oxid dusny.

MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku),
nebo efektivni hodnoty davka EDsy a navrhované
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy pouZijte
pouze jako voditko. Skutecnad koncentrace v praxi
bude zaviset na mnoha proménnych, vcetné
soucasného uzivani jinych pfipravkd, na pribéhu
anestézie a klinickém stavu pacienta.

Isofluran Ize pouZit ve spojeni s jinymi léky bézné
pouZivanymi ve veterinarni anestézii k premedikaci,
navozeni anestézie a analgezii. Nékteré specifické
priklady jsou uvedeny v informacich u jednotlivych
cilovych druh@. PouZiti analgezie u bolestivych
postup( je v souladu se spravnou veterinarni praxi.
Zotaveni z anestézie isofluranem je obvykle hladké
a rychlé. Pred ukoncenim celkové anestézie je tfeba
zvaZzit potfebu analgezie pro pacienta.

Pfestoze  maji  anestetika  nizky  potencial
pro poskozeni atmosféry, je dobrou praxi pouZzivat
odsavaci zarizeni s uhlikovymi filtry, spiSe nez
je vypoustét do ovzdusi.

KONE

MAC pro isofluran u koné je priblizné 13,1 mg/g.
Premedikace

Isofluran mlze byt pouzit s jinymi pfipravky bézné
pouZivanymi  ve  veterinarnich  anestetickych
rezimech. U nasledujicich pripravkl bylo zjisténo,
Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,

s kyslikem nebo

alfentanil,  atrakurium, butorfanol,  detomidin,
diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin,
ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal,

thiopental a  xylazin.  Pfipravky  pouzivané
k premedikaci by mély byt vybrany pro konkrétniho
pacienta. Je nutno vSak upozornit na nize uvedené
potencialni interakce.

Interakce

Snizeni MAC pro isofluran u koni bylo popsano
po podani detomidinu a xylazinu .

Navozeni

Jelikoz neni obvykle prakticky mozné navozeni
anestézie u dospélych koni s pouzitim isofluranu,
mélo by byt k navozeni anestézie pouzito kratkodobé
plsobiciho barbituratu, jako je thiopental sodny,
ketamin nebo guiafenesin. K dosazeni pozadované
hloubky anestézie béhem 5 az 10 minut se pak
pouzije koncentrace 30 az 50 mg/g isofluranu.



Pro navozeni anestézie u hfibat Ize pouzit isofluran
v koncentraci 30 az 50 mg/g ve vysokém priitoku
kysliku.

Udrzovani

Anestézie se udrZuje za pouziti 15 az 25 mg/g
isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

PSI

MAC pro isofluran u psa je pfiblizné 12,8 mg/g.
Premedikace

Isofluran mlze byt pouzit s jinymi pfipravky bézné
pouzivanymi  ve  veterindrnich  anestetickych
rezimech. U nasledujicich pripravkd bylo zjisténo,
Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
atropin, butorfanol, buprenorfin,  bupivakainu,
diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat,
glykopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
metoxamin,  oxymorfon,  propofol,  thiamylal,
thiopental a  xylazin.  Pfipravky  pouzivané
k premedikaci by mély byt vybrany pro konkrétniho
pacienta. Je nutno vSak upozornit na niZze uvedené
potencialni interakce.

Interakce

Snizeni MAC pro isofluran u ps@ bylo popsano
po podani morfinu, oxymorfonu, acepromazinu,
medetomidinu a kombinaci medetomidinu
s midazolamem.

SoucCasné podavani midazolamu / ketaminu
v prlbéhu anestezie isofluranem mlze mit vyrazny
vliv. na kardiovaskularni systém, zvlasté vznik
arteridlni hypotenze.

V pr@béhu anestézie isofluranem jsou snizeny
tlumivé  Géinky  propranololu  na  myokardialni
kontraktilitu, coz naznaCuje mirny stupen aktivity
B- receptord.

Navozeni

Navozeni anestézie isofluranem je mozné pfi pouziti
masky az do 50 mg/g, s nebo bez premedikace.
Udrzovani

Anestézie se udrzuje za pouziti 15 az 25 mg/g
isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.
KOCKY

MAC pro isofluran u kocky je priblizné 16,3 mg/g.
Premedikace

Isofluran mlze byt pouzit s jinymi pfipravky bézné
pouzivanymi  ve  veterindrnich  anestetickych
rezimech. U nasledujicich pfipravkl bylo zjisténo,
Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon.
Pfipravky pouzivané k premedikaci by mély byt
vybrany pro konkrétniho pacienta. Je nutno vsak
upozornit na nize uvedené potencialni interakce.
Interakce

U koCek s navozenou anestézii isofluranem bylo
zaznamenano intravendzni podani  midazolam-
butorphanolu za ucelem ovlivnéni  nékolika

45

kardiovaskularnich parametrd, stejné jako to mu
je u epiduralniho podani fentanylu a medetomidinu.
Bylo prokazano, Ze isofluran snizuje citlivost srdce
k adrenalinu (epinefrinu).

Navozeni

Navozeni je mozné pfi pouziti masky az do 40 mg/g
isofluranu, s nebo bez premedikace.

Udrzovani

Anestézie se udrZuje za pouziti 15 az 30 mg/g
isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle hladke a rychlé.
OKRASNE PTACTVO

Je znamo jen malo hodnot MAC/EDs,. Prikladem jsou
13,4 mg/g pro jefaba kanadského, 14,5 mg/g pro
zavodniho holuba, snizena na 8,9 mg/g po podani
midazolamu, a 14,4 mg/g pro kakadu, sniZena
na 10,8 mg/g po podani analgetika butorfanol.
Pouziti  isofluranové anestézie bylo popsano
pro mnoho druhl, od malych ptakd, jako jsou
napfiklad zebficky, az po velké ptaky, jako jsou supi,
orli a labuté.

Lékové interakce / kompatibility

V literatufe se uvadi u labuti komptabilita propofolu
s isofluranovou anestézii.

Interakce

Butorfanol snizuje MAC pro isofluran u kakadu.
Po podani midazolamu bylo zaznamenano snizeni
MAC pro isofluran u holubd.

Navozeni

K navozeni dochazi obvykle rychle s 30 az 50 mg/g
isofluranu. U labuti je popsano navozeni anestézie
s propofolem a naslednym udrzovanim isofluranem.
Udrzovani

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jednotlivci.
20 az 30 mg/g je obecné vhodné a bezpecné. Pouze
6 az 10 mg/g mizZe byt zapotiebi pro nékteré druhy
¢apt a volavek.

AZ 40 az 50 mg/g mdZe byt zapotiebi pro nékteré
supy a orly.

35 az 40 mg/g mize byt zapotfebi pro nékteré
kachny a husy.

Obecné ptaci velmi
v koncentraci isofluranu.
Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

PLAZI

Isofluran je povazovan nékolika autory jako
anestetikum prvni volby pro mnoho druhd. Literatura
uvadi jeho pouZiti u Siroké skaly plazd (napt. rizné
druhy jestérek, zelv, leguan{, chameledn a hadd).
EDs, bylo stanovena pro poustniho leguana
31,4 mg/g pri 35°C a 28,3 mg/g pfi 20°C.

Lékové interakce / kompatibility

Zadna specifickd publikace o plazich nepopisuje
kompatibilitu nebo interakce jinych I€k{ pfi anestézii
isofluranem.

Navozeni

Navozeni je obvykle rychlé pfi 20 az 40 mg/g

rychle reaguji na zmény




isofluranu.

Udrzovani

10 aZz 30 mg/g je pouZivana koncentrace.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé. )
POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE,
MORCATA A FRETKY

Isofluran je doporucovan pro anestézii Siroké sSkaly
drobnych savct.

MAC byla popsana pro mysi jako 13,4 mg/g, a pro
potkana jako 13,8 mg/g, 14,6 mg/g a 24 mg/g.
Lékové interakce / kompatibility

Zadna specificka publikace o malych savcich
nepopisuje kompatibilitu nebo interakce jinych
pripravkd pfi anestézii isofluranem.

Navozeni

Koncentrace isofluranu 20 az 30 mg/g.

Udrzovani

Koncentrace isofluranu 2,5 az 20 mg/g.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Isofluran by mél byt podavan prostfednictvim presné
kalibrovaného odparovace ve vhodném anestetickém
systému, protoZze se mohou rychle a snadno ménit
hladiny anestézie.

10. OCHRANNA LHOTA
Koné: maso: 2 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Chrante pred svétlem.

Uchovaveijte v dobre uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Metabolismus ptakd, a do jisté miry drobnych savcd,
je silné ovlivnén sniZzenim télesné teploty, z ddvodu
velké plochy povrchu v poméru k télesné hmotnosti.
Metabolismus pfipravku u plazd je pomaly a velmi
zavisly na okolni teploté.

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie
pfi pouziti isofluranu a pomaly metabolismus, mohou
byt povazovany za vyhodu pfi jeho pouziti
u specialnich skupin pacientl, jako jsou stafi nebo
mladi jednici nebo jednici s narusenou funkci jater,
ledvin nebo srdce.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Pouziti pfipravku u kardiopatickych pacientl pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.
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Je nutno monitorovat funkce a frekvenci dychani
a pulsu. Zastava dechu by méla byt feSena
asistovanou ventilaci.

Je dllezité udrzovat volné dychaci cesty a fadné
okysliceni  tkani bé&hem udrzovani anestézie.
V pfipadé srdecni zastavy, provést kompletni
kardiopulmonalni resuscitaci.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zvifatlim:

Nevdechujte pary.

UZivatelé by méli konzultovat se svym narodnim
Ufadem pracovni expozi¢ni standardy pro isofluran.
Operacni saly a prostory, kde se zvifata zotavuii,
by mély byt vybaveny pfiméfenym ventilacnim i
jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci
par anestetika. VSechny vyplachovaci/extrakéni
systémy je nutno fadné udrzovat.

Téhotné a kojici Zzeny by nemély pfijit do kontaktu
s pripravkem a nemély by vstupovat na operacni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.
Nepouzivejte masku pfi dlouhodobém navozeni
a udrZovani celkové anestézie.

Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani pripravku
pfi udrZovani celkové anestezie endotrachealni
intubaci.

Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci
zarizeni uhlikovymi filtry.

Pfi rozplfiovani isofluranu postupujte opatrné a rozlity
material ihned uklidte za pouZiti inertniho savého
materialu napf. pilin.

Umyjte potfisnéni z klize a oci, a zamezte kontaktu
s Usty. Pokud se objevi zavazna nahodna expozice,
postizenou osobu premistéte z mista expozice,
vyhledejte neodkladnou lékafskou pomoc a ukazte
obal.

Halogenovana anestetika mohou zplsobit poskozeni
jater. V pripadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou odezvu, kterd se velmi zfidka
vyskytuje po opakované expozici.

Rada pro lékare: Zajistéte prlchodnost dychacich
cest a poskytnéte symptomatickou a podpdrnou
lécbu. Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou
zpUsobit srdecni arytmie.

Brezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterindrnim lékarem. Isofluran
byl bezpecné pouzit k anestézii béhem cisarského
fezu u psd a kocek.

Laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Isofluran posiluje plsobeni myorelaxancii u lidi,
zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typ(,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium.
Podobnou potenciaci Ize ocekavat u cilovych druh(,
ackoli je v tomto smyslu pro to malo pfimych ddkazd.
Soucasna inhalace oxidu dusného zvysSuje Ucinek




isofluranu  u Clovéka, podobnou potenciaci Ize
oCekavat i u zvirat.

Soucasné podavani sedativ nebo analgetik, vede
pravdépodobné ke snizeni hladiny isofluranu, ktera
je nutnda k vyvolani a udrZeni anestézie. Nékteré
priklady jsou uvedeny v bodu 8.

Isofluran ma senzibilizacni ucinek na myokard,
k Gcinkim cirkulujicich dysrytmogennich
katecholamind, ale slabsi neZ halotan.

Isofluran milze byt degradovan na oxid uhelnaty
suchymi absorbenty oxidu uhlicitého.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani isofluranem mize mit za nasledek
silnou respiracni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v pripadé potfeby podporujte pridanim
kysliku resp. asistovanou ventilaci

V pripadé tézké kardiopulmonalni deprese prestante
podavat isofluran, zajistéte prichodnost dychacich
cest a zavedte asistovanou ¢i fizenou ventilaci
s Cistym kyslikem. Kardiovaskularni depresi feste
latkami zvysujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi
krevni tlak, antiarytmiky Ci jinou vhodnou metodou.
Inkompatibility:

Byla popsana interakce isofluranu s vyschlymi
pohlcovadi oxidu uhli¢ittho za wvzniku oxidu
uhelnatého. Z ddvodu minimalizace rizika tvorby
oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich pfistrojich
a moznosti zvySené Urovné karboxyhemoglobinu
by se nemély nechat pohlcovace oxidu uhli¢itého
vyschnout.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALST INFORMACE

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
IéCivém pripravku, kontaktujte prosim prisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Werfft, s.r.o.

CZ Brno

Tel: +541212183

pharma@brn.pvtnet.cz

werfftl @d-net.cz

Medeson 1 mg/ml injek¢ni roztok pro
psy a kocky
96/044/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze
Industrial Veterinaria, S. A.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de
Spanélsko

Llobregat (Barcelona)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
Medetomidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

LéCiva latka:

Medetomidini hydrochloridum 1 mg
(odpovida 0,85 mg medetomidinum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)
Propylparaben (E216)

Ciry a bezbarvy roztok.

1,0 mg
0,2 mg

4. INDIKACE

Psi a kocky:

- Sedace pro usnadnéni manipulace se zviraty
béhem klinického vysetteni.

- Premedikace pred celkovou anestezii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se zavaznym kardiovaskularnim
onemocnénim, onemocnénim dychacich cest nebo
poruchou jater Ci ledvin.

Nepouzivat v pripadé obstrukéni poruchy traviciho
traktu (napf. torze Zzaludku, neprdchodnost strev
Ci obstrukce jicnu).

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na léCivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat s diabetes mellitus.

Nepouzivat u zvifat v Soku, vyhublych nebo silné
oslabenych.

Nepouzivat u zvifat s ocnimi problémy, pro které
by mohlo byt zvySeni nitroocniho tlaku nebezpecné.
Nepodavat soucasné se sympatomimetiky nebo
sulfonamidy a trimethoprimem.

Viz bod ,Pouziti v prlbéhu brezosti,
a snasky".

laktace

6. NEZADOUCI UCINKY
Velmi zfidka se mohou objevit kardiovaskularni
ucinky, napf. bradykardie s atrioventrikuldarnim
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blokem (1. a 2. stupné) a prileZitostné také
extrasystoly, vazokonstrikce véncitych tepen, pokles
srdecniho vydeje a zvySeni krevniho tlaku, a to tésné
po podani pfipravku (poté nasleduje navrat
k béznym nebo jesté mirné nizsim hodnotam).
Néktefi psi a vétSina koCek budou 5-10 minut
po injekci zvracet. Kocky mohou zvracet také
pfi zotavovani,

Mohou se také vyskytnout plicni edém, respiracni
deprese a cyandza, zvySeni diurézy, hypotermie,
citivost na hluk, reverzibiini  hyperglykémie
zplsobena poklesem vylucovani inzulinu, bolest na
misté injekéniho podani a svalovy tfes.

Pfi kardiovaskularni a respiracni depresi mlze byt
indikovana asistovana ventilace a podani kysliku.
Srdecni frekvenci Ize zvysit atropinem.

U psd s Zivou hmotnosti nizsi nez 10 kg se mohou
vySe uvedené nezadouci Ucinky vyskytovat Casté&ji.
Byly hlaseny pfipady dlouhodobé sedace a jeji
recidiva i po doCasném zotaveni.

Cetnost neZadoucich Ucink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
— neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvitat)

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

— velmi vzacné (u vice nez 1 z 10000 zvifat, vCetné
ojedinélych hlaseni)

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0USOB PODANI

Psi: Intramuskularni nebo intravendzni podani

Kocky: Intramuskularni, intravendzni nebo
subkutanni podani

K navozeni sedace je trfeba aplikovat 10-80 ug
medetomidin-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti
intravendzni nebo intramuskularni cestou.

Maximalni UCinek se dostavi béhem 15-20 minut.
Klinicky UcCinek zavisi na davce a trvda 30 az 180
minut.

K premedikaci je trfeba aplikovat 10-40 ug
medetomidin-hydrochloridu na kg zivé hmotnosti,
tj. 0,1-0,4 ml pripravku na 10 kg zivé hmotnosti.
Pfesna davka zavisi na kombinaci pouzitych Iékd
a jejich davkach.

Davku je tfeba prizplsobit typu a délce chirurgického
vykonu, temperamentu a hmotnosti zvifete.
Premedikace medetomidinem signifikantné snizi
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potfebnou davku Iéciva indukujiciho anestezii
a volatiiniho (inhalacniho) anestetika potfebného
k udrZeni anestezie. VSechny latky pouzité k indukci
nebo udrZeni anestezie je tfeba podavat jen v davce
potfebné k dosazeni ucinku. Pfed pouzitim jakékoliv
kombinace s dalSimi pfipravky je nutno se Fidit
informacemi uvedenymi v textech téchto pfipravkd
(v pribalové informaci). Viz také bod ,Zvlastni
opatreni pro pouZziti u zvifat".

Kocky: K navozeni sedativniho GCinku je tfeba
aplikovat  50-150 pg medetomidin-hydrochloridu
na kg zivé hmotnosti, tj. 0,05-0,15 ml pfipravku
na kg Zivé hmotnosti.

K premedikaci je tfeba aplikovat 80 pg medetomidin-
hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti, tj. 0,08 ml
pripravku na kg Zivé hmotnosti.

Nastup Ucinku je pomalejsi pfi subkutannim podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajiSténi spravného podani poZadované davky musi
byt pouzity vhodné kalibrované stfikacky. Toto
je zvlasté dileZité u malych objemd.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Chrante pred chladem a mrazem.

Uchovaveijte lahvicku v krabicce, aby byl pFipravek
chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Medetomidin nemusi zajistit analgezii na celou
potfebnou dobu, pfi bolestivych zakrocich je proto
treba zvazit podani dalSiho analgetika.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

Medetomidin mlze zplsobit respiracni depresi; pak
mize byt vhodné zajistit manualni ventilaci a podani
kysliku.

Pred aplikaci veterindrniho lécivého pripravku
ke zklidnéni nebo navozeni celkové anestézie
by mélo byt kazdé zvife Kklinicky vySetfeno.
Pfi premedikaCnim pouziti prfipravku je davku
anestetika nutné odpovidajicim zplsobem snizit
a ftitrovat podle odezvy vzhledem ke znacné
variabilit€ v potfebé anestetik mezi zvifaty. Pred
pouzitim jakékoliv kombinace s dalSimi pfripravky
je nutno se fidit upozornénimi a kontraindikacemi
uvedenymi v textech téchto pfipravkd (v pfibalové
informaci). U velkych plemen psli nepouzivejte vyssi
davky medetomidinu. Pozornost by méla byt




vénovana kombinaci medetomidinu s dalSimi
anestetiky nebo sedativy pro jeho znamy
anestetikum Setfici ucinek. Zvifata musi byt nalacno
12 hodin pred podanim anestezie.

Zvifata by méla byt umisténa v klidném a tichém
prostiedi, dokud sedace nedosahne maximalniho
Gcinku. Sedace nastupuje béhem 10-15 minut. Pred
dosazenim maximalni sedace by nemély byt zahajeny
Zadné zakroky ani podavani dalsich Iékd.

Osetfend zvifata udrZujte v teple pii konstantni
teploté jak béhem vlastniho zakroku, tak béhem
zotavovani.

OCci by mély byt chranény vhodnym lubrikantem.

Pfed zahdjenim aplikace pfipravku by mélo byt
umoznéno zvifatlim se zklidnit.

Medetomidin by mél byt pouZzivan k premedikaci pred
navozenim a udrZovanim celkové anestézie
u nemocnych a oslabenych ps@ a kocek pouze
po zvaZeni poméru prospéchu a rizika. Pozornost
by méla byt vénovana pouZziti medetomidinu u zvifat
s kardiovaskuldarnim onemocnénim, u zvifat
pokrocilého véku nebo celkové Spatného zdravotniho
stavu. Pred pouZzitim by méla byt posouzena funkce
jater a ledvin. Pro zkraceni doby zotaveni
po anestézii nebo sedaci Ize Gcinek pripravku zrusit
podanim  alfa-2-antagonisty jako je  napf.
atipemazol). Atipamezol nerusi uUcinek ketaminu.
Protoze ketamin samotny mdZze u pst a kocek
vyvolavat kfeCe, nemély by byt antagonisty alfa-2-
antagonisté podavany drive nez 30-40 min po podani
ketaminu.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

V prfipadé nahodného pozieni nebo sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
lékaFskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot’ mlize dojit k sedaci a zménam
krevniho tlaku.

Zabrante kontaktu s kizi, oima a sliznici.
Potfisnénou  pokozku omyjte ihned
mnozstvim vody.

Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém
kontaktu s pokozkou.

V piipadé nahodného zasazeni oci tyto vyplachnéte
velkym mnozstvim vody. Pokud se objevi potize,
vyhledejte Iékarskou pomoc.

V pripadé, Ze s pripravkem manipuluje téhotna Zena,
je tfeba dodrzovat zvySenou obezfetnost, aby
nedoSlo k samopodani injekce. Po nahodné
systémové expozici mlze dojit ke kontrakci délohy
a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare:

Medetomidin je agonista alfa-2-adrenoreceptoru.
Priznaky po absorpci mohou zahrnovat klinické
Ucinky jako je na davce zavisld sedace, respiracni
deprese, bradykardie, hypotenze, sucho v Ustech a
hyperglykémie. Byly hlaseny rovnéz komorové
arytmie. Respiratni a hemodynamické priznaky

velkym
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by mély byt IéCeny symptomaticky.

Pouziti v priibéhu bfezosti, laktace a snasky:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Pfipravek proto nepodavejte béhem  brezosti
a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Pfi soucasném podani s latkami tlumicimi centralni

nervovou soustavu Ize ocekavat vzajemnou
potenciaci UCinku, takze je tfeba vhodné upravit
davky.

Medetomidin ma silné anestetikum-Setfici GCinky.

Ucinek  medetomidinu  Ize  zvrdtit  podanim
atipamezolu.
Bradykardii Ize CasteCné predejit  podanim

anticholinergika alesponn 5 minut predem; jeho
podani soucCasné s medetomidinem nebo po ném
véak miZze vést k neZzadoucim kardiovaskularnim
Gcinkdm.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.
Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota)

V pripadé predavkovani jsou hlavnimi pfiznaky
dlouhotrvajici anestézie nebo sedace. V nékterych

pfipadech se  mohou  objevit i  Gcinky
na kardiorespiracni systém.
V takovém pripadé se doporucuje podani alfa-2-

antagonisty, napriklad atipamezolu, pokud ovsem
zruSeni sedace nebude pro zvife nebezpecné
(atipamezol neblokuje Ucinky ketaminu, ktery
pri samostatném pouziti méze vyvolavat kiece u pstl
a kocek). Alfa-2- antagonisté by nemély byt podany
drive nez 30-40 minut po podani ketaminu.
Atipamezol-hydrochlorid se podava intramuskularné
v téchto davkach: u pst 5ndsobek a u kocek
2,5nésobek  predchozi  davky = medetomidin-
hydrochloridu. (v pg/kg) Atipamezol hydrochlorid
5 mg/ml se podava u pst ve stejném objemu jako
medetomidin-hydrochlorid, u kofek se podava
polovi¢ni objem.

Pokud je nezbytné eliminovat bradykardii,
ale zachovat sedativni Ucinek, Ize pouzit atropin.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALST INFORMACE
Pouze pro zvifata.



Veterinarni
na predpis.
Velikosti baleni:

- Krabicka s 1 injekéni lahvickou o obsahu 10 ml

- Krabicka s 6 injek¢nimi lahvickami o obsahu 10 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Tel.: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

léCivy pfipravek je vydavan pouze

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 18 ml
Pomocné latky, g.s.
Celkové mnozstvi rekonstituované suspense 20 ml

Pripravek s 10 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praskem obsahuje 9,50 g prasku
LéCiva latka

Penethacillini hydroiodidum
(ekvivalentni 7299 mg penethacillinum)
Ekvivalent 10 000 000 IU penethacillini hydroiodidum
Pomocné latky, g.s.

9452 mg

pro skot
96/045/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Cyton Biosciences Ltd.

68 Macrae Road, Eden Office Park

Ham Green, Bristol BS20 0DD

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa-Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb - Vic, Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni suspenzi pro skot
Penethacilin-hydrojodid

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi.

Injekéni lahvicka s praskem: smetanové bily jemny
prasek

Injekcni lahvicka s rozpoustédlem: Ciry bezbarvy
roztok

Rekonstituovana suspenze: smetanové bila suspenze
1 ml rekonstituované suspense obsahuje:
LéCiva latka

Penethacillini hydroiodidum

(ekvivalentni 182,5 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 250 000 IU penethacillini hydroiodidum

236,3 mg

Pripravek s 5 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praskem obsahuje 4,75 g prasku
LéCiva latka

Penethacillini hydroiodidum
(ekvivalentni 3649 mg penethacillinum)
Ekvivalent 5 000 000 IU penethacillini hydroiodidum
Pomocné latky, g.s.

4726 mg
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Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 36 ml
Penethaone 236,3 mg/ml prasek Pomocne latky, g.s. _ )
a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi Celkové mnozstvi rekonstituované suspense 40 ml

4. INDIKACE

Lécba mastitid u laktujicich dojnic vyvolanych kmeny
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus
(neprodukuijici beta-laktamazu) citlivymi na penicilin.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat se znamou
na peniciliny, cefalosporiny a/nebo
z pomocnych latek pouzitych v pfipravku.

Nepodavat intravendzné.

NepouZivat u zajicovitych a hlodavcl jako napriklad
u morcat, kieckd nebo piskomil{.

Nepodavat zvifatdm s onemocnénim ledvin, anurii
nebo oligurii.

precitlivélosti
kteroukoliv

6. NEZADOUCI UCINKY

Projevy nezadoucich G¢inkd mohou zahrnovat Skalu
priznakl od mirnych koznich reakci jako je kopfivka
nebo dermatitida az k tézkym reakcim, jako
je anafylakticky Sok s tfesem, zvraceni, slinéni,
poruchy zazivaciho traktu a otok hrtanu.

V nékterych situacich mlze Iécba vést k sekundarni
infekci zplsobené prerlistanim necilovych
mikroorganismd.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice)

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

Hluboké intramuskularni podani.

Navod k pouziti: Rekonstituujte suspenzi pomoci
celého obsahu injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

Pro zajisténi spravné davky:

Pouzit injekéni lahvicku s praskem, ktery obsahuje
5000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu a injekéni
lahvicku obsahujici 18 ml sterilniho rozpoustédia.



Nebo Ize pouzit injek¢ni lahvicku s praskem, ktery
obsahuje 10 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu
a injekéni lahvicku obsahujici 36 ml sterilniho
rozpoustédla.

Po naredéni dobfe protfepat. Alespon desetkrat
lahvicku prevratit dnem vzhQru.

1 ml suspenze obsahuje 250 000 IU (236,3 mg)
penethacilinu-hydrojodidu.

Davka: 15 000IU (14, 2 mg) penethacilinu-
hydrojodidu na kg zivé hmotnosti / den (odpovida
6 ml nafedéného pripravku / 100 kg Zivé hmotnosti)
po dobu tfi az Ctyf po sobé jdoucich dni. Pred
pouzitim dobfe protrepat.

DoporuCenou denni davku podavejte kazdych
24 hodin, pro tfi az Ctyfi po sobé jdouci podani.
Doporuceny maximalni objem, ktery Ize aplikovat
do jednoho mista injek¢niho podani, je 20 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani je
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost zvifete.
Zatka by neméla byt propichnuta vice nez 10 krat.

treba

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 4 dny
MIéko: 60 hodin

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

NepouZivejte tento veterinarni Iécivy pfipravek

po uplynuti  doby  pouzitelnost  uvedené
na etiketé/krabicce.
Doba pouzitelnosti  konéi  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.
Pred rozpusténim nevyzaduji injekéni lahvicky

s praskem ani s rozpoustédlem Zzadné zvlastni
podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
24 hodin.

Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladnic¢ce
(2-8°C).

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento veterinarni |écivy pripravek neobsahuje zadnou
antimikrobialni konzervacni latku.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Aby se zabranilo reinfekci, musi se pfi [é¢bé mastitidy
penethacilinem-hydrojodidem dodrZzovat potfebna
hygienicka opatfeni.

Pokud mistni (regionalni, na drovni farmy)
epidemiologickd informace indikuje mozné snizeni
citlivosti cilovych bakterialnich kmenl zpUsobujicich
mastitidu, mélo by byt podani pfipravku zalozeno
na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
Z nemocnych zvifat.

Veterinarni léCivy pfipravek neni
bakteriim produkujicim beta-laktamazu.
PFi pouzivani ptipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Ucinny  proti
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Pouziti pripravku, které je odlisSné od pokynd
uvedenych v souhrnu Udajtl o pfipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na benzylpenicilin a mdZe snizit Ucinnost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z d@vodu
mozné zkfizené rezistence.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo po kontaktu s k{zi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny

a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pripadech vazné.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Zze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno

s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem budte maximalné
obezietni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Aby se zabranilo kontaktni senzibilizaci, pouZivejte
pfi manipulaci s veterinarnim léCivym pfipravkem
rukavice.

V piipadé nahodného samopodani injekce, nebo
pokud se rozvinou postexpozicni pfiznaky jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Otok obli¢eje, rtd ¢i ofi nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZitou lékafskou péci.
Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Lze pouZzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Nepodavat soucasné s antibiotiky s bakteriostatickym
Gcinkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou vyskytnout
nezadouci Ucinky, které jsou popsany v bodé 6.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pFipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALST INFORMACE

Velikosti balenti:

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédiem

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml



injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 5

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 10

10 000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 36 ml
injekni lahvicka s rozpoustédlem

10 000 000 IU injekcni lahvicka s praskem a 36 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 5

10 000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 36 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 10

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

Permacyl 236,3 mg/ml prasek

a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
pro skot

96/046/16-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Cyton Biosciences Ltd.

68 Macrae Road, Eden Office Park

Ham Green, Bristol BS20 0DD

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Divasa-Farmavic S.A., Ctra. Sant Hipolit, km 71
08503 Gurb - Vic, Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Permacyl 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi pro skot

Penethacilin-hydrojodid

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Injekéni lahvicka s praskem: smetanové bily jemny
prasek

Injekcni lahvicka s rozpoustédlem: Ciry bezbarvy
roztok

Rekonstituovana suspenze: smetanové bila suspenze
1 ml rekonstituované suspense obsahuje:
Léciva latka

Penethacillini hydroiodidum

(ekvivalentni 182,5 mg penethacillinum)
Ekvivalentni 250 000 IU penethacillini hydroiodidum

236,3 mg

Pripravek s 5 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praskem obsahuje 4,75 g prasku
LéCiva latka

Penethacillini hydroiodidum
(ekvivalentni 3649 mg penethacillinum)
Ekvivalent 5 000 000 IU penethacillini hydroiodidum

4726 mg
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Pomocné latky, g.s.

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 18 ml
Pomocné latky, g.s.
Celkové mnoZzstvi rekonstituované suspense 20 ml

Pripravek s 10 000 000 IU

Injekéni lahvicka s praskem obsahuje 9,50 g prasku
LéCiva latka

Penethacillini hydroiodidum
(ekvivalentni 7299 mg penethacillinum)
Ekvivalent 10 000 000 IU penethacillini hydroiodidum
Pomocné latky, g.s.

9452 mg

Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 36 ml
Pomocné latky, g.s.
Celkové mnoZzstvi rekonstituované suspense 40 ml

4. INDIKACE

Lécba mastitid u laktujicich dojnic vyvolanych kmeny
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus agalactiae a Staphylococcus aureus
(neprodukuijici beta-laktamazu) citlivymi na penicilin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou
na peniciliny, cefalosporiny a/nebo
z pomocnych latek pouZitych v pFipravku.

Nepodavat intravenozné.

Nepouzivat u zajicovitych a hlodavcl jako naptiklad
u morcat, kiec¢kd nebo piskomil@.

Nepodavat zvifatim s onemocnénim ledvin, anurii
nebo oligurii.

precitlivélosti
kteroukoliv

6. NEZADOUCI UCINKY

Projevy nezadoucich u¢inkd mohou zahrnovat skalu
priznakl od mirnych koznich reakci jako je kopfivka
nebo dermatitida az k tézkym reakcim, jako
je anafylakticky Sok s tfesem, zvraceni, slinéni,
poruchy zazivaciho traktu a otok hrtanu.

V nékterych situacich mdze Iécba vést k sekundarni
infekci zplsobené prerstanim necilovych
mikroorganismd.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zr0SOB PODANI

Hluboké intramuskularni podani.

Navod k pouziti: Rekonstituujte suspenzi pomoci
celého obsahu injekeni lahvicky s rozpoustédliem.

Pro zajisténi spravné davky:

Pouzit injek¢ni lahvicku s praskem, ktery obsahuje
5000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu a injekcni



lahvicku obsahujici 18 ml sterilniho rozpoustédia.
Nebo Ize pouzit injekéni lahvicku s praskem, ktery
obsahuje 10 000 000 IU penethacilinu-hydrojodidu
a injekéni lahvicku obsahujici 36 ml sterilniho
rozpoustédla.

Po naredéni dobfe protfepat. Alespon desetkrat
lahvicku prevratit dnem vzhlru.

1 ml suspenze obsahuje 250 000 IU (236,3 mg)
penethacilinu-hydrojodidu.

Davka: 15 000IU (14, 2 mg) penethacilinu-
hydrojodidu na kg Zivé hmotnosti / den (odpovida
6 ml nafedéného pripravku / 100 kg Zivé hmotnosti)
po dobu tfi az Ctyf po sobé jdoucich dni.
Pred pouzitim dobfe protrepat.

Doporucenou denni davku podavejte kazdych 24
hodin, pro tfi az Ctyfi po sobé jdouci podani.
Doporuc¢eny maximalni objem, ktery lze aplikovat
do jednoho mista injek¢niho podani, je 20 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani je
co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost zvirete.
Zatka by neméla byt propichnuta vice nez 10 krat.

treba

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 4 dny
Mléko: 60 hodin

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

NepouZivejte tento veterinarni éCivy pripravek

po uplynuti  doby  pouzitelnost  uvedené
na etiketé/krabicce.
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.
Pred rozpusténim nevyzaduji injekéni lahvicky

s praskem ani s rozpoustédlem Zadné zvlastni
podminky pro uchovavani.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
24 hodin.

Rekonstituovanou suspenzi uchovavejte v chladnicce
(2-8°C).

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek neobsahuje zadnou
antimikrobialni konzervacni latku.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:

Aby se zabranilo reinfekci, musi se pfi [é¢bé mastitidy

penethacilinem-hydrojodidem dodrzovat potfebna
hygienicka opatfeni.
Pokud mistni (regiondlni, na Urovni farmy)

epidemiologickd informace indikuje mozné snizeni
citlivosti cilovych bakteridlnich kmenl zplsobujicich
mastitidu, mélo by byt podani pfipravku zalozeno
na vysledku testu citlivosti bakterii izolovanych
z nemocnych zvifat.

Veterinarni 1éCivy pfipravek neni
bakteriim produkujicim beta-laktamazu.
PFi pouzivani ptipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni

ucinny  proti
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celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku, které je odlisSné od pokynd
uvedenych v souhrnu Udajd o pfipravku (SPC), miize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na benzylpenicilin a mbze snizit GCinnost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z d@vodu
mozné zkFizené rezistence.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zvifatlim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo po kontaktu s k{zi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Zze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem budte maximainé
obezretni, aby nedoslo k pfimému kontaktu.

Aby se zabranilo kontaktni senzibilizaci, pouZivejte
pfi manipulaci s veterinarnim lécivym pripravkem
rukavice.

V piipadé nahodného samopodani injekce, nebo
pokud se rozvinou postexpozicni pfiznaky jako kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Otok obliceje, rtd Ci ofi nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZitou lékafskou péci.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Nepodavat soucasné s antibiotiky s bakteriostatickym
Gcinkem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani se mohou vyskytnout
nezadouci Gcinky, které jsou popsany v bodé 6.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALST INFORMACE

Velikosti baleni:

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédiem



5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml
injekeni lahvicka s rozpoustédlem x 5

5000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 18 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 10

10 000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 36 ml
injekni lahvicka s rozpoustédlem

10 000 000 IU injeké¢ni lahvicka s praskem a 36 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 5

10 000 000 IU injekéni lahvicka s praskem a 36 ml
injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem x 10

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

Distributor pro CR:

Vétoquinol s.r.o.

ZamecCnicka 411

288 02 Nymburk

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata
96/036/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antverpy, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC , Petar Rakov 39

4550 Pestera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata
Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
V jednom gramu:

Fenbendazolum

Témér bilé az svétle Zluté granule.

40 mg

4. INDIKACE
LéCba prasat infikovanych Ascaris suum (dospélci
a migrujici larvalni stadia).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v  pripadé
na léCivou latku, jiné
na kteroukoliv pomocnou latku.

znamé  precitlivélosti
benzimidazoly nebo

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zévazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafri.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata.

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

Peroralni podani.

Pripravek je urcen pouze k 1écbé jednotlivych prasat
na farmach, ve kterych je tfeba lécit pouze maly
pocet prasat.

Davka cini 5 mg fenbendazolu na kg Zivé hmotnosti
(12,5 g p¥ipravku / 100 kg z.hm.) a je

urcena k podani ve formé jednorazové davky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Urceno ke smichani s denni krmnou davkou.

Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nejpresnéji,
aby nedoslo k poddavkovani.

Pro presné davkovani pouZzijte vhodné kalibrovany
méfici pristroj.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 4 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni I|éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

Veterinarni 1éCivy pripravek v neporuseném obalu:
Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu: Uchovavejte
pri teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postupdm, protoze
zvySuji  riziko vzniku rezistence a mohly by
v kone¢ném dlsledku vést k nelcinné terapii:

- Prilis casté a opakované pouZiti anthelmintik
ze stejné tridy po dlouhou dobu.

- Poddavkovani, které mdZe byt zplsobeno
podhodnocenim Zivé hmotnosti, chybnym podanim
veterinarniho 1éCivého pripravku nebo piipadné
pouzitim nekalibrovaného davkovaciho zafizeni.
Suspektni klinické pripady rezistence
na anthelmintika by mély byt dale vySetfeny pomoci
vhodnych

testd (napr. test redukce poctu vaijitek v trusu).
Pokud vysledky testll silné naznaluji rezistenci
na dané anthelmintikum, je tfeba pouzit
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické tridy,
které ma

odlisny mechanizmus dcinku.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Nejsou.




Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Tento pFipravek mdze zplsobit podrazdéni oci
a senzibilizaci klze.

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a o¢ima.

Pfi zachazeni nebo michani zabrante prfimému
kontaktu s kizi, o¢ima a inhalaci prachu

pouZitim ochrannych bryli, nepropustnych rukavic
a jednorazového respirdtoru vyhovujiciho normé
EN149 nebo respiratoru pro opakované pouziti podle
normy EN 140 vybavenym filtrem podle normy
EN143.

Po poufZiti si umyijte ruce.

V piipadé kontaktu s pokozkou nebo ocima ihned
dikladné vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

DalSi opatteni:

Pripravek nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoze ma Skodlivé Gcinky na vodni organismy.
Biezost a laktace:

Pripravek mize byt bezpetné podavan brezim
zvitatlm.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouziti béhem laktace.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nelze vyloucit, Ze fenbendazol zplsobi zhorseni
hepatotoxicity paracetamolu.

Predavkovani:

Pripravek Pigfen podavany v jednordzové davce
25 mg fenbendazolu/kg po dobu tfi po sobé
nasledujicich dnl nevyvolal zadné Kklinicky zjevné
nezadouci Gcinky u prasat.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek 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 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdlze byt nebezpetny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Produkt je distribuovan v zipem uzaviratelnych
saccich z polyethylenu / hlinikové félie /

55

polyethylentereftaldtu o obsahu 0,250 kg, 0,500 kg
a 1kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro kura domaciho,
kachny a krity

96/048/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, NL-5531
AE Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNiIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a kriity
Amoxicilinum (jako amoxicillinum trihydrate)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicilinum 697 mg
Ekvivalentni amoxicillinum trihydricum 800 mg

Bily aZ svétle Zlutobily prasek.

4. INDIKACE
Lécba infekci u kura domaciho, krit a kachen
zplsobenych bakteriemi citlivymi na amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni, kralikd, morcat, kifeckd, piskomilll
nebo jinych malych bylozravci.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti
na peniciliny nebo jind beta-laktamova antibiotika
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Peniciliny a cefalosporiny mohou zpdsobovat
hypersenzitivni reakce, které mohou byt pfileZitostné
vazné.

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci (brojlefi, kufice, chovné slepice), kachny
(brojlefi, chovné kachny), krity

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0USOB PODANI



Peroralni podani v pitné vodeé.

Bezprostiedné pred podanim pfipravte Cerstvy roztok
v pitné vodé. VsSechny zbytky nespotiebované
medikované vody zlikvidujte do 12 hodin. Aby bylo
zajiSténo prijeti 1éCebné davky medikovanou vodou,
neméla by mit zvifata, béhem Iécby, pfistup k jinym
vodnim  zdrojlm. Pro vypoCet pozadované
koncentrace pripravku (v miligramech pfipravku
na litr pitné vody) Ize pouzit nasledujici vzorec:

Mg _

pfipravku na prlmérna ziva = Mg

kg zivé hmotnost (kg) zvifat, pripr avku

hmotnosti ktera se maji 1écit na I|Fr

na den pitne
vody

Pr@mérna denni spotfeba vody (1) pro toto

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba Zivou
hmotnost stanovit co nejpresnéji, aby se zabranilo
poddavkovani. Mnozstvi vypité vody obsahujici 1éCivo
zavisi na klinickém stavu ptakd. Pro dosazeni
spravného davkovani se musi koncentrace
amoxicilinu upravit podle mnozstvi vypité vody.
Po ukonceni obdobi medikace je nutné soustavu
pfivodu vody vycistit vhodnym zplisobem, aby se
zabranilo pFijmu subterapeutickych mnoZstvi l1éCivé
latky. Maximalni rozpustnost pripravku ve vodé
pfi nejméné 10 °C je priblizné 6 g/I béhem 10 minut.
PFi nizSich teplotach (4 °C) je maximalni rozpustnost
priblizné 5 g/l béhem 10 minut.

Kur domaci

Doporucena davka je 13,1 mg amoxicilinu
(ekvivalentni 18,8 mg veterinarniho Iécivého
pripravku) na kilogram zivé hmotnosti po 3 dny nebo
v zavaznych pfipadech po 5 dnd.

Kachny

Doporu¢ena davka je 17,4 mg amoxicilinu
(ekvivalentni 25 mg veterinarniho Iécivého pripravku)
na kilogram zivé hmotnosti po 3 po sobé jdouci dny.
Kréty

Doporucena davka je 13,1-17,4 mg amoxicilinu
(ekvivalentni 18,8 az 25 mg veterinarniho Iécivého
pripravku) na kilogram zivé hmotnosti po 3 dny nebo
v zavaznych pripadech po 5 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA LHOTA

Kur domaci (maso): 1 den

Kachny (maso): 9 dnli

Krity (maso): 5 dnii

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena
pro lidskou spotiebu a béhem 3 tydnl pred
pocatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
Po prvnim otevieni uchovavejte sacek tésné

uzavieny, aby byl obsah chranén pred okolni
vihkosti.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni sacku:
3 mésice.

Doba pouZitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 12 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

PFi pouZiti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni,
narodni a regionalni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno na vysledku
testovani citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii
na mistnich (regionalnich, na Urovni hospodarstvi)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych
bakterii. OdlisSné pouziti ptipravku od pokynd
uvedenych v souhrnu Gdaj& o pfipravku mdze zvysit
prevalenci bakteridlni rezistence na amoxicilin
a mize snizit jeho ucinnost.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Predchazejte inhalaci prachovych Castic pripravku.
Pouzivejte bud’ jednorazovy respirator odpovidajici
evropské normé& EN 149, nebo respirdtor pro
opakované pouziti vyhovuijici evropské normé EN 140
s filtrem podle normy EN 143.

Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolat alergické
reakce, které mohou byt prilezitostné vazné.
Precitlivélost na peniciliny méze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. V pripadé
nahodného vniknuti do oCi nebo potfisnéni kdze
ihned oplachnéte vodou. Nemanipulujte
s pripravkem, pokud vite, ze jste precitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s pfipravky tohoto typu
nepracovat. Pfi manipulaci s pripravkem dodrzujte
vSéechna  doporutend  bezpecCnostni  opatfeni
a budte maximalné obezietni, aby nedoslo
k primému kontaktu. Pokud se po kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto
upozornéni. Otok oblieje, rtd, ol nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
Iékarské oSetreni. Po pouziti si umyijte ruce.

Pouziti v prlibéhu bfezosti, laktace a nebo snasky:
Laboratorni studie u potkand nepfinesly zadny dlikaz
o teratogennim Ucinku  vyvolaném  podanim
amoxicilinu. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizka odpovédnym veterindrnim
|ékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pfipravek by nemél byt podavan
s antibiotiky, ktera maji bakteriostaticky Ucinek, jako
jsou tetracykliny, makrolidy a sulfonamidy.




Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

100 g, 250 g, 500 g a 1 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Thyroxanil 200 g tablety pro psy
a kocky
96/052/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:

Lindopharm GmbH, Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Némecko

Lelypharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Thyroxanil 200 pg tablety pro psy a kocky
Levothyroxinum natricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Levothyroxinum natricum
(odpovida 194 pg levothyroxinum)

200 pg
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Bila az témér bild kulatd a konvexni tableta
s kfizovou délici ryhou na jedné strané a Cislici
200 na druhé strané. Tablety Ize délit na 2 nebo
4 stejné Casti.

4. INDIKACE
Lécba primarniho a sekundarniho hypotyroidismu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst trpicich nekorigovanou adrenalni
insuficienci.
Nepouzivat v
na levothyroxin
z pomocnych latek.

Znamé
nebo

pfipadé
sodny,

precitlivélosti
na nékterou

6. NEZADOUCI UCINKY

Na zakladé ubyvani starych epitelidlnich bunék mlize
dochazet k pocatecnimu zhorseni koznich pfiznakd
s intenzivnéjsimi projevy svédéni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZadouci
Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPOSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného
u pst a kocek je 20 pg/kg zivé hmotnosti za den
podavané jako jedna denni davka nebo jako dvé
stejné rozdélené davky.

Kvli variabilité absorpce a metabolismu mize byt
nutné zménit davku predtim nez bude pozorovana
Uplna klinickd odezva. PoCatecni davka a frekvence
podavani jsou pouze vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individudini a SitA na miru podle
pozadavkl zvifete, zejména u kocek a malych psd.
Pouziti u zvifat s hmotnosti <2,5 kg viz také bod 12.
Davka by méla byt upravena na zakladé klinické
reakce a plazmového tyroxinu. Pritomnost potravy
méze ovlivnit u psll a kocek absorpci levothyroxinu
sodného. Nacasovani |éCby a jeji vztah ke krmeni by
se proto mél disledné kazdy den dodrZovat.
Pro adekvatni sledovani terapie by mély byt zméreny
spodni hodnoty (tésné pred I[éCbou) a nejvyssi
hodnoty (asi Ctyfi hodiny po podani) T4 v plasmé.
U psti dostavajicich spravnou davku by se nejvyssi
plazmatické koncentrace T4 mély nachazet v oblasti
vyssich hodnot normalniho rozsahu hodnot (priblizné
pohybovat pfiblizné okolo 19 nmol/I. Jestlize jsou
koncentrace T4 mimo tento rozsah, davka
levothyroxinu se musi upravit zvySenim ve vhodnych
prirQstcich, dokud pacient neni eutyreoidni a sérova
koncentrace T4 se nebude nachdzet v ramci
referencniho rozsahu. Tablety 200 pug umoznuji



Upravu davky levothyroxinu v pfirdstcich o velikosti
50 ug pro jedno zvife a tablety 600 pg umoznuji
Upravu davky levothyroxinu v pfirlstcich o velikosti
150 pg pro jedno zvife. Koncentrace T4 v plazmé Ize
opétovné stanovit za dva tydny po zméné davky,
ale klinické zlepseni je stejné tak dilezitym faktorem
pfi stanoveni individudini davky a to bude trvat Ctyfi
az osm tydn. Jakmile bude dosazeno optimalni
substitucni davky, klinické a biochemické sledovani
Ize provadét kazdych 6 az 12 mésicd.

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani
pfipravku pfi standardni priblizné pocatecni mire
davkovani 20 ug na kg zivé hmotnosti denné.

Podani jednou Podani dvakrat

denné ) denné
. . Ucinna . .
Thyroxanil Thyroxanil 7. Thyroxanil Thyroxanil
Hmotnost 200 g 600 g davka na 200 g 600 g
kg (Hg)
>2,5 kg- 20-10
5kg i
>5 kg- B’ 20-13,3 o
7,5 kg
>7,5 kg- 20-15
10 kg QB nebo v
>10 kg- 20-16
12,5 kg @ B
12,5 kg- 24-20
TS kg g B‘ EB nebo B CB nebo v
>15 kg- 23,3-20
17,5 kg @ tB
>17,5 kg- 22,9-20
20 kg 69 69 @
20 kg- 22,5-20
;2,5 k% v @ @ nebo EB
s25k- DD 2220 P o
25 kg B,
>25 kg-30 S5 2 D b nebo P
kg EBEB nebo @
>30 kg- 26,7-20
40 kg @ a @ EB EB
25-20
>40 kg- @ @
50 kg B a @ B B
0 kg-60 24-20
s oD * D

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Tablety lIze délit na 2 nebo 4 stejné casti, aby
se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte
na rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

4
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Pllky: zatlacte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palcem na stied tablety.
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10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény
pred svétlem.

NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu
po EXP.

Doba  pouzitelnosti
v uvedeném mésici.

konci  poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU)
NUTNE (A)

2ZvIastni upozornéni

Diagndzu hypotyroidismu je tfeba potvrdit vhodnymi
testy.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvitat

Nahlé zvySeni poptavky po prfivodu kysliku
do perifernich tkani a chronotropické cinky
levothyroxinu sodného mohu vystavit Spatné

pracujici srdce nadmérné namaze, coz zplsobuje
dekompenzaci a pfiznaky kongestivniho srdecniho
selhani.

Zvifata s nedostateCnou funkci stitné Zlazy, trpici
hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost
metabolizovat levothyroxin sodny, a proto jsou
vystaveni zvySenému riziku tyreotoxikdzy. Tato
zvitata by se méla stabilizovat IéCbou glukokortikoidy
a mineralokortikoidy pred Iébou levothyroxinem
sodnym, aby se zabranilo vyvolani
hypoadrenokortikalni krize. Poté by se mély testy
stitné Zldzy opakovat s naslednym postupnym
zavadénim terapie levothyroxinem (doporuceno
je zaCinat na 25 % normalni davky a zvySovat
0 25 % kazdych ¢trnact dnd, dokud neni dosazeno
optimalni stabilizace). Postupné zavadéni terapie
se rovnéz doporucuje u zvifat s jinymi soubéznymi
nemocemi, zejména onemocnénim srdce, diabetes
mellitus a ledvinovou Ci jaterni dysfunkci.

Vzhledem k omezeni velikosti a délitelnosti tablet,
mize byt nemozné optimalni davkovani u zvifat
s hmotnosti niz§i nez 2,5 kg. Pouziti pfipravku
u téchto zvirat by mélo byt proto zalozeno
na peclivém posouzeni prinosu a rizika pfisluSnym
veterinarnim |ékarem.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim

Tento pripravek obsahuje vysokou koncentraci
L-thyroxinu sodného a mdze byt Skodlivy pfi poZiti,
zejména pro déti. Téhotné Zeny by mély nakladat
s veterindrnim 1éCivym pripravkem obezietné.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného pozieni vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Vsechny nespotfebované Casti tablety by mély byt




vraceny zpét do blistru, uchovavany mimo dosah déti
a vzdy pouzity pfi dalSim podani.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pripravku pro pouziti u brezich nebo kojicich fen
a kocek, a proto by se tento pripravek mél pouzivat
po zvazeni pfinosl a rizik pfislusnym veterinarnim
Iékafem. Levothyroxin je vSak endogenni latkou
a hormony stitné Zlazy jsou zasadné dllezité pro
vyvoj plodu, zejména béhem prvniho obdobi gestace
Hypotyreoidismus bé&hem bfezosti mize vést
k zavaznym komplikacim, napfiklad usmrceni plodu
a Spatnému perinatdlnimu vyvoji. Je mozné,
Ze udrZovaci davka levothyroxinu sodného bude
muset byt béhem brezosti upravena. Brezi feny
a kocky by proto mély byt pravidelné sledovany
od poceti az po nékolik tydnd po porodu.

Interakce s jinymi |é¢ivymi pfipravky a jiné formy
interakce

R{zna léCiva mohou narusovat vazani hormon stitné
Zlazy v plazmé & v tkani, pfipadné pozménit
metabolismus  hormonu  Stitné  Zlazy  (napf.
barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diazepam,
furosemid, mitotan,  fenylbutazon,  fenytoin,
propranolol, velké davky salicylatd a sulfonamidd).
Pfi 1éCbé zvirat, kterym je podana soubézna
medikace, by se vlastnosti téchto léciv mély vzit
v Gvahu.

Estrogeny mohou zvysit potfebu hormonu Stitné
Zlazy.

Ketamin m@ze zplsobit tachykardii a hypertenzi
pfi pouziti u pacientd uZivajicich hormony Stitné
Zlazy.

Levothyroxin ~ zvySuje  ucinek  katecholamin(
a sympatomimetik.
Zvyseni davky digitalis mdZze byt nezbytné

u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované
kongestivni srdecni selhani a ktery je preveden na
nahradni terapii hormony Stitné Zzldzy. Po |écbé
hypotyroidismu u pacientdl souCasné trpicich
diabetem se doporucuje peclivé sledovani kontrol
diabetu.

Vétsina pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich davkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné
jako subnormalini hodnoty T3.

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

Tyreotoxikdza by mohla nastat po podani
nadmeérnych davek. Tyreotoxikdza jakozto nezadouci
ucinek mirného nadmérného podani je u pst a kocek
vzacnd diky  jejich  schopnosti  katabolizovat
a vyluCovat hormony Stitné Zldzy. V pripadé
nahodného podani velkého mnozstvi veterinarniho
léCivého pripravku Ize snizit absorpci vyvolanim
zvraceni a peroralnim spole¢nym podanim aktivniho
uhli a siranu hofecnatého.

V pripadé akutniho predavkovani u psti a kocek jsou
klinickymi pfiznaky prodlouzeni fyziologickych ucinkd
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hormonu. Akutni pfedavkovani L-tyroxinu mdZze
zplsobit zvraceni, prijem, hyperaktivitu, hypertenzi,

letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost
a abnormalni pupilarni svételné reflexy.

Po chronickém nadmérném podavani mfize
teoreticky dojit ke wvzniku Klinickych pfiznakd
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie,

zrychleny dech, ztrdta hmotnosti bez anorexie
a spolecné i jednotlivé tachykardie a nervozita.
Pfitomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se
potvrdila diagndéza a okamzité prerusilo podavani
léCiva. Jakmile pfiznaky odezni (dny ¢i tydny),
davkovani thyroidu se znovu zkontroluje a az se zvire
zcela zotavi, je mozné zalit podavat nizSi davky
za peclivého sledovani zvitete.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Blistr hlinik - PVC

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 nebo
10 blistry. 25 nebo 30 tablet v jednom blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Délitelna tableta.

el

Thyroxanil 600 g tablety pro psy
a kocky
96/053/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:

Lindopharm GmbH, Neustrasse 82

D-40721 Hilden

Némecko




Lelypharma B.V., Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Thyroxanil 600 g tablety pro psy a kocky
Levothyroxinum natricum

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

Levothyroxinum natricum 600 pg
(odpovida 583 g levothyroxinum)
Bila az téméf bila kulatd a konvexni tableta

s kfizovou délici ryhou na jedné strané a dislici
600 na druhé strané. Tablety Ize délit na 2 nebo
4 stejné Casti.

4. INDIKACE
Lécba primarniho a sekundarniho hypotyroidismu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u pst trpicich nekorigovanou adrenalni
insuficienci.
Nepouzivat v
na levothyroxin
z pomocnych latek.

znamé
nebo

pfipadé
sodny,

precitlivélosti
na nékterou

6. NEZADOUCT UCINKY

Na zakladé ubyvani starych epitelidlnich bunék mize
dochazet k pocatecnimu zhorseni koznich priznakd
s intenzivngjSimi  projevy  svédéni.  Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky
Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPOSOB PODANI

Peroralini podani.

Doporucena vychozi davka levothyroxinu sodného
u psl a kocek je 20 pg/kg Zivé hmotnosti za den
podavané jako jedna denni davka nebo jako dvé
stejné rozdélené davky.

Kvdli variabilité absorpce a metabolismu mize byt
nutné zmeénit davku predtim nez bude pozorovéana
Uplna klinickd odezva. Pocatecni davka a frekvence
podavani jsou pouze vychozim bodem. Terapie musi
byt vysoce individudlni a Sitd na miru podle
poZzadavkl zvifete, zejména u kocek a malych psd.
Pro kocky a malé psy se doporuCuje pfi zahajeni
léCby pouzit slabsi Iékovou silu 200 ug tablety a pro
eventuelni nasledné Upravy davky je mozné pouzit
presnéjsi davkovani a titraci davky. Davka by méla
byt upravena na zakladé Kklinické reakce
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a plazmového tyroxinu. Pfitomnost potravy mize
ovlivnit upsl a kofek absorpci levothyroxinu
sodného. Nacasovani lécby a jeji vztah ke krmeni
by se proto mél disledné kazdy den dodrzovat. Pro
adekvétni sledovani terapie by mély byt zméfeny
spodni hodnoty (tésné pred lécbou) a nejvyssi
hodnoty (asi Ctyfi hodiny po podani) T4 v plasmé.
U pst dostavajicich spravnou davku by se nejvyssi
plazmatické koncentrace T4 mély nachdzet v oblasti
vyssich hodnot normalniho rozsahu hodnot (pfiblizné
pohybovat priblizné okolo 19 nmol/l. Jestlize jsou
koncentrace T4 mimo tento rozsah, davka
levothyroxinu se musi upravit zvySenim ve vhodnych
prirlstcich, dokud pacient neni eutyreoidni a sérova
koncentrace T4 se nebude nachdzet v ramci
referentniho rozsahu. Tablety 200 pg umozniuji
Upravu davky levothyroxinu v pfirdstcich o velikosti
50 ug pro jedno zvife a tablety 600 ug umoZiuji
Upravu davky levothyroxinu v pfirlistcich o velikosti
150 pg pro jedno zvife. Koncentrace T4 v plazmé Ize
opétovné stanovit za dva tydny po zméné davky,
ale klinické zlepseni je stejné tak ddlezitym faktorem
pri stanoveni individualni davky a to bude trvat Ctyfi
az osm tydnl. Jakmile bude dosazeno optimalni
substitu¢ni davky, klinické a biochemické sledovani
Ize provadét kazdych 6 az 12 mésic.

Nasledujici tabulka je navodem k davkovani
pripravku pfi standardni priblizné pocatecni mire
davkovani 20 ug na kg Zivé hmotnosti denné.

Podani jednou Podani dvakrat

denné ) denné
. . Ucinna . .
Thyroxanil Thyroxanil . Thyroxanil Thyroxanil
Hmotnost 200 g 600 ng davka na 200 ug 600 ug
kg (ug)
>2,5 kg- o 20-10
5 kg
>5 kg- B 20-13,3 o
7,5 kg
>7,5 kg- 20-15
10 kg ° EB nebo v
>10 kg- 20-16
12,5 kg D b
12,5 kg- 24-20
:5 kg 2 B EB nebo B CB nebo
>15 kg- 23,3-20
17,5 kg OD
>17,5 kg- 22,9-20
20 kg EB EB @
>20 kg- 22,5-20
22,5 kg DOD nebo D
>22,5 kg- DD 2220 Ho
25 kg B
>25 kg-30 D 24-20 b nebo P
@ EB EB nebo @
>30 kg- 26,7-20
40 kg @ a @ @ @
25-20
>40 kg- 69 69
kg- 24-21
I?950 g-60 @ @ 0 @



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti, aby se
zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni
(zaoblenou) stranou k povrchu.

L (D
hed- =

Pllky: zatlaCte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palcem na stied tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pri teploté do 25 °C.

Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu
po EXP.

Doba  pouZitelnosti
v uvedeném mésici.

konc¢i  poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU)
NUTNE (A)

Zvlastni upozornéni

Diagndézu hypotyroidismu je tfeba potvrdit vhodnymi
testy.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat

Nahlé zvySeni poptavky po privodu kysliku
do perifernich tkani a chronotropické Gcinky
levothyroxinu sodného mohu vystavit Spatné

pracujici srdce nadmérné namaze, coz zplsobuje
dekompenzaci a pfiznaky kongestivniho srdecniho
selhani.

Zvitrata s nedostateCnou funkci stitné Zzlazy, trpici
hypoadrenokorticismem, maji snizenou schopnost
metabolizovat levothyroxin sodny, a proto jsou
vystaveni zvySenému riziku tyreotoxikézy. Tato
zvitata by se méla stabilizovat Iécbou glukokortikoidy
a mineralokortikoidy pred lécbou levothyroxinem
sodnym, aby se zabranilo vyvolani
hypoadrenokortikalni krize. Poté by se mély testy
§titné Zldzy opakovat s naslednym postupnym
zavadénim terapie levothyroxinem (doporuceno
je zaCinat na 25 % normalni davky a zvySovat
0 25 % kazdych c¢trnact dnll, dokud neni dosazeno
optimalni stabilizace). Postupné zavadéni terapie se
rovnéz doporuCuje u zvifat s jinymi soub&znymi
nemocemi, zejména onemocnénim srdce, diabetes
mellitus a ledvinovou ¢i jaterni dysfunkci.
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ZvIastni_opatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlim

Tento pripravek obsahuje vysokou koncentraci
L-thyroxinu sodného a mdze byt Skodlivy pfi poZiti,
zejména pro déti. Téhotné Zeny by mély nakladat
s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem obezietné.
Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného pozfeni vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. VSechny nespotfebované Casti
tablety by mély byt vraceny zpét do blistry,
uchovavany mimo dosah déti a vzdy pouZity
pfi dalSim podani.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouziti u brezich nebo kojicich fen
a kocek, a proto by se tento pfipravek mél pouzivat
po zvazeni pfinosi a rizik pfislusnym veterinarnim
lékafem. Levothyroxin je vSak endogenni latkou
a hormony Sstitné Zldzy jsou zasadné ddlezité pro
vyvoj plodu, zejména béhem prvniho obdobi gestace
Hypotyreoidismus bé&hem bfezosti mize vést
k zavaznym komplikacim, napiiklad usmrceni plodu
a Spatnému perinatalnimu  vyvoji. Je mozné,
Ze udrZovaci davka levothyroxinu sodného bude
muset byt béhem brezosti upravena. Brezi feny
a kocky by proto mély byt pravidelné sledovany
od poceti aZz po nékolik tydnd po porodu.

Interakce s jinymi Ié&ivymi pfipravky a jiné formy
interakce

R{zna léciva mohou narusovat vazani hormon( stitné
Zlazy v plazmé ¢ v tkani, pripadné pozménit
metabolismus  hormonu  &titné  Zldzy  (napr.
barbituraty, antacidy, anabolické steroidy, diazepam,
furosemid, mitotan, fenylbutazon, fenytoin,
propranolol, velké davky salicylatd a sulfonamidd).
Pfi léCbé zvifat, kterym je podana soubézna
medikace, by se vlastnosti téchto léCiv mély vzit
v Gvahu. Estrogeny mohou zvysit potfebu hormonu
titné Zlazy. Ketamin mize zplsobit tachykardii
a hypertenzi pfi pouzZiti u pacientd uZivajicich
hormony stitné Zlazy. Levothyroxin zvySuje Ucinek
katecholamin{i a sympatomimetik.

ZvySeni davky digitalis mdlZe byt nezbytné
u pacienta, ktery mél predchozi kompenzované
kongestivni srdecni selhani a ktery je preveden
na nahradni terapii hormony stitné Zlazy. Po 1écbé
hypotyroidismu u pacientd soucasné trpicich
diabetem se doporucuje peclivé sledovani kontrol
diabetu.

Vétsina pacientd s chronickou terapii glukokortikoidy
ve vysokych dennich davkach bude mit velmi nizké
nebo nedetekovatelné sérové koncentrace T4 stejné
jako subnormalni hodnoty T3.

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

Tyreotoxikdza by mohla nastat po podani
nadmeérnych davek. Tyreotoxikoza jakozto nezadouci
Gcinek mirného nadmérného podani je u psd a kocek




vzacna diky jejich  schopnosti  katabolizovat
a vyluCovat hormony Stitné Zlazy. V pripadé
nahodného podani velkého mnozstvi veterinarniho
léCivého pripravku lze snizit absorpci vyvolanim
zvraceni a peroralnim spole¢nym podanim aktivniho
uhli a siranu hofecnatého.

V pripadé akutniho pfedavkovani u psti a kocek jsou
klinickymi pfiznaky prodlouzeni fyziologickych ucinkd
hormonu. Akutni predavkovani L-tyroxinu mize
zplsobit zvraceni, prljem, hyperaktivitu, hypertenzi,

letargii, tachykardii, tachypnoe, dusnost
a abnormalni pupilarni svételné reflexy.

Po chronickém nadmérném podavani mize
teoreticky dojit ke wvzniku Kklinickych pfiznakd
hypertyredzy, jako jsou polydipsie, polyurie,

zrychleny dech, ztrata hmotnosti bez anorexie
a spolecné ¢i jednotlivé tachykardie a nervozita.
Pfitomnost téchto pfiznakl by méla vést
k vyhodnoceni koncentraci T4 v séru, aby se
potvrdila diagnéza a okamZité prerusilo podavani
léCiva. Jakmile pfiznaky odezni (dny i tydny),
davkovani thyroidu se znovu zkontroluje a az se zvife
zcela zotavi, je mozné zaclit podavat nizsi davky
za peclivého sledovani zvitete.

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

VSechen nepouZity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Blistr hlinik - PVC

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 nebo
10 blistry. 25 nebo 30 tablet v jednom blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Délitelna tableta.

Tylucyl 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
skot a prasata
96/051/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI ADRZITELE POVOLENI
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K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vétoquinol s.r.o.

Zamecnicka 411

288 02 Nymburk

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VETOQUINOL SA

MAGNY-VERNOIS

F-70200 LURE

FRANCE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Tylucyl 200 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata
tylosinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

LéCiva latka:

Tylosin

(coz odpovida priblizné 200 mg)
Pomocné latky:

Benzyl alkohol (E1519)

Injekéni roztok

Roztok svétle Zluté az jantarové barvy.

200 000 IU

40 mg

4. INDIKACE

Lécba specifickych infekCnich onemocnéni
(uvedenych dale, zplsobenych mikroorganismy
citlivymi na tylosin.

Skot (dospély): infekéni onemocnéni respiracniho
traktu, metritida  zpldsobena  grampozitivnimi
mikroorganismy, mastitidy zplsobené Streptococcus
spp., Staphylococcus spp. nebo Mycoplasma spp.
a interdigitalni nekrobaciléza, tj. panaricium nebo
infek¢ni pododermatitida.

Telata: _infekéni onemocnéni respiracniho traktu
a nekrobaciléza.

Prasata (vice neZz 25 kg): enzooticka pneumonie,
hemoragicka enteritida, Cervenka a metritidy.
Artritidy zplsobené bakteriemi Mycoplasma spp.
a Staphylococcus spp.

Pro informace tykajici se dyzenterie prasat viz bod
4.5.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni.

Intramuskularni podani mlze byt fatdlni u kufat
a krit.

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti
na tylosin, jiné makrolidy nebo na kteroukoli
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce.

V misté injek¢éniho podani se mohou objevit skvrny,
které mohou pretrvavat po dobu 21 dnd po podani.



Ve velmi vzacnych pripadech byly pozorovany
nasledujici pfiznaky:

- otok / zanét v misté injek¢niho podani

- otok vulvy u skotu

- edém sliznice rekta, parcialni vyhiez rekta, erytém
a svédeéni u prasat

- anafylakticky Sok a smrt.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvifat)

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot a prasata

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

Pro intramuskularni nebo pomalé intravendzni (pouze
u skotu) podani.

Skot:

5 mg az 10 mg tylosinu na kg z. hm./ den po dobu
3 dnd, tj. 2,5-5 ml pfipravku na 100 kg Z. hm.
Maximalni objem pfipravku na jedno misto injek¢niho
podani by nemél prekrocit 15 ml.

Prasata (vice nez 25 kg):

5 mg az 10 mg tylosinu na kg z. hm. / den po dobu
3 dnd, tj. 2,5-5 ml roztoku na 100 kg z.hm.
Nepropichujte zatku vice nez 15krat.

Aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky,
mdize se pouzit vhodné davkovaci zafizeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Skot: Maso: 28 dnd, Mléko: 108 hodin
Prasata: Maso: 14 dnd

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti

Uchovavejte v plvodnim obalu.

Uchovaveijte lahvi¢ku v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C

Chrarite pred mrazem.

NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a lahvitce po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dnd.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozZstvi pripravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Cas,
zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k tylosinuy,
se doporuuje provést odbér vzorkl pro
bakteriologické vySetfeni a testovani citlivosti.

Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit
oficidlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Vysokd mira rezistence in vitro byla prokazana
u evropskych kmenl Brachyspira hyodysenteriae
coZ znamena, Ze pripravek nebude dostatecné Gcinny
proti dyzenterii prasat.

Pfi opakovaném pouZiti aplikujte na rfizna mista.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Predchazejte ndhodnému samopodani injekce.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

V pfipadé ndhodného potfisnéni kiize postizené misto
dtkladné omyjte vodou a mydlem.
V pfipadé nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte odi
velkym mnozstvim Cisté, tekouci vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Tylosin mlZe zplsobit podrazdéni. Makrolidy, jako
napf. tylosin, mohou zplsobovat také precitlivélost
(alergii) po injekci, inhalaci, poZiti, po kontaktu s kézi
¢i vniknuti do odi. Precitlivélost na tylosin mize vést
ke zkfizenym reakcim ostatnimi makrolidy a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné, a proto je tfeba zabranit primému
kontaktu.

Nemanipulujte s pfipravkem, pokud jste alergicti
na slozky pripravku.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napfiklad kozni vyrdzka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliceje, rtd a od&i nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzitou
Iékarskou péci.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie u laboratornich  zvifat  neprokazaly
teratogenni, fetotoxicky ucinek ani vliv na plodnost
zvitat. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho




léCivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace.

PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékafem

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po intramuskularnim podani 30 mg/kg z.hm. denné
po dobu 5 po sobé nasledujicich dnli nebyly u prasat
ani u telat zaznamenany zadné nezadouci Ucinky.
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 ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ?RIPRAVKG
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

50 ml, 100 ml nebo 250 ml lahvicky z bezbarvého
skla typu II uzavfené bromobutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem.

V krabicce je jedna lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
IéCivém pripravku, kontaktujte prosim prisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Vétoquinol_s.r.o., Zamecnicka 411, CZ - 288 02
Nymburk, Ceska republika

Tel.: +420 325 513 822, e-mail:
vetoquinol@vetoquinol.cz

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani
v pitné vodé

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

B: 1 x1000.0 davka, 9900452
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1 x 2000.0 davka, 9900453
10 x 1000.0 davka, 9900454
. 10x2000.0 davka, 9900455
RC: 97/050/11-C
PR: na dobu neomezenou

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekcni suspenze
DR: Bimeda Chemicals Export
(divize Cross Vetpharm Group, Ltd.), Irsko
B: 1x 100 ml, 9935664
1 x 250 ml, 9900579
12 x 100 ml, 9935896
96/061/00-C
na dobu neomezenou

RC:
PR:

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej,
emulze pro nosnice

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

B: 1x250.0 ml, 9900089

1x1.01, 9900090

1x5.01, 9900091

96/009/09-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g prasek pro
peroralni roztok
DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
B: 1x98g, 9936517
1 x 490g, 9936378
1x 980 g, 9936612
1 x 4,9 kg, 9936646
1x9,8 kg, 9936681
. 1x14,7 kg, 9936858
RC: 96/026/03-C
PR: na dobu neomezenou

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro selata a brojlery kura
domaciho

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

B: 1x4,9kg, 9935040

1x9,8 kg, 9935134

1 x 14,7kg, 9935219

98/017/07-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Uniferon 200 mg/ml injekéni roztok
DR: Pharmacosmos A/S, Dansko
B: 5x100.0 ml, 9900301

12 x 100.0 ml, 9900302

20 x 100.0 ml, 9900303

5 x 100.0 ml, 9900304

12 x 100.0 ml, 9900305

20 x 100.0 ml, 9900306

12 x 200.0 ml, 9900307

5x 100.0 ml, 9901182

12 x 100.0 ml, 9901183

20 x 100.0 ml, 9901184
1 96/028/11-C


mailto:vetoquinol@vetoquinol.cz

PR: na dobu neomezenou

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

B: 1 x50.0 tableta, 9900295

1 x 100.0 tableta, 9900296

96/025/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica
Némecko
B: 1x50.0 tableta, 9900297
96/026/11-C

RC:
PR: na dobu neomezenou

GmbH,

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica
Némecko

B: 1x50.0 tableta, 9900298
96/027/11-C

RC:
PR: na dobu neomezenou

GmbH,

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica
Némecko

1 x 50.0 tableta, 9904008

96/003/15-C

na dobu neomezenou

GmbH,

B:v
RC:
PR:
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Alzane 5 mg/ml
a kocky 5
DR: Laboratorios SYVA S.A.U., Spanélsko
B: 1x10.0 ml, 9901090

5x10.0 ml, 9901091

10 x 10.0 ml, 9901092

96/087/11-C

na dobu neomezenou

injek¢ni roztok pro psy

RC:
PR:

AMOXYCOL prasek pro pripravu peroralniho
roztoku

DR: LAVET Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko

B: 1x100g kéd 9939885

1x1kg koéd 9939886

1x 10 kg kdd 9939887

96/072/04-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
a skot
DR: Le Vet B.V., Nizozemsko
B: 1x5.0ml, 990022
5 x 5.0 ml, 9900225
1 x 20.0 ml, 9900226
. 5x20.0 ml, 9900227
RC: 96/009/11-C
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PR: na dobu neomezenou

Forcyl 160 mg/ml injekcni roztok pro skot
DR: Vétoquinol s.r.0., Nymburk

B: 1x50.0ml, 9900634

1 x 100.0 ml, 9900635

1 x 250.0 ml, 9900636

96/059/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Quiflox 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata (prasnice)

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

B: 1x50.0ml, 9901008

1 x 100.0 ml, 9901009

1 x 250.0 ml, 9901010

96/077/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

SELECTAN ORAL 23 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata y

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko

B:v 1 x5.01, 9900765

RC: 96/097/11-C

PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pFipravki
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Alzane 5 mg/ml
a kocky

RC: 96/087/11-C
Dorbene 1 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/089/11-C y

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udajd o pripravku.

injek¢ni roztok pro psy

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro psy

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko



Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Gcinné latce
(ASMF).

AviPro SALMONELLA VAC E
peroralni aplikaci

RC: 97/082/00-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH , Némecko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro vychozi
surovinu/Zelatinu.

lyofilizat pro

AviPro IB H120 lyofilizat pro suspenzi pro
kurata

RC: 97/763/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH , Némecko
Zména kvality/ jina zména - predlozeni
aktualizované casti 2 registracni dokumen-
tace, v souladu s aktualné probihajici vyrobou
a kontrolou.

Biofel PCH injek&ni emulze pro kocky

RC: 97/004/06-C

Biofel PCHR injek¢ni emulze pro kocky

RC: 97/006/06-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména velikosti sarze konecného pripravku -
rozsah u imunologického pfFipravku se zvétsi
bez zmény procesu.

Blockade 0,25 % w/w namaceci koupel
strukd, roztok
RC: 99/028/10-C
Proactive 0.15% w/w namaceci koupel

struk{i/sprej, roztok

RC: 99/027/10-C

DR: Delaval International AB, Belgie

Zména jména a/nebo drZitele rozhodnuti
o registraci.

Butox 7,5 mg/ml
nalévani na hibet
RC: 96/080/00-C
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limiti specifikaci
u konecného pripravku - zména mimo rozsah
schvalenych limith specifikaci.

Pour-On suspenze pro

CALFORMAG injekEni roztok

RC: 96/002/02-C

DR: BB Pharma a. s., Ceska republika

Zména parametrdi a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - jina zména.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C,

EQUIVERM peroralni pasta

RC: 96/001/12-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
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PredloZzeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym pro ucinnou latku.

Catosal injekéni roztok

RC: 96/985/94-C

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

Vypusténi alternativniho mista vyroby acinné
latky. Zména parametrd a/nebo limitl
specifikaci ucinné latky.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro
selata a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Mala zmeéna ddvérné casti zakladniho
dokumentu o Ucinné latce. Zména doby
reatestace / doby skladovani nebo podminek
skladovani ucinné latky.

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/025/10-C .

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Spanélsko
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku; pro
vychozi surovinu / Cdcinidlo / meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku.

ENRO-K 100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé

RC: 96/035/10-C L.

DR: LABORATORIOS KARIZOO, S.A., SPANELSKO
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem. Zména velikosti Sarze
(véetné rozsahti velikosti Sarze) konecného
pripravku - az 10nasobna v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

Exagon 400 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména podminek skladovani kone¢ného
pripravku nebo naredéného/rekonstituo-
vaného pripravku.

Excenel Fluid 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/043/03-C

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



Zména zkousek nebo limitl pouzivanych
v pribéhu vyrobniho procesu konecného
pFipravku - ostatni zmény.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele ASMF.
Zména velikosti Gc¢inné latky nebo
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu uc¢inné latky. Zpfisnéni limitd
specifikaci. Podstatna zména vyrobniho
procesu ucinné latky, ktera mize mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost nebo
ucinnost lécivého pripravku. Jiné zmény
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / meziprodukt. Prodlouzeni
nebo zavedeni doby reatestace.

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Merial, Francie

Zména doby reatestace / doby skladovani
nebo podminek skladovani acinné latky.

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro kocky

RC: 96/011/10-C
Fypryst 67 mg
spot-on pro psy
RC: 96/012/10-C
Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Gcinné latce
(ASMF).

roztok pro nakapani na kizi
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Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro
prasata

RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména zkusebniho postupu pro vnitini obal
konecného pfipravku - malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Ingelheim  Vetmedica GmbH,

Ketaset 100 mg/ml injekcni roztok pro psy,
kocky a koné

RC: 96/087[ 15-C

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

Mala zména vyrobniho procesu.

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml
roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho)
obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
pFipravkem.

injek¢ni

LINCO — SPECTIN 22/22 mg/g premix pro
medikaci krmiva

RC: 98/147/82-C

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

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku.

Linco-spectin 222/444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura
domaciho

RC: 99/237[72-C

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

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

LINCOCIN FORTE STERILE
roztok

RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho
cast. Nahrazeni nebo pFidani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfovani
vyrobnich Sarzi. Zména dodavatele slozek
nebo zdravotnickych prostiedkii, které jsou
soucasti baleni. Zména velikosti Sarze
konec¢ného pripravku - az 10nasobné omezeni.
Zména parametr a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku.

intramamarni

MEDITEK AMOX 500 plv.sol.

RC: 96/005/06-C y

DR: Tekro, spol. s r.0., Ceska republika

Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym Ilékopisem pro Ucinnou latku.



Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci
ucinné latky.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/032/16-C

DR: LeVet Beheer B.V., Nizozemsko
Predlozeni nového certifikatu
s Evropskym lIékopisem.

shody

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
kocky

RC: 96/052/14-C

DR: VIRBAC, FRANCIE

Pridani nové lécebné indikace nebo uprava
schvalené lécebné

indikace.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C

DR: LABORATORIOS KARIZOO, S.A., épanélsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvoliovani
vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.
Zména velikosti sarze konecného pripravku.
Zména velikosti baleni konec¢ného pripravku.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu udaji o pFipravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace
v disledku novych udajii o jakosti nebo
predklinickych, klinickych ¢i  farmakovi-
gilanénich adaji. Prfidani nové zkousky
(novych zkousek) a limitdi. Zména zkusebniho
postupu pro konecny pripravek/ jiné zmény

zkusebniho postupu. Zmeéna vyrobniho
procesu konecného  pripravku, vcetné
meziproduktu  pouzivaného pFi  vyrobé

konecného pripravku/pripravek je biologickym
/imunologickym léCivym pfipravkem a zména
vyzaduje posouzeni srovnatelnosti. Zména
vnitfniho obalu konecného pfipravku/ zména
druhu obalu nebo pfidani nového obalu/
sterilni lécivé pripravky a biologické
/imunologické lécivé pripravky. Zmény
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem adaji
o pripravku/ ostatni zmény.
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Nobilis RT + IBmulti + G + ND injek¢ni emulze
RC: 97/015/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrii a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku - zpfisnéni limitd
specifikaci.

P.G. 600 prasek a rozpoustédlo pro injekcni
roztok

RC: 96/246/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
B.ILb.1.c, typ II

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pFipravku nebo jeho
cast.

Mala zména vyrobniho procesu. Zarazeni
kontroly/zkouseni Sarzi pro biologicky/imu-
nologicky pfipravek a jakoukoli ze zkusebnich
metod provadénych v uvedeném misté
je Dbiologicka/imunologicka/imunochemicka
metoda. Zména vnitiniho obalu konecného
pFipravku - kvalitativni a kvantitativni slozZeni -
sterilni lécivé pripravky a biologické/
imunologické lécivé prFipravky. Zména
vyrobniho procesu konecného pripravku,
vcetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - jina zména. Podstatné
zmény vyrobniho procesu, které mohou mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pripravku.

Poulvac IB Primer
suspenze

RC: 97/685/92-C
Poulvac ND Hitchner B1 lyofilizat pro suspenzi
RC: 97/272/95-C

Poulvac NDW lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/375/92-C

Poulvac Marek CVI+HVT zamrazeny virus pro
pripravu injekéni suspenze s rozpoustédiem
RC: 97/004/00-C

Poulvac TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/003/00-C

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

Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek/ podstatna zména nebo nahrazeni
biologické/imunologické/imunochemické
zkusebni metody nebo metody vyuzivajici
biologického cinidla nebo nahrazeni
biologického referencniho pripravku, na ktery
se nevztahuje schvaleny protokol.

lyofilizat pro pripravu

Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko
Nahrazeni nebo pfidani misto baleni
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pridani

mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni



sarzi. Az 10nasobna zmeéna velikosti Sarze
v porovnani s piivodné schvalenou velikosti
sarze. Zména vyrobniho procesu konec¢ného
pFipravku, véetné meziproduktu pouzivaného
pFi vyrobé konecného pripravku - jina zména.

Rabisin injek¢ni suspenze

RC: 97/242/92-C

DR: MERIAL, Francie

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

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

Zména vyrobniho procesu ucinné latky - mala
zména dlvérné casti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

Spasmium comp. 500 mg/ml
injek¢ni roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména parametrii a/nebo limith specifikaci
u konec¢ného pripravku - zména mimo rozsah
schvalenych limith specifikaci.

+ 4 mg/ml

SPIROVAC

RC: 97/006/14-C

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

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
cinidla nebo pomocné latky. Zména vnitiniho
obalu konecného pripravku.

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

DR: Novartis Animal Health, d. o. o., Slovinsko
Zména mimo rozsah schvalenych limitd
specifikaci - zména parametrii a/nebo limitd
specifikaci u kone¢ného pripravku. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu. PFidani
nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

TIACIL 3 mg/1 mg/ml ocni kapky, roztok
RC: 96/175/96-C
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DR: VIRBAC S.A., Francie

Zprisnéni limith specifikaci. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti konecného pfipravku - v prodej-
nim baleni. Zména parametrd a/nebo limitl
specifikaci u konecného pripravku - jina
zména.

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

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pfipravku - cCinnosti, za néz je
vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji
uvolfiovani vyrobnich sarzi.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze pro
skot

RC: 96/101/11-C
DR: Boehringer
Némecko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem.

Ingelheim  Vetmedica GmbH,

Versiguard Rabies injek¢ni suspenze

RC: 97/040[05-C

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

Pfidani nového vyrobce materialu, pro ktery
se vyzaduje posouzeni virové bezpecnosti
a/nebo rizika TSE. Evropsky lékopisny TSE
certifikat shody pro ucinnou latku/vychozi
surovinu/c¢inidlo/ meziprodukt/pomocnou
latku. Novy /aktualizovany certifikat od jiz
schvaleného/nového vyrobce pouzivajiciho
materialy lidského nebo zvifeciho pivodu,
u nichz je vyzadovano posouzeni rizika
ohledné mozné kontaminace cizimi agens.
Zmény vyrobniho procesu G¢inné latky; zména
se tyka biologické/imunologické latky. Zména
zkousek nebo limitli pouzivanych v prdibéhu
vyrobniho procesu pFi vyrobé ucinné latky.

Vetoryl 10 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Dechra House, Velka Britanie
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku /
vychozi surovinu / dinidlo / meziprodukt /
pomocnou latku. PredloZeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
ucinnou latku / vychozi surovinu / cinidlo /
meziprodukt / pomocnou latku. Vypusténi



certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
ucinnou latku / vychozi surovinu / cinidlo /
meziprodukt / pomocnou latku.
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Ancesol 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Catosal injekcni roztok

RC: 96/985/94-C

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

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - jina
zména.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/049/11-C y

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

Vypusténi mist vyroby pro acinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
Cinidla nebo pomocné latky.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Clavudale 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/091/11-C

Clavudale 250 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 500 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Limited, Dechra House, Velka Britanie
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

DOXIPAN 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro brojlery, krdty, prasata
a neruminujici telata

RC: 96/106/04-C

DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/105/04-C

DR: INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI,
Italie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku; pro
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vychozi surovinu/cinidlo/ meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

Equipalazone 200 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/1201/97-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro acinnou latku.

GESTAVET-PROST 75 ug/ml, injek¢ni roztok
RC: 96/047/08-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., épanélsko
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mala
zména davérné casti zakladniho dokumentu
o ucinné latce. Kontrola acinné latky - jina

zména. Zména zkusebniho postupu pro
ucinnou latku nebo vychozi
surovinu/c¢inidlo/ meziprodukt pouzivany

v procesu vyroby ucinné latky — malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu, - jiné zmény
zkusebniho postupu (vcéetné nahrazeni nebo
pfidani) pro Gcinnou latku nebo vychozi
surovinu/meziprodukt. Zména za ucelem
shody s aktualizaci pFislusné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu
clenského statu.

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

Noroclav 40 mg/10 mg 2zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/051/12-C

Noroclav 200 mg/50 mg Zzvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/050/12-C

Noroclav 400 mg/100 mg Zvykaci ochucené
tablety pro psy

RC: 96/049/12-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi
Zména velikosti Sarze konecného pfipravku -
az 10nasobnd v porovnani s pivodné
schvalenou velikosti Sarze.

SUPERGESTRAN 0,025 mgml injekéni roztok
RC: 99/187/89-C .
DR: NORDIC Pharma, s.r.o., Ceska republika



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho
cast - misto baleni do vnéjsiho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani
vyrobnich Sarzi, kontroly sSarzi a baleni
do vnéjsiho obalu, pro sterilni Iécivé pFipravky
(véetné pripravkd vyrobenych asepticky),
mimo biologické/imunologické lécivé
pripravky. Nahrazeni nebo pFidani mista, kde
se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi. Zména
velikosti SarZze konecného pfipravku - az
10nasobné omezeni. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci u konecného pripravku.
Zména druhu obalu nebo pFidani nového obalu
- sterilni lécCivé pripravky a biologické/
imunologické IéCivé pFipravky.

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Zména parametrdi a/nebo limitd specifikaci
u pomocné latky - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Zoletil 100 prasek pro pfipravu injekcniho
roztoku s rozpoustédiem

RC: 97/099/98-C

DR: Virbac, Francie

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho
c¢ast. Zména dovozce, mechanismi uvoliovani
vyrobnich sarzi a zkouseni kontroly jakosti

konecného prFipravku. Zména vyrobniho
procesu konecného  pripravku, vcetné
meziproduktu  pouzivaného pfFi  vyrobé

konec¢ného pripravku - ostatni zmény. Zména
velikosti Sarze (véetné rozsahti velikosti Sarze)
konecného pripravku - ostatni zmeény.
Zpfisnéni limitd specifikaci u konecného
pripravku. PFidani nebo nahrazeni parametru
specifikaci s prislusnou zkusebni metodou
v diisledku problému s bezpecnosti nebo
jakosti. Malé zmény schvaleného zkusebniho
postupu pro konecny pfipravek. Jiné zmény
zkusebniho postupu. Zména tvaru nebo
rozmérd obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) -
sterilni 1éCivé pripravky.
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: SOGEVAL, Francie

Zména parametrli a/nebo limiti specifikaci
u konec¢ného pripravku - zména mimo rozsah
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schvalenych limitd specifikaci.

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy nad 25 kg

RC: 96/005/04-C

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

Zmény DDPS nasledujici po posouzeni
stejného DDPS ve vztahu k jinému lécivému
pFipravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/083/14-C 5

DR: Cymedica spol. s r.0., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny
pFipravek - jiné zmény zkusebniho postupu.

AMOXID 800 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/101/04-C

prasek pro pfFipravu

DR: INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI
S.p.A., Itélie

Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym pro lécivou latku.

Al\:lREOVIT 12" C80" prm.

RC: 99/012/83-S/C

AUREOVIT 12 “ C80™" plv.

RC: 96/145/04-C

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

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahi

velikosti Sarze) konecného pripravku - az
10nasobné omezeni.

Baycox Bovis 50 mg/ml peroralni suspenze
RC: 96/004/07-C

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

Zmény DDPS nasledujici po posouzeni
stejného DDPS ve vztahu k jinému lécivému
pripravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

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

Zména parametrd a/nebo limith specifikaci
ucinné latky, vychozi suroviny /
meziproduktu/cdinidla pouzivaného v procesu
vyroby Gcinné latky. Zména zkusSebniho



postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu / Cinidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky.

BioBos IBR marker live

a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot
RC: 97/080/15-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
sarzi, mista, kde se uvolfiovani sarzi vykonava,
nebo dodavatele vychozi suroviny, Ccinidla
nebo pomocné latky, jsou-li tyto udaje
v registrac¢ni dokumentaci.

lyofilizat

BioBos L, injekEni suspenze pro skot

RC: 96/020/11-C

BioBos L(6), injek¢ni suspenze pro skot
RC: 96/021/11-C

BioBos Respi 3, injekEni suspenze pro skot
RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 2 intranasal,
a rozpoustédlo pro nosni suspenzi
RC: 97/041/14-C

BioBos Respi 4, injek¢ni suspenze pro skot
RC: 97/053/09-C

BioBos IBR marker live,

a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot
RC: 97/080/15-C

KOLIBIN RC NEO, injekéni emulze, pro skot
RC: 97/029/05-C

MQRAXEBIN NEO inj.

RC: 97/044/03-C

Rokovac Neo, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/044/05-C

TRICHOBEN, lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem pro skot

RC: 97/200/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materialu (vnitiniho)
obalu, ktera neni v kontaktu s konecnym
pripravkem (napf. barva odklapécich uzavérd,
barevné koédovaci krouzky na ampulich, zména
krytu jehly (pouziti jiného plastu)) - Zména
neovliviiujici informace o pripravku.

lyofilizat

lyofilizat

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Chemicals Export Ltd., Irsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym pro Gcinnou latku.

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

RC: 96/055/13-C

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

RC: 96/056/13-C
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Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani
na kiizi — spot-on pro stfedni psy

RC: 96/057/13-C

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani
na kiZi — spot-on pro velké psy

RC: 96/058/13-C

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani
na kiizi — spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/059/13-C

DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi

Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich
udajd QPPV a/nebo zalozniho postupu.
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pFipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolifiovani
vyrobnich $arzi, mista, kde se uvolfiiovani sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
¢inidla nebo pomocné latky. Zména parametrd
a/nebo limitd specifikaci ucinné latky, vychozi
suroviny / meziproduktu / ¢inidla pouzivaného
v procesu vyroby ucinné latky - zpfisnéni
limith specifikaci.

BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/046/00-C

BONHAREN Intravenousl0 mg/ml
roztok

RC: 96/045/00-C 5

DR: Contipro Pharma, a. s., Ceska republika

Zména jména a/nebo adresy drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména jména a/nebo
adresy vyrobce/dovozce konecného pfipravku
(véetné mist uvolfiovani vyrobnich sarzi nebo
mist zkousek kontroly jakosti) - cinnosti,
za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuji uvoliiovani vyrobnich sarzi. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.
Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich
udaj& QPPV a/nebo zalozniho postupu.

injekcni

Bovilis IBR marker live lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/008/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména  vyrobniho procesu konecného

pripravku, jina zména.

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména velikosti Sarze (vcetné rozsahi
velikosti Sarze) konecného pripravku - az
10nasobna v porovnani plivodné schvalenou
velikosti Sarze.



ByeMite 500 mg/ml
emulze pro nosnice
RC: 96/009/09-C
DR: BAYER s.r.o., Ceska republika

Zmény DDPS nasledujici po posouzeni
stejného DDPS ve vztahu k jinému lécivému
pFipravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

koncentrat sprejové

Carprodolor 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
RC: 96/039/13-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
ProdlouZzeni doby pouzitelnosti
pripravku. V prodejnim baleni.

konecného

Cefenil RTU 50 mg/ml injekc¢ni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/107/12-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Severni Irsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného
pripravku. V prodejnim baleni.

CEVAC BRON 120 L, lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/037/03-C
CEVAC GUMBO L,
suspenze

RC: 97/077/03-C
CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/076/03-C

CEVAC IBD L, lyofilizat pro pFipravu suspenze
RC: 97/078/03-C

CEVAC ND-IB-EDS K, injekéni emulze

RC: 97/092/03-C

CEVAC VITABRON L lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/069/04-C

CEVAC VITAPEST L, lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/035/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek.

lyofilizat pro prFipravu

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/04911-C 5

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Zmény bezpecnosti,
farmakovigilance - humanni a
lIécivé pripravky -

jina zména.

ucinnosti,
veterinarni
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Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/091/11-C

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zmény oznaceni na obalu nebo prFibalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udajd o pripravku.

COLIVET prasek pro pripravu peroralniho
roztoku

RC: 96/135/94-C

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia spol. s r. o.,
Slovenska republika

Nahrazeni nebo pFidani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvoliiovani vyrobnich sarzi -
zafazeni kontroly/zkouseni Sarzi. Zména
(zmény) souhrnu Gadaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pFibalové informace, jejichz
cilem je provést vysledek postupu postoupeni
Unie. Na IécCivy pripravek se vztahuje
stanoveny rozsah postupu.

Dexadreson 2 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/162/95-C

Dexafort 3 mg/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/865/94-C

Dexamedium 0,85 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/032/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu udaji o pFipravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace
u humannich lécéivych pripravki, jejichZ cilem
je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) nebo poregistracni studie bezpecnosti
(PASS) nebo vysledek posouzeni provedeného
prislusnym organem podile ¢lanku 45 nebo 46
narizeni (ES) ¢. 1901/2006.

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro
skot a prasata

RC: 96/075/09-C .

DR: Laboratorios Dr. Esteve, S.A., Spanélsko
Zména vnitiFniho obalu konecného pripravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani
v pitné vodé

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného
pripravku, véetné meziproduktu pouzivaného



pri vyrobé konecného pripravku - mala zména
vyrobniho procesu.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména parametri a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfipravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym Iékopisem. Zména parametrd
a/nebo limith specifikaci ucinné latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/cinidla pouzivaného
v procesu vyroby ucinné latky.

Equip FT injekcni suspenze

RC: 97/048/04-C .

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
Zména parametrii a/nebo limitd specifikaci
u konecného pripravku. Vypusténi mista
vyroby pro uUcinnou latku, meziprodukt nebo
konecny pFipravek.

EQUIVERM peroralni pasta

RC: 96/001/12-C

BIOMEC 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/057/07-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym pro Gcinnou latku.

Flevox 50 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro kocky

RC: 96/060/11-C

Flevox 67 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro malé psy

RC: 96/061/11-C

Flevox 134 mg roztok pro nakapani na kiZi
spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/062/11-C

Flevox 268 mg roztok pro nakapani na kiiZi
spot-on pro velké psy

RC: 96/063/11-C

Flevox 402 mg roztok pro nakapani na kzi-
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/064/11-C 5

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

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfFipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliiovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
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vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
cinidla nebo pomocné latky.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injek¢ni roztok pro
skot a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: KELA N.V., St. Belgie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o acinné latce
(ASMF).

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: KRKA, d. d., Slovinsko

Aktualizace registracni dokumentace

za ucelem splnéni ustanoveni aktualizované
obecné monografie Evropského Iékopisu pro
konecny pripravek.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlio pro
injekcni roztok

RC: 96/035/14-C 5

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

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pripravku nebo jeho
cast. Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé
uvoliiovani vyrobnich $Sarzi, kontroly sarzi
a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni IéCivé
pripravky (véetné pfipravkd vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické
lécivé pripravky. Nahrazeni nebo prFidani
mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. Zména velikosti Sarze (véetné rozsahi
velikosti Sarze) konecného pripravku - az
10nasobna v porovnani s péivodné schvalenou
velikosti Sarze.

Foresto 1,25 g + 0,56 g pro kocky a psy < 8 kg
RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C

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

Zmény DDPS nasledujici po posouzeni
stejného DDPS ve vztahu k jinému lécivému
pripravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/059/11-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injek¢ni roztok pro
prasata

RC: 96/118/12-C 5

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

Vypusténi mist vyroby pro acinné latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvoliiovani sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,



cinidla nebo pomocné latky.

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

RC: 96/099/04-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.0., Slovenska
republika

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym pro Gcinnou latku.

Genestran 75 pg/ml, injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Gcinné latce
(ASMF).

Isoflurin 1000 mg/g, tekutina k inhalaci parou
RC: 96/054/16-C

DR: Vetpharma Animal Health, S.L., Spanélsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného
pFipravku. V prodejnim baleni.

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lIékopisem.

Libromide 325 mg tablety pro psy
RC: 96/028/12-C
DR: Dechra Limited,
kralovstvi

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udaji o pripravku.

Dechra House, Spojené

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udaji o pripravku.

Mastiplan LC, 300
(Cefapirinum/Prednisolonum),
suspenze pro laktujici kravy
RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udaji o pripravku. Ostatni zmény.

mg/20 mg
intramamarni

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/044/16-C 5

DR: Industrial Veterinaria, S. A., Spanélsko
Podstatna zména vyrobniho procesu Ucinné
latky, ktera mizZe mit vyznamny dopad
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na jakost, bezpecnost nebo Ucinnost lécCivého
pripravku.

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro
malé psy a Sténata

RC: 96/046/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy

RC: 96/046/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek
skladovani konec¢ného pfipravku - prodlouzeni
doby pouzitelnosti konecného pripravku -
v prodejnim baleni.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/024/10-C 5
DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Predlozeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro lécivou latku.
Nobilis ND C2

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného

pripravku, véetné meziproduktu pouzivaného
pri vyrobé konec¢ného pripravku. Jina zména.
Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek. Jiné zmény zkusebniho postupu.

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat pro pfipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem pro kocky
RC: 97/043/07-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek, jiné zmény zkusebniho postupu
vCetné nahrazeni nebo pridani.

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/069/99-C

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekcni roztok pro
skot

RC: 96/053/08-C

NUFLOR- 40 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata

RC: 96/035/07-C

Resflor 300/16,5 mg/ml injek¢éni roztok pro
skot

RC: 96/030/07-C

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



RC: 98/040/13-C

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve
vyrobnim procesu lécivé latky - ostatni zmény.

Penethaone 236,3 mg/ml prasek
a rozpoustédlo pro injek<ni suspenzi, pro skot
RC: 96/045/16-C

DR: Cyton Biosciences Ltd., Spojené kralovstvi
Zavedeni nového systému farmakovigilance.

PROLONGAL 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
prasata

RC: 96/019/13-C

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

Zmény DDPS nasledujici po posouzeni
stejného DDPS ve vztahu k jinému lécivému
pripravku téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci.

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/032/14-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Zmény tykajici se zmén nebo p¥idani cilovych
druhi zvifat neurcenych k produkci potravin.

UNI-OTC 100 plv. sol.

RC: 96/144/98-C

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

Zména specifikace konecného pripravku -
zGzeni limitu specifikace. Zména kontrolni
metody konecného prFipravku - jiné zmény
v kontrolni metody. Zmeéna specifikace
konecného pripravku - pfidani parametru
specifikace s odpovidajici kontrolni metodou.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostredku
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Prilocard 1,25 mg tablety pro psy
DR: aniMedica GmbH, Némecko
RC: 96/072/12-C

Prilocard 2,5 mg tablety pro psy
DR: aniMedica GmbH, Némecko
RC: 96/073/12-C

Prilocard 5 mg tablety pro psy
DR: aniMedica GmbH, Némecko
RC: 96/074/12-C

Sogedoxy 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

DR: SOGEVAL, Francie

RC: 96/083/11-C

Tempora 10 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: SOGEVAL, Francie
RC: 96/108/12-C

Tempora 100 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: SOGEVAL, Francie
RC: 96/110/12-C

Tempora 50 mg Zvykaci tablety pro psy
DI}: SOGEVAL, Francie
RC: 96/109/12-C
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Egocin 155 premix pro medikaci krmiva
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
RC: 96/794/96-C

FLUBACTIN sol.
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
RC: 96/011/00-C

HYDROVIT A forte 625 000 IU/ml peroralni
roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
RC: 96/896/97-C

Quiflor S 100 mg/ml, injekcni roztok pro skot
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
RC: 96/031/12-C

Quiflor 100 mg/ml, injekcni roztok pro skot
a prasata (prasnice)

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

RC: 96/030/12-C

Prevod registrace veterinarnich lécivych

pripravkd
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Bacivet S 4200 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kraliky
RC: 96/057/11-C
B: 10x100g, 9994971
DR: Dosud: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Nové: Huvepharma NV, Belgie

LINCOCIN FORTE STERILE
roztok
RC: 96/1406/97-C
B: 1 x 3 aplikatory, 9904972
1 x 12 aplikator{, 9904973

intramamarni



1 x 24 aplikator(i, 9904974

1 x 96 aplikator(i, 9904975

1 x 144 aplikatordl, 99049976
Dosud: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Nové: Huvepharma NV, Belgie

DR:

PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

B: 1x7,5ml, 9904977

1 x 15 ml, 9904978

1 x 100 mI, 9904979

Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené Kralovstvi

DR:
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Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

B: 1x1kgkod, 9905024
1x5kg kc')d, 9905025

DR: Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko
Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

B: 1x1kgkdd, 9905021

1 x 5 kg kod, 9905022

1x25kg kéd, 9905023

Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko

Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

Denagard 100 mg/ml
prasata
RC: 96/422/92-C
B: 1x100 ml kéd, 9905020
DR: Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko
Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi

injekéni roztok pro

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

B: 1x11kdd, 9905029

1 x 51 kéd, 9905030

10 x 10 | kéd, 9905031

Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko

Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

Denagard 200 mg/ml
prasata

RC: 99/119/84-C

B: 1 x100 ml kdéd, 9905018

10 x 100 ml kod, 9905019

Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko

injek¢éni roztok pro

DR:
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Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata
RC: 96/035/13-C
B: 1x500 g, kdd 9905028
DR: Dosud: Novartis Animal Health d. o. o.,
Slovinsko
Nové: ELANCO Europe Ltd., Spojené kralovstvi
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

B: 1x200 ml, 9904725

1 x 500 ml, 9904726

Dosud: SOGEVAL, Francie

Noveé: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/022/13-C

B: 1x10thl., 9904752

12 x 10 th 9904753

24 x 10 tbl., 9904754

1 x 10 tbl. (AL), 9904755

12 x 10 tbl. (AL), 9904756

24 x 10 tbl. (AL), 9904757

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Efex 100 mg zvykaci tablety pro psy
RC: 96/024/13-C

B: 1x6thl., 9904766

2 X 6 thl., 9904768

20x 6 th., 9904769

40 x 6 tbl., 9904770

1 x 6 tbl. (AL), 9904771

2 x 6 thl. (AL), 9904772

20 x 6 tbl. (AL), 9904773

40 x 6 tbl. (AL), 9904774

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/023/13-C

B: 1x6 tbl., 9904758

2 x 6 tbl., 9904759

20x 6 th., 9904760

40 x 6 tbl., 9904761

1 x 6 tbl. (AL), 9904762

2 x 6 tbl. (AL), 9904763

20 X 6 tbl. (AL), 9904764

40 X 6 tbl. (AL), 9904765

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro
psy
RC: 96/003/13-C



B: 1x8tbl, 9904789 24 x 6 tbl., 9904813
2 x 8 tbl., 9904790 40 x 6 tbl., 9904814
4 x 8 tbl., 9904791 DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
6 x 8 tbl., 9904792 Nové: Ceva Santé Animale, Francie
8 x 8 tbl., 9904793
10 x 8 tbl., 9904794 Libeo 10 mg zvykaci tablety pro psy
12 x 8 tbl., 9904795 RC: 96/047/15-C
30 x 8 tbl., 9904796 B: 1x10tbl., 9904731

DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
Noveé: Ceva Santé Animale, Francie

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro

2 x 10 tbl., 9904732

10 x 10 tbl., 9904733
12 x 10 tbl., 9904734
20 x 10 tbl., 9904735

psy DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
RC: 96/004/13-C Nové: Ceva Santé Animale, Francie
B: 1x6 thl., 9904797
2 x 6 tbl., 9904798 Libeo 40 mg zvykaci tablety pro psy
4x6 th., 9904799 RC: 96/048/15-C
6 x 6 thl., 9904800 B: 1x38thl., 9904736
8 x 6 thl., 9904801 2 x 8 thl., 9904737
10 x 6 tbl., 9904802 12x8 th., 9904738
12 x 6 tbl., 9904803 15 x 8 thl., 9904739
14 x 6 tbl., 9904804 25 x 8 tbl., 9904740
16 x 6 tbl., 9904805 DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
40 x 6 tbl., 9904806 Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/078/15-C

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro B: 1x5ml, 9904707

kocky a psy 1x15 mI 9904708
RC: 96/001/13-C 1x30 mI, 9904709
B: 1x10thl., 9904775 1 x 50 ml, 9904710
2 x 10 thl., 9904776 DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
4x10 th., 9904777 Nové: Ceva Santé Animale, Francie
6 x 10 tbl., 9904778
8 x 10 tbl., 9904779 Nelio 2,5 mg tableta pro kocky
10 x 10 tbl., 9904780 RC: 96/003/10-C
24 x 10 tbl., 9904781 B: 1x10thl., 9904815

DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Kesium 50 mg / 12.5 mg zvykaci tablety pro

kocky a psy

RC: 96/002/13-C

2 x 10 thl., 9904816

5x10 th., 9904817

10 x 10 thl., 9904818

14 x 10 tbl., 9904819

18 x 10 tbl., 9904820
DR: Dosud: SOGEVAL, Francie

B: 1x10 tbl., 9904782 Nové: Ceva Santé Animale, Francie
2 x 10 tbl., 9904783
4x10 th., 9904784 Nelio 5 mg tableta pro psy
6 x 10 tbl., 9904785 RC: 96/004/10-C
8 x 10tbl., 9904786 B: 1 x10 tbl., 9904840
10 x 10 tbl., 9904787 5x 10 tbl., 9904841
24 x 10 tbl., 9904788 10x 10 th., 9904842

DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Kesium 500 mg / 125 mg zvykaci tablety pro

ps

Y
RC: 96/041/15-C

25 x 10 tbl., 9904843
DR: Dosud: SOGEVAL, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Nelio 5 mg tableta pro kocky
RC: 96/005/10-C

B: 1x6 tbl., 9904810 B: 1x 10 thl., 9904844
2 x 6 tbl., 9904811 2 x 10 tbl., 9904845
16 x 6 th., 9904812 3x10 th., 9904846
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5 x 10 tbl., 9904847

10 x 10 tbl., 9904848

20 x 10 tbl., 9904849

50 x 10 tbl., 9904850

Dosud: SOGEVAL, Francie

Noveé: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

B: 1x10tbl., 9904851

5 x 10 tbl., 9904852

10 x 10 th., 9904853

14 x 10 tbl., 9904854

18 x 10 tbl., 9904855

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

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

RC: 96/010/10-C

B: 1x11,9904727

1x21,9904728

1x 51, 9904729

1x 101, 9904730

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C

B: 1 x 10 tbl.,, 9904825 (PVC/thermoelast/PVdC)
2 x 10 tbl., 9904826 (PVC/thermoelast/PVdC)
10 x 10 th., 9904827 (PVC/thermoelast/PVdC)
15 x 10 tbl., 9904828 (PVC/thermoelast/PVdC)
20 x 10 tbl., 9904829 (PVC/thermoelast/PVdC)
1 x 10 tbl., 9904830 (PA/AL/PVC)

2 x 10 tbl., 9904831 (PA/AL/PVC)

10 x 10 tbl., 9904832 (PA/AL/PVC)

15 x 10 tbl., 9904833 (PA/AL/PVC)

20 x 10 tbl., 9904834 (PA/AL/PVC)

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/021/10-C

B: 1 x 10 tbl., 9904835

20 x 10 tbl., 9904836

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Vetergesic Multidose,

roztok pro psy a kocky

RC: 96/102/09-C

B: 1x10 ml, 9902002

DR: Dosud: SOGEVAL UK LIMITED, Velka Britanie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

0,3 mg/ml injekcni

XEDEN 15 mg tablety pro kocky
RC: 96/099/09-C
B: 1x12tbl., 9904741
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2 x 12 thl.,
5x 12 thl.,
8 x 12 thl., 9904744

10 x 12 thl., 9904745

Dosud: SOGEVAL UK LIMITED, Velka Britanie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

9904742
9904743

DR:

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

B: 1x 10 tbl., 9904746

10 x 10 thl., 9904747

Dosud: SOGEVAL UK LIMITED, Velka Britanie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C
B: 2x6thl., 9904748
20 x 6 tbl., 9904749

DR: Dosud: SOGEVAL UK LIMITED, Velka Britanie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

B: 1x10tbl., 9904711

2 x 10 thl., 9904712

10x 10 tbl., 9904713

12 x 10 thl., 9904714

24 x 10 tbl., 9904715

Dosud: SOGEVAL UK LIMITED, Velka Britanie
Noveé: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/067/14-C

B: 1x38thl., 9904716
2 x 8 tbl., 9904717
12x8 th., 9904718
30 x 8 tbl., 9904719
DR: Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Zodon 264 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/068/14-C

B: 1x6tbl., 9904720

2 x 6 tbl., 9904721

16x6 th., 9904722

20 x 6 tbl., 9904723

40 x 6 tbl., 9904724

Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

DR:

7 vr

Zastaveni Fizeni o prodlouZeni registrace VLP
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Sogedoxy 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

DR: SOGEVAL, Francie

RC: 96/083/11-C



6/16

Egocin 155 premix pro medikaci krmiva
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
RC: 96/794/96-C

FLUBACTIN sol.
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
RC: 96/011/00-C

Povoleni soubézného dovozu

5/16

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat pro
peroralni aplikaci

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovensko
B: 1 x 1000 davek, 9900514

10 x 1000 davek, 9900515

1 x 2000 davek, 9900516

10 x 2000 davek, 9900517

1 x 5000 davek, 9900518

10 x 5000 davek, 9900519
97/082/00-C/PI/6421/11

AviPro THYMOVAC Lyofilizat k rozpusténi
v pitné vodé
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovensko
B: 1 x 500 davek, 9900520
1 x 1000 davek, 9900521
1 x 2500 davek, 9900522
1 x 5000 davek, 9900523
1 x 10000 davek, 9900524
10 x 500 davek, 9900525
10 x 1000 davek, 9900526
10 x 2500 davek, 9900527
10 x 5000 davek, 9900528
.10 x 10000 davek, 9900529
IC: 97/066/09-C/PI/6423/11
6/16

Cevac ND-IB-EDS K Injekcni emulze
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovensko
B: 1 x 500 davek, 9905096
1 x 1000 davek, 9905097
. 1x1000 davek, 9905098
IC: 97/092/03-C/P1/3651/16

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky

4/16

AKTIVAIT CAT

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pouziti u starnoucich a starych kocek s pfiznaky
demence, pfi degenerativnich zménach mozku,
pfi zménach chovani, dezorientaci, poruchach spanku
a pfi ztraté zajmu o bézné aktivity.

IC: 002-16/C

AKTIVAIT MEDIUM & LARGE BREED

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Vhodné pro starSi psy, u mentalnich poruch
funkce mozku souvisejicich s vékem, pfi ztraté
dusevnich schopnosti a aktivity u starych psé. UZivat
pfi dezorientaci, pfi naruseni spanku.

IC: 014-16/C

AKTIVAIT SMALL BREED

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Vhodné pro starS$i psy, u mentalnich poruch
funkce mozku souvisejicich s veékem, pti ztraté
dusevnich schopnostl’ a aktivity u starych ps@. Uzivat
pfi dezorientaci, pfi naruseni spanku.

1€: 003-16/C
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CALMEX

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Komplexni doplnék krmiva pro psy pro jejich
zklidnéni. UZivat pfi stresu, nervozité, tzkosti, chvéni,
tfesu, pfi  nadmérném Stékani, pfi  moceni
a vyprazdiovani v domacnosti, pfi rychlém dychani,
celkovém neklidu, pfi niceni véci, pfi abnormalnim
lizdni, pfi transportu, pfi navstévé veterinare,
pri bourkach a ohnostrojich, pfi operacich (kastrace,
ortopedické operace).

1€: 004- 16/C

CALMEX CAT

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pfi poruchach chovani u kocek, pfi navstévach
Iékare, pfi a po operacich, pfi zménach prostiedi,
pfi zménach rezimu, nové zvifdtko v domacnosti,
malé dité v domacnosti.

IC: 005-16/C

CANINE CYSTAID

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pro udrzeni spravné funkce mocového méchyre
podporou produkce glykosaminoglykand. Uzivat pfi
zadnétech mocového méchyre. Vhodné pro posileni
stény mocového méchyre.

IC: 006-16/C



CORONA TEST Henry Schein

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Rychly test pro stanoveni antigenu koronaviru
(CCV a FCoV) v trusu psdi a koCek.

IC: 022-16/C

CYSTAID PLUS

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Jako podplrny pripravek pro kocky nachylné
na onemocnéni dolnich mocovych cest. Pfipravek
napomaha snizovat hladinu stresu. Napomaha také
spravné funkci dolnich mocovych cest.

IC: 013-16/C

C-11 Complex integrované tablety na ochranu
chrupavek

DR: Vitamed Pharma Kft, Mad'arsko

CH: Komplexni potravinovy doplnék pro psy urceny
k prevenci poskozeni chrupavky, k podpore spravné
funkce kloub(, k regeneraci Slach, vaziva, kloubnich
pouzder, pojivové tkané a synovialni tekutiny.

IC: 057-16/C

FLUMAX

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pomoc pfi akutnich i chronickych dychacich
onemocnénich, pfi bakteridlnich a virovych infekcich.
IC: 012-16/C

HEPA-TOTAL

DR: Vitamed Pharma Kft, Mad'arsko

CH: Drlbez: ochrana pred exo- a endogennim
poskozenim (krmnd chyba, toxiny, stres, infekce)
podpora efektivni funkce jater. Stimuluje chut’ k jidlu.
Zvysuje produkci vajec hejna a prodluzuje snaskovy
cyklus. ZvysSuje prirGstky pii vykrmu brojler@.
Prasata, skot, ovce, kozy, krélici: pouziva se pfi
krmnych chybach, poZiti mykotoxinl nebo jinych
problémech zplsobujicich poskozeni jater. ZvySuje
uzitkovost skotu. Vysledek je dosazen vySSim
pfijmem potravy, lepsim travenim a konverzi krmiva.
Zkracuje se doba vykrmu.

IC: 058-16/C

HERBAMIX BRONCHO

DR: Vitamed Pharma Kft, Mad'arsko

CH: Prevence nebo podpora lécby chronickych
respiranich onemocnéni, podpora lécby akutnich
zanétlivych respiracnich onemocnéni.

IC: 056-16/C

HERBAMIX ENTERO

DR: Vitamed Pharma Kft, Mad'arsko

CH: Podpora konzervativni 1é¢by nebo pfi vyskytu
nasledujicich specifickych problémd: snizend chut
a prijem krmiva, sniZovani télesné hmotnosti,
zvySeny pomér konverze krmiva, snizeny pfijem
krmiva prasnicemi v laktaci a pro odstavcata,
zhorSeni metabolismu a ztrata hmotnosti u driibeze,
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krmeni nekvalitnim krmivem, prljem zplsobeny
gastrointestinalni  infekci,  prljem  odstavcat
vykrmovych prasat, prljem rdzného plvodu
u intenzivné vykrmované drlibeze.

IC: 059-16/C

Hyalgel Horse Koncentrat

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

CH: Dieteticky doplnék vhodny predevsim pro koné
s vysSim zatizenim kloubl pfi sportu, praci
a po Urazech.

IC: 036-16/C

ID Screen Blue Tonque Competetion

DR: 0.K.SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro detekci protildtek proti VP7
proteinu viru kataralni horecky ovci (Bluetongue)
metodou kompetitivni ELISA v séru nebo plasmé
ovci, koz, skotu a buvold.

IC: 062-16/C

IDEXX APP — ApxIV Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je urCena k detekci specifickych proti-
latek proti Actinobacillus pleuropneumoniae, plvodci
pleuropneumonie u prasat v séru a plasmé prasat.
IC: 039-16/C

IDEXX IBR gB X3 Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je urena pro stanoveni protilatek
specifickych  pro  virus  zplsobujici  infekéni
rinotracheitidu skotu v individudlnich vzorcich séra,
plasmy a mléka za pouziti monoklonalnich protilatek
specifickych pro IBR-gB.

IC: 041-16/C

IDEXX IBR Individual Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je urCena k detekci specifickych
protilatek proti viru infekéni bovinni rinotracheitidy
v séru nebo plasmé skotu.

IC: 038-16/C

IDEXX Q Fever Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je urCena k detekci specifickych
protilatek proti Coxiella burnetii, plvodci Q horecky
v séru, plasmé a mléce prezvykavct.

IC: 042-16/C

LYPEX

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pouziti vhodné u psl a kocek s onemocnénim
EPI  (exokrinni  pankreatickd  nedostatecnost),
pfi chronické pankreatitidé, pfi Ubytku na hmotnosti,
pfi nadmérné produkci vykald.

IC: 007-16/C



PARAZYX Pfirodni kiira pro psy do 15 kg
a kocky y

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Pfirodni kéra pro psy do 15 kg a kocky. Obsa-
huje aktivni pfirodni latky, které vytvafri nevhodné
Zivotni podminky pro parazity v travicim traktu zvire-
te. PARAZYX je vhodny jako pravidelna preventivni
kra, pfi snizeném zajmu zvifete o krmivo.

IC: 027-16/C

PARAZYX P¥irodni kiira pro psy

od 15 kg do 30 kg

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Prirodni klira pro psy od 15 kg do 30 kg. Obsa-
huje aktivni pfirodni latky, které vytvari nevhodné
Zivotni podminky pro parazity v travicim traktu zvire-
te. PARAZYX je vhodny jako pravidelnd preventivni
kira, pfi snizeném zajmu zvifete o krmivo.

IC: 026-16/C

PARVO TEST Henry Schein

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Rychly test pro stanoveni antigenu parvoviru
(CPV a FPV) v trusu psti a kocek.

IC: 024-16/C

Proden PlaqueOff Powder Cat

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

CH: PlaqueOff Powder Cat je Ucinny proti zapachu
z tlamy, zubnimu plaku a zubnimu kameni.

IC: 034-16/C

Proden PlaqueOff Powder

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

CH: PlaqueOff Powder je ucinny proti zapachu
z tlamy, zubnimu plaku a zubnimu kameni.

IC: 033-16/C

PROMAX LARGE BREED

DR: VetPlus Ltd., Velkd Britanie

CH: DopInék krmiva pro psy obsahujici prospésné
mikroorganismy a vynikajici absorbenty, které
pomahaji obnovit normalni funkci travici soustavy.
Uzivat po poziti nevhodného krmiva, pfi zméné
krmiva, pfi stresu, pfi bakterialni nebo virové infekci,
pfi léCbé ATB, pfi zanétech stiev.

IC: 016-16/C

PROMAX MEDIUM BREED

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Doplnék krmiva pro psy obsahuijici prospésné
mikroorganismy a vynikajici absorbenty, které
pomahaji obnovit normalni funkci travici soustavy.
Uzivat po poziti nevhodného krmiva, pfi zméné
krmiva, pfi stresu, pfi bakteridlni nebo virové infekci,
pri léCbé ATB, pfi zanétech stiev.

IC: 015-16/C
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PROMAX SMALL BREED

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: DopInék krmiva pro psy obsahujici prospésné
mikroorganismy a vynikajici absorbenty, které
pomahaji obnovit normalni funkci travici soustavy.
Uzivat po poZiti nevhodného krmiva, pfi zméné
krmiva, pfi stresu, pfi bakteridlni nebo virové infekci,
pfi léCbé ATB, pfi zanétech strev.

IC: 008-16/C

SYNOQUIN EFA LARGE BREED TABLETS

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: P¥i nachylnosti k jakémukoliv onemocnéni klou-
bl, pro podporu obnovy chrupavek, pfi a po Urazech,
pfi ndmaze. Alternativni prostredek proti bolesti.

IC: 018-16/C

SYNOQUIN EFA MEDIUM BREED TABLETS

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pfi nachylnosti k jakémukoliv onemocnéni
kloubll, pro podporu obnovy chrupavek, pfi a po
Urazech, pfi namaze. Alternativni prostfedek proti
bolesti.

IC: 017-16/C

SYNOQUIN EFA SMALL BREED TABLETS

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pfi nachylnosti k jakémukoliv onemocnéni
kloubll, pro podporu obnovy chrupavek, pfi a po
Urazech, pfi namaze. Alternativni prostfedek proti
bolesti.

IC: 009-16/C

SYNOQUIN GROWTH

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Pro rostouci Stéfata  vétSich  plemen
(v dospélosti nad 25 kg), kterd jsou nachylna
k onemocnéni kloubd.

IC: 010-16/C

SAMPON PRO PSY A KOCKY HAFULA
ANTIPARAZIT

DR: 3K s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon s pfitucfiujici krémovou pfisadou pro
dokonalé osetfeni srsti psti a kocek. Sampon ma
neutrdlni pH, jemné sloZzeni a je vhodny i pro
Sténata. Krémova slozka, konopny olej a glycerin
omezuji vysuSovani. Antiparazitni pfisada snizuje
vyskyt parazitd v srsti domacich zvifat. Jsou pouZity
prirodni slozky - geraniol, citronova trava a tea tree
oil s repelentnimi Gcinky proti létajicimu hmyzu,
blecham a klistatlim.

IC: 047-16/C

TEST FeLV/FIV Henry Schein

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Rychly, dudlni test pro stanoveni antigenu viru
leukémie kocCek (FeLV) a protildtek proti viru



imunodeficience kocek (FIV) v plné krvi, séru
a plazmé.
IC: 023-16/C

TEST FeLV Henry Schein

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Rychly test pro stanoveni antigenu viru
leukémie koCek (FeLV) v pIné krvi, séru a plazmé.
IC: 025-16/C

TEST FIV Henry Schein

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

CH: Rychly test pro stanoveni protilatek proti viru
imunodeficience kocek (FIV) v plné krvi, séru
a plazmé.

IC: 021-16/C

URINAID
DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie
CH: Pfi  infekcich dolnich  mocovych  cest,

pfi onemocnéni cukrovkou, hyperadrenokortismem,
urolitidzou, v pfipadé zanétl mocCovych cest.
Pfi pouzivani pomlzete zabranit mnozeni bakterii
v mocCovém meéchyfi.

IC: 011-16/C

Vetramil DERMASHAMPOO

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko

CH: Vetramil Dermashampoo je vhodny pro dospélé
psy a Stéhnata od 6 tydnd véku. Vetramil
Dermashampoo byl vyvinut specidlné pro psy
nachylné k podrazdéni kize. Hodnota pH Samponu
odpovida vySSimu stupni  kyselosti kdze psi
a nenarusuje jeji pfirozenou tukovou vrstvu. Sampon
obsahuje med, ktery je bohaty na enzymy. Pfirodni
rostlinné antioxidanty a enzymy obsazené v medu
Cisti a zklidnuji pokozku, zejména tu citlivou. Diky
extraktu z aloe vera Sampon Vetramil kiZi hydratuje
a pecuje o ni. Ricinovy olej podporuje kvalitu srsti
a dodava ji pekny lesk.

IC: 043-16/C

Vetramil PAW WAX

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko

CH: Vetramil vosk s medem na tlapky byl vyvinut
specialné pro ochranu polstarkd na tlapkach psd.
Venku za Ucelem prevence poskozeni polstarké
tlapek za extrémnich podminek. Doma za Ucelem
prevence klouzani, protoze tento vyrobek polstarky
na tlapkdch mirné zdrsiuje. V 1é&t& i v zimé
se polstarky na tlapkach dostavaji do pfimého
kontaktu s extrémnimi povrchy, jako je rozpaleny
asfalt, led, sll, snih a rlzné jiné drsné povrchy.
To miZe vést k poskozeni pokozky tlapek a ke vzniku
bolestivych prasklin. Vysokd koncentrace medu
bohatého na enzymy ve vyrobku Vetramil Wax
napomahd rychlému vyhojeni prasklin. VCeli vosk
vytvafi ochrannou vrstvicku, diky niz zlstavaji
polstarky tlapek za vSech okolnosti v dobré kondici.
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Hotka chut’ zabranuje tomu, aby si pejskové vosk
olizali.
IC: 044-16/C
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ANNOVET 5

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika

CH: Pomocny preparat prirodniho plvodu se
zklidriujicimi, protikfecovymi, cytostatickymi,
antiprotozoarnimi a antibakterialnimi  Gcinky pro
zvitata. Je vhodny jako pomocny preparat pri
onkologickych  onemocnénich a  protozoarnich
parazitézach.

IC: 032-16/C

CALMEX

DR: VetPlus Ltd., Velka Britanie

CH: Komplexni doplnék krmiva pro psy pro jejich
zklidnéni. UZivat pfi stresu, nervozité, Uzkosti, chvéni,
tresu, pfi  nadmérném  Stékani, pfi  moceni
a vyprazdnovani v domacnosti, pfi rychlém dychani,
celkovém neklidu, pfi niceni véci, pfi abnormalnim
lizani, pfi transportu, pfi navstévé veterinare, pfi
bourkdch a ohnostrojich, pfi operacich (kastrace,
ortopedické operace).

IC: 004-16/C

CORIOLUS 3

DR: TCM POINT s.r.o0., Ceska republika

CH: Podpora imunitniho systému ps(l a kocek.
IC: 045-16/C

DOGGY CARE 5

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

CH: Pomaha pfi prevenci a |écbé strfevnich
onemocnéni, zvySuje obranyschopnost organismu,
pomaha prfi zazivacich problémech dospélych pst,
podili se na obnové stfevni mikrofléry béhem |écby
antibiotiky a po jejim ukonceni, pomaha udrzovat
stabilni a vyrovnanou stfevni mikrofléru, pomaha
pri 1éCbé koznich onemocnéni a alergii, podava
se po odcerveni.

IC: 069-16/C

DOGGY CARE JUNIOR .

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

CH: Pomaha pii prevenci a I|écbé stfevnich
onemocnéni, zvySuje obranyschopnost organismu,
pomaha pii zazivacich problémech Sténat, podili
se na obnové stievni mikrofléry béhem 1éCby
antibiotiky a po jejim ukonceni, pomaha udrzovat
stabilni a vyrovnanou stfevni mikrofléru, pomaha
pri 1é¢bé koznich onemocnéni a alergii, podava
se po odCerveni.

IC: 070-16/C

Eco Ears 5
DR: Pharmatrade, spol. s r.o., Ceska republika



CH: Veterinarni pfipravek pro psy urCeny k cisténi
usi, osSetfeni svédicich usi, odstranéni zapachu
a Spinavého usniho mazu v uchu psa, vzniklého
v ddsledku pfitomnosti roztocll, bakterii, kvasinek
a plisni.

IC: 065-16/C

Eco Spot 5

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

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky urceny
na zklidnéni a vycisténi podrazdéné a bolavé kize
v dbsledku nadmérného Skrabani, olizovani
a kousani. M0ze se pouzit i na obnaZenou
a zapachajici k(izi a léze po vypadani srsti. Eco Spot
zklidriuje postiZzenou oblast pomoci pfirodnich slozek
a usnadiuje zahajeni hojeni.

IC: 066-16/C

IDEXX Angio Detect

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: In vitro diagnostikum pro zjisténi antigenu
Angiostrongylus vasorum v séru nebo plazmé ps@.
IC: 071-16/C

IDEXX BVDV Ag POC

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Provozni test na prikaz protildtek proti viru
bovinni virové diarrhey.

IC: 040-16/C

IDEXX Bluetongue Competition Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava  poskytuje  rychlou, senzitivni
a specifickou metodu na detekci protilatek proti VP7
proteinu obsazeném v Bluetongue virusu (BTV)
v jednotlivych vzorcich plazmy a séra skotu, ovci
a koz.

IC: 074-16/C

IDEXX Schmallenberg Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava  poskytuje  rychlou,  senzitivni
a specifickou metodu na detekci protildtek proti viru
Schmallenberg (SBV) a ostatnim virlm sérologické
skupiny Simbu v individudlnich vzorcich séra
a plazmy skotu, ovci a koz.

IC: 075-16/C

I0DIGOLD .
DR: ELAGRO s.r.0., Ceska republika

CH: IODIGOLD je veterinarni kosmeticky pfipravek
k uziti na mlécnou Zlazu skotu po dojeni, obsahujici
smés povrchové aktivnich latek a jodofor. Ma
pozitivni vliv na pfirozenou ¢innost kiize a napomaha
chranit mlécnou 7Zlazu pred plsobenim mikro-
organisml vyvolavajicich zanéty. Pfipravek svym
slozenim ma priznivé zvlacnuijici, rehydratacni a rege-
neracni ucinky. Glycerol patfi mezi tzv. humoralni
latky maijici schopnost zvlaChovat a rehydratovat
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vysusenou kiOzi. Alantoin ma vyrazné regeneracni
ucinky. Polyvinylalkohol je vodoroz-pustny polymer,
ktery na povrchu klze zasycha a vytvari
mechanickou bariéru, kterd zabranuje znelisténi
pokozky. Jodofor jakozto slozka doplriujici vlastnosti
pripravku chrani mlé¢nou Zlazu svymi dezinfekcnimi
vlastnostmi proti bakteriim, virlm a protozoim
a stimuluje tkanové bunky k vysouSeni ranného
sekretu. Znamy je také pro své lokalni anestetické
vlastnosti a plsobi téZ deodoracné. Jodofor
se vyznacuje pozvolnym uvoliiovanim jodu, proto ma
antiseptické vlastnosti s prodlouzenym dcinkem.

IC: 067-16/C

JODEX )

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

CH: JODEX je veterinarni kosmeticky pfipravek
k uziti na mlécnou Zlazu skotu po dojeni, obsahujici
smés povrchové aktivnich latek a jodofor.
Ma pozitivni vliv na pfirozenou cinnost kéZe
a napomaha chranit mlécnou zldzu pred plsobenim
mikroorganismd vyvolavajicich zanéty. Pfipravek
svym sloZzenim ma pfiznivé zvlacnujici, rehydratacni
a regeneracni ucinky. Glycerol patfi mezi tzv.
humoralni  latky majici  schopnost  zvlachovat
a rehydratovat vysusenou kdZzi. Alantoin ma vyrazné
regeneracni Ucinky. Jodofor jakozto slozka doplnujici
vlastnosti pfipravku chrani milécnou Zlazu svymi
dezinfek¢nimi  vlastnostmi proti bakteriim, virlim
a protozoim a stimuluje tkanové bunky k vysouseni
ranného sekretu. Znamy je také pro své lokalni
anestetické vlastnosti a plsobi téz deodoracné.
Jodofor se vyznacuje pozvolnym uvolfiovanim jodu,
proto ma antiseptické vlastnosti s prodlouzenym
ucinkem.

IC: 068-16/C

KASTANOVY MASAZNI GEL ELIOTT

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
CH: Gel k zevnimu oSetfeni svall, kloubl, Slach,
vazl a mékkych tkani velkych zvifat, zejména koni.
Pouziva se na masaze otokl vzniklych Grazem nebo
nadmérnou zatézi. Kombinuje hydratacni ucinky gelu
s priznivym plsobenim vytazku z kastanu koriského,
mentolu a derivacnich latek. V gelu prevlada chladiva
slozka.  Plsobi  pfiznivé i pfi  zanétlivych
onemocnénich pohybového aparatu. Pravidelné
masaze obnovuji pruznost pohybového aparatu
i v extrémnich podminkach.

IC: 077-16/C

KATA )

DR: Miroslav Hanak, Ceska republika

CH: KATA je sypky pripravek, ktery zlepSuje welfare
chovanych ryb a ekosystém jezirka tim, ze zabraruje
prebujeni vlaknitych fas, jakozto rizika snizujiciho
Zivotni komfort chovanych ryb. Nemd negativni vliv
na rlist vodnich rostlin (lekniny atd.).

IC: 028-16/C



OTOPROF

DR: I.C.F. S.r.l., Italie

CH: Detergent rozpoustéjici usni maz. Omezeni
nadmérné tvorby usniho mazu u psd.

IC: 060-16/C

Pourquier Rose Bengal Ag

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Test pouzivajici bengalskou cerven pro

sérologickou diagnostiku protilatek proti bruceldze
(B. melitensis, B. abortus a B. suis) metodou rychlé
sklickové aglutinace.

IC: 076-16/C

SNAP Leishmania

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Testovaci souprava pro in vitro detekci
protilatek proti Leishmania donovani nebo Leishma-
nia infantum v pIné krvi, séru nebo plasmé psd.

IC: 072-16/C

SNAP Lepto

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Testovaci souprava pro in vitro detekci
protildtek anti-Leptospira proti sérovarlm Grippo-
typhosa, Canicola, Pomona a Icterohaemorrhagiae
v séru psd.

IC: 073-16/C

SUPER 5

DR: Miroslav Hanak, Ceska republika

CH: SUPER je sypky pripravek, ktery zlepsuje
welfare chovanych ryb a ekosystém jezirka tim,
Ze zabranuje prebujeni vlaknitych fas, jakozto rizika
snizujiciho Zivotni komfort chovanych ryb.

IC: 029-16/C

TraumaPet ophtal Ag

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

CH: TraumaPet ophtal Ag je sterilni pipravek,
ktery je urCeny pro zvihCeni a Cisténi oka a vnitfni
strany ocfniho vicka. Je vhodny i jako podpdrny
prostfedek pfi hojeni zanétlivych onemocnéni oka
a ocniho vicka zplsobenych bakteriemi nebo
kvasinkami. U zanétl smiSeného a nebakterialniho
plvodu je uCinek pfipravku omezen. Obsahuje
nanostfibro. Dlouholeté vyzkumy a konkrétni aplikace
prokazaly antimikrobni a fungicidni Gcinky stfibra.
Prostfedek nevykazuje toxické Gcinky.

IC: 079-16/C

VETERINARNI CHLADIVY GEL ELIOTT

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
CH: Gel k zevnimu oSetfeni svall, kloubl, Slach,
vaz{ a mékkych tkani velkych zvifat, zejména koni,
se silnymi chladivymi Gcinky. Pdsobi uvolnéni
a aktivuje pohybovy aparat po nadmérné zatézi nebo
pfi Unavé. Gel obsahuje ve vyvazené formé chladivé
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slozky, které urychluji regeneracni procesy mékkych
tkani.
IC: 078-16/C

6/16

ABSORBINE BYLINNE MAZAN{

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

CH: Pripravek pomaha konim proti ztuhlosti
a bolesti kloubl, svalové Unavé, otoklim, pomaha
bez ohledu na plvod potizi (nadmérné zatiZeni,
natazeni Slachy, artréza aj.).

IC: 083-15/C

ABSORBINE HOOFLEX PROTI HNILOBE KOPYT
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

CH: UCinny prostfedek napomahajici v boji proti
hnilobé kopyt a onemocnéni bilé Cary. Ucinné
pomaha nejen proti zapachu zplsobenému
bakteriemi a plisnémi a trvale zklidhuje kopyto.
Kopyto nevysuSuje, nestipe, nedrazdi.

IC: 084-16/C

ABSORBINE MIRACLE GROOM KOUPEL VE
SPREJI5 V1 5

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

CH: Pripravek 5v1, ktery srst koné Cisti, vyZivuje,
zbavuje zapachu, roz€esava hfivu a ocas a dodava
srsti a zinim hedvabny lesk. PouZiti bez vody
je idedIni pro chladné dny Ci zimni mésice.

IC: 086-16/C

ABSORBINE SHOWSHEEN 2 v 1 SAMPON A
KONDICIONER

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

CH: Pripravek hluboce disti a revitalizuje srst v jedné
aplikaci. Bez sulfatd, paraben(l, s vybalancovanym

pH, vhodny pro citlivou pokozku. Nenarusuje
prirozenou strukturu srsti, dobfe se beze zbytk(
oplachuje.

IC: 085-16/C

BO YEA SACC

DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Pfipravek urCeny na
systému koni.
IC: 048-16/C

podporu  zazivaciho

BONUTRON ENDURE

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pripravek urceny pro stabilni vykon dlouhodobé
namahanych dostihovych koni.

IC: 052-16/C

BONUTRON STUD

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pfipravek urCeny pro  optimalni
nenarozenych hfibat a malych hfibat do 1 roku.
IC: 053-16/C

VyVOj



BONUTRON YEARLING

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pripravek urceny pro optimalizaci réstu mladych
koni. Doplnék pro koné od jednoho roku az do konce
rlstového obdobi (obecné az do 4 nebo 5 let)
specialné vyvinuty pro dostihové a sportovni koné.
IC: 054-16/C

IMMUNO RS
DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Pripravek urCeny pro
systému koni.
IC: 049-16/C

posileni  imunitniho

LACTOFOAL
DR: AUDEVARD SAS, Francie
CH: Pripravek urCeny pro
systému koni.
IC: 051-16/C

posileni  imunitniho

ZZEN Flash

DR: AUDEVARD SAS, Francie

CH: Pripravek uréeny pro neklidné a ,horkokrevné"
kong.

IC: 050-16/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku
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AVECARE DOG kloubni vyzZiva
DR: AVEFLOR, Ceska republika
1€: 028-11/C

PR: 5/2021

CLX WIPES

DR: I.C.F. S.r.l., Itdlie
IC: 026-11/C

PR: 4/2021

IPNV Ag ELISA

DR: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o.,
Ceska republika

185-01/C

7/2021

IC:
PR:

Louhova tycinky BELOTY

DR: Ing. Jaroslav Holcepl-HeapCo 2000,
Ceska republika

032-11/C

5/2021

1C:
PR:

MIAVIT B+K sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.0., Slovenska republika
IC: 164-10/C

PR: 12/2020
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MIAVIT D3 sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.0., Slovenska republika
IC: 165-10/C

PR: 12/2020

MIAVIT E sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 166-10/C

PR: 12/2020

OTODINE

DR: L.C.F. S.r.l, Itdlie
IC: 046-06/C

PR: 4/2021

SVCV Ag ELISA

DR: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o.,
. Ceska republika

IC: 164-01/C

PR: 6/2021

VHSV Ag ELISA

DR: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o.,
Ceska republika

177-01/C

7/2021

 (of
PR:
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C.E.T. enzymaticka zubni pasta s driibezi
pFichuti pro psy a kocky

DR: GS PARTNERS s.r.0., Ceska republika
IC: 107-01/C

PR: 4/2021

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s rybi prichuti
pro kocky 5

DR: GS PARTNERS s.r.0., Ceska republika

IC: 108-01/C

PR: 4/2021

C.E.T. sada zubni péce pro psy a kocky
DR: GS PARTNERS s.r.0., Ceska republika
IC: 110-01/C

PR: 4/2021

ENA MAST
DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceské republika
1€: 149-10/C
PR: 10/2020

HerdChek BSE-Scrapie Ag, Bovine Spongiform
Encephalopathy-Scrapie Antigen Test Kit

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

IC: 052-06/C

PR: 4/2021

IDEXX Brucellosis Serum X2, Brucella abortus
Antibody Test Kit



DR: CYMEDICA, s.r.0., Ceska republika
1€:  056-06/C
PR: 5/2021

IDEXX Trachitest Serum Screening, Infectious
Bovine Rhinotracheitis Antibody Test Kit

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

IC: 055-06/C

PR: 5/2021

NUTRI-PLUS GEL y
DR: GS PARTNERS s.r.0., Ceska republika
IC: 063-11/C

PR: 9/2021
6/16
EPIOTIC 5
DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 101-06/C
PR: 9/2021
Zména schvaleni
veterinarniho pFipravku
4/16

HELMVIT D3 sol. pro zviFata

DR: Farmavet s.r.0., Slovenska republika

IC: 165-10/C

Zména nazvu pripravku, zména nazvu a adresy
vyrobce.

HELMVIT E sol. pro zvirata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika

IC: 166-10/C

Zména nazvu pripravku, zména vyrobce.

HELMVIT B+K sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika

IC: 164-10/C

Zména nazvu pripravku, zména vyrobce.

MMITE

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceské republika

1€ 119-06/C

Zména nazvu pripravku a adresy drzZitele.

OTIFREE sol. 5

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

IC: 032-02/C

Zména doby pouzitelnosti a zména slozeni.

SkinMed Super 5

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

IC: 155-13/C

Zména adresy drzZitele a zména velikosti
baleni.
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STOMODINE

DR: L.C.F. S.r.l., Itdlie

IC: 014-07/C

Zmeéna slozeni administrativniho charakteru.
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ALLERDERM SPOT-ON PRO MALE
A KOCKY

DR: Virbac, Francie

IC: 058-10/C

Zmeéna slozeni.

PSY

ALLERDERM SPOT-ON PRO STREDNE VELKE
A VELKE PSY

DR: Virbac, Francie

IC: 057-10/C

Zména slozeni.

ALLERCALM Sampon
DR: Virbac, Francie
IC: 045-00/C
Zmeéna slozeni.

ALLERMYL SHAMPOO
DR: Virbac, Francie
IC: 096-06/C

Zmeéna sloZeni.

Bylinna hojiva mast ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 203-01/C

Zména slozeni.

CALGOPHOS / C-phos
DR: Virbac, Francie

IC: 053-03/C

Zmeéna slozeni.

Kastanovy masazni gel ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 202-01/C

Zména slozeni.

Kostivalovy masazni gel ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 198-01/C

Zména slozeni.

PRONEFRA 60 ml pro kocky
DR: Virbac, Francie

IC: 106-14/C

Zmény v textech v casti
slozeni a pokyny pro podavani.

charakteristika,

PRONEFRA 180 ml pro kocky & psy
DR: Virbac, Francie
IC: 107-14/C



Zmény v textech v casti
slozeni a pokyny pro podavani.

charakteristika,

SEBOLYTIC

DR: Virbac, Francie
IC: 1095-06/C
Zmeéna slozeni.

VET AQUADENT
DR: Virbac, Francie
IC: 104-14/C
Zmeéna slozeni.

Veterinarni chladivy gel ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 071-04/C

Zména sloZeni.

6/16

BomaZeal SENIOR

DR: Vele, spol. s r.0., Ceska republika

IC: 019-12/C

Zména nazvu pripravku a formalni zmény
textd na obaly.

EPI-OTIC III

DB: VIRBAC S.A., Francie

IC: 101-06/C

Zména nazvu pripravku a zména slozeni.

PetsFit Arthro Plus 5

DR: MedPharma, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 027-14/C

Zména nazvu pripravku,
rozhodnuti o schvaleni.

zména drzitele

PetsFit Derma Plus 5
DR: MedPharma, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 026-14/C

Zména nazvu pripravku, zména drZitele
rozhodnuti o schvaleni a zména velikosti
baleni.

PetsFit Diet Plus y

DR: MedPharma, spol. s r.o., Ceska republika
1€: 024-14/C

Zména nazvu pripravku,
rozhodnuti o schvaleni.

zména drzitele

PetsFit Imuno Plus 5

DR: MedPharma, spol. s r.o., Ceska republika
1€: 025-14/C

Zména nazvu pripravku,
rozhodnuti o schvaleni.

zména drzitele
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VETRAMIL PAD

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

V: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
VTP/003/16-C

6/16

EPOC ANALYSER

DR: LABtechnik s.r.o., Ceské republika
V: Epocal Inc., Kanada
VTP/011/16-C

EXIGO EOS 5

DR: LABtechnik s.r.o., Ceska republika
V: Boule Medical AB, Svédsko
VTP/007/16-C

FUJIFILM AU10 5

DR: LABtechnik s.r.0., Ceska republika
V: FUJIFILM Corporation, Japonsko
VTP/009/16-C

FUJIFILM NX500iV

DR: LABtechnik s.r.0., Ceska republika
V: FUJIFILM Corporation, Japonsko
VTP/010/16-C

INSIGHT MS

DR: LABtechnik s.r.o., Ceské republika

V: Woodley Equipment Company Ltd,
Velka Britanie

VTP/008/16-C

Qlabs Electro Meter

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

V: Woodley Equipment Company Ltd,
Velka Britanie

VTP/012/16-C

VACTORA PLUS y

DR: MEVET, spol. s r.o., Ceska republika
V: RTA Laboratuvalari A.S., Turecko
VTP/013/16-C

TENDIFLEX ANTIPI:ILOGISTIC

DR: REAL VET a.s., Ceska republika

V: Laboratoires Pharmaceutiques Vétérinaires
AUDEVARD, Francie

VTP/002/16-C
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