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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.5

UST-
1/2025/
Rev.1

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.4
UST -
1/2011/
Rev.1
UST -
03/2008
UST -
01/2008
UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich 1écivych pripravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci.

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady nakladii za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych
zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pripravki

Platnost od

10.11.2025

01.01.2026

11.12.2017

18.09.2023

06.11.2014

01.10.2008

07.01.2008

19.04.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
1/2017
Rev. 1
REG-
3/2009
Rev. 6
REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
1/2011

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éc¢ivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registrac¢ni dokumentace

Pfevod registrace veterinarniho lécivého ptipravku

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

Uptesnujici informace k navrhu textd na vnitfni
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném nezZ ¢eském jazyce
PoZzadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterindrnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

07.07.2022

28.01.2022

01.09.2018

30.10.2017

23.02.2026

01.07.2025

28.10.2013

01.07.2011

Nahrazuje Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.4

UST - 1/2025

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-

- verze 3 vcetné pfiloh

¢.1,¢.3aac. 3b

UST- 04/2006

Nahrazuje Doplnuje
UST -
04/2006

REG -1/2013
REG -
1/2017

REG - 3/2009 Rev.5

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano

ano



* Pokyny pro registraci veterindrnich IéCivych jsou v soucasné dobé predmétem revize na zdkladé které budou systematicky
aktualizovdny za ucelem jejich souladu s platnymi prdvnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
A Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ P

Rev. 2

pripravcich

Platnost od

01.08.2023

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.7
INS-
02/2022

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny
pro SVP

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobctl

a distributor( lé¢ivych latek,

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

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore
PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v €R
Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pFipravka

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

a propousténi Sarzi

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

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
|é¢bé zvitat na uzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé¢ivé pripravky

Platnost od

01.10.2003

Platnost od

03.05.2022

28.01.2022

05.01.2022

27.07.2022

01.03.2021

20.11.2017

15.04.2016

01.03.2015

12.01.2015

16.02.2014

31.01.2013

01.09.2012

30.06.2011

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.6

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

Dopliiuje

UST - 1/2021rev.1

Doplrnuje

Doplruje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro |écivé pripravky
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro |écivé pripravky
Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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

INS/VYR -
01/2010
INS/ VYR -
MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009
INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR -
04/2008
INS/VYR -
03/2008
INS/VYR -
02/2008

INS/VYR -
01/2008

INS/VYR -
07/2006
INS/VYR -
06/2006
INS/VYR -
05/2006
INS/VYR -
04/2006
INS/VYR -
02/2006
INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokynl pro SVP

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

HIaseni nezadoucich Gcinkd premixt
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich 1écivych pripravk( -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnék 20 -
Rizeni rizik pro jakost

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplriku 1
Vyroba sterilnich lécivych pripravki

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Zména prilohy ¢. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladani se stanovenymi |éCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pripravkd,
schvalovéni zmén v povoleni k vyrobé

Bliz8i pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich lé¢ivych pripravkd u vyrobcti v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)
Doplnéni pokynll pro spravnou vyrobni praxi

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterinarnich léCivych pfipravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

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

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Ié¢ivych
pripravkl k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvirecich spongiformnich encefalopatii

30.06.2011
30.06.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.07.2010

01.01.2010

05.01.2009

05.01.2009

01.03.2008
01.03.2009

01.07.2008

01.07.2008

01.08.2006
01.07.2006
01.06.2006
01.06.2006
01.01.2006

01.01.2006
01.02.2006

01.01.2004

15.11.2003
01.11.2003

01.06.2001

01.06.2001

24.05.2001

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

Pokyny pro SVP - ¢ast
|- SVP
INS/VYR - 01/2006

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

EK
INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi
VYR -2/2003
INS/VYR - 04/2006
- viz EK
DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
- EK
- EMA



POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

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

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatfiovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pti skladovani

u distributort a vyrobct veterinarnich lécivych
pripravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich I[é¢ivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Platnost od

26.11.2020

01.08.2010

01.08.2010

09.02.2022

01.07.2002

01.06.2001

Nahrazuje

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

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého ptipravku

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

BIO-MAREK HVT freeze- dried

Registrovano:

Zadatel:

Italie, Polsko
MVDr. Ondiej Smid, Hradek nad Nisou
10 x 1000 davek

CLAMOX RTU injek¢na suspenzia pre hovadzi
dobytok, osipané, psy a macky

Registrovano:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Slovenska republika
Veterinarni klinika Bresson s.r.o.
100 x 100 ml

Veterinarni klinika Hloubétin s.r.o.
9x 100 ml

Veterinarni klinika spol. s r.o.

28 x 100 ml

Veterinarni ordinace Tynec nad Sazavou,
s.r.o.

20 x 100 ml

AA-Vet, s.r.o.

100 x 100 ml

ANIMAL CLINIC s.r.o.

50 x 100 ml

MVDr. Petra Darikova, Cernosice
4 x 100 ml

DokVetMed s.r.o.

10 x 100 ml

MVDr. Michal Dasek, Zabcice

2 x 100 ml

VET-KLINIKA s.r.o.

5x 100 ml

MVDr. Alice Frankova, Kladno
15 x 100 ml

MVDr. Michaela Hejlkova,
Tynisté nad Orlici

15 x 100 ml

Veterinarni klinika L+H s.r.o.

10 x 100 ml

Hosek Vet s.r.o.

100 x 100 ml

Veterina Teplice s.r.o.

12 x 100 ml

MVDr. Ing. Pavel Hrdina s.r.o., Hluk
20 x 100 ml

VET ANIMAL HELP s.r.o.

15 x 100 ml

MVDr. David Jira, Praha 4

5x 100 ml

MVDr. Irena Luxovd, MniSek pod Brdy
10 x 100 ml

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Jitka MikesSova, Strasnice
5x 100 ml

MVDr. Adéla Mdocklova, Karlovy Vary
1x100 ml

MVDr. Marek Pepfik, Opava

10 x 100 ml

MVDr. Veronika Polkova, Moravka
35 x 100 ml

MVDr. Pavlina Stoklaskova,

Zlin - Malenovice

10 x 100 ml

MVDr. Michal Sibal, Vétefov

10 x 100 ml

MVDr. Anna Simaliakova, Cesky T&%in
10 x 100 ml

EuroBioMa s.r.o.

2 x 100 ml

MVDr. Martin Grym, Brno

1x100 ml

HANZA s.r.o.

40 x 100 ml

MVDr. Gabriela Jasurkova Mikutova,
Brezno

4 x 100 ml

MVDr. Jiti Jiroudek, Liberec

20 x 100 ml

Veterinarni klinika Liberec s.r.o.
100 x 100 ml

MVDr. Pavla Kerberova, Slany

50 x 100 ml

K-Vet ordinace s.r.o.

3 x100 ml

MVDr. Katefina Mazakova, Bohdikov
6 x 100 ml

MerryVet s.r.o.

4 x 100 ml

MiaVet s.r.o.

12 x 100 ml

NKclinic s.r.o.

10 x 100 ml

Noixa-vet s.r.o.

10 x 100 ml

OptimaVet s.r.o.

5 x 100 ml

PetClinic s.r.o.

2 x 100 ml

MVDr. Veronika Polkova, Moravka
35 x 100 ml



Zadatel: MVDr. Josef Pospisilik, Pferov

10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Martin Sobota, Karlovy Vary
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubna u Poli¢ky
100 x 100 ml

Zadatel: Veterinarni klinika Liberec s.r.o.
100 x 100 ml

Zadatel: Veterinarni ordinace Care4Pet s.r.o.
5x 100 ml

Zadatel: Medicanima s.r.o.
50 x 100 ml

CLAMOXYL LA Sospensione iniettabile, 150 g/ml,

per suini, cani e gatti

Registrovano:  Ceska republika

Zadatel: MVDr. Adéla Mécklova, Karlovy Vary
1x 100 ml

CLENOVET 0,025 mg/ml oral gel

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Markéta Petrafova, Velika Ves
80 x 355ml

Clomicalm 20 mg - Tablet

Clomicalm 5 mg - Tablet

Registrovano:  Ceska republika

Zadatel: Pet Doc spol. s r.0.
10x30 tbl Clomicalm 20mg-Tablet a
10x30 tbl Clomicalm 5 mg-Tablet

Cydectin 0.1 % w/v Oral Solution for sheep

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Milo$ Vavra, Ph.D., Cimelice
2x2,5la2x51

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral
Solution for sheep
Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,

PT, SI, ES
Zadatel: MVDr. Petr Hrné&ifik, Brumov-Bylnice
1x51
DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
Meceftiz
30 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jakub Straridk, Nivnice
30 x 250 ml

DECCOX 60 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA
PARA OVINO Y BOVINO
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Alois Jaro$, Buchlovice
1000 kg (40 x 25 kg)

Zadatel: MVDr. Jan Kottmann, Rouchovany
400 kg (16 x 25 kg)

Zadatel: MVDr. Jan Krej¢i, Telé
1x25kg

Zadatel: MVDr. Bc. Tomag Mic¢ak, Kroméfiz
110 kg (11 x 10 kg)
120 kg (12 x 10 kg)

Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
900 kg

DEPARVAX emulsion for injection for Muscovy

ducks and geese

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Ing. Nadéida Englerova, Hodonin
74 x 100 ml (tj. 74 x 250 davek)

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle

and Sheep

Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT,
LU, NL, NO, PL, RO, SE, SL, UK

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krasna Hora

4x5]|

Zadatel: MVDr. Franti$ek Stokr, Desna
2x51

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Pavel Petdk, Lazsko
5x125ml

FLUMIGAL 50 mg/ml peroralny roztok

Registrovano: Slovensko

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Ddl
60x11

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: Reprodukce koni s.r.o.
15 x (5 x 1500 IU)
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
30 x (5 x 1500 IU)

KNOCK-OUT 8g/100 ml soluzione per infusione
per cavalli non destinati alla produzione di
alimenti per il consumo umano (NDPA)
Registrovano: Itdlie
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec

30 x 500 ml

MEPIDOR 20 mg/ml solution for injection
Registrovano: Belgie
Zadatel: DK EquineVets s.r.o.

6 x 10ml



Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses
Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: doc. MVDr. Jana Mezerova, Ph.D.,
Hefman(v Méstec
20 x (1 x 500 ml)

NOBILIS REO 1133 lyofilisaat en
suspendeervloeistof voor suspensie voor injectie

voor kippen
Registrovano: Belgie
Zadatel: PTACY, s.r.o.

500 000 dévek (tj. 500 x 1000 davek)

NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Horky, Nam&st na Oslavou
5000 000 davek
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Poulvac AE liofilizat do podania w wodzie do picia
dla kur
Registrovano: Polsko
Zadatel: Sevarons.r.o.
120 000 dévek

STIMUFOL

Registrovano: Francie, Belgie

Zadatel: MVDr. Monika Svédova, Lanskroun
100 x (lyofilizat + 10 ml lahvicka
rozpoustédla)

VENTIPULMIN granules 500 g

Registrovano:  Holandsko
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
30x500¢g



Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

4/2026

INTRAMAR PROPEN 3 g intramamarni suspenze
pro skot
96/031/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
INTRAMAR PROPEN 3 g intramamarni suspenze pro skot

2. Slozeni

Kazdy intramamarni injektor (10 ml) obsahuje:
LéCivé latky:

Procaini benzylpenicillinum monohydricum
(odpovida 1,7 g benzylpenicillinum)

Bild aZ nazloutla suspenze.

3,0g

3. Cilové druhy zvitat
Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouziti
K lé¢bé infekci vemene u laktujicich krav vyvolanych
stafylokoky a streptokoky citlivymi k benzylpenicilinu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech infekci vyvolanych patogeny
rezistentnimi  viéi  penicilindm  (vCetné  kmenQ
produkujicich beta-laktamazu). NepouZivat v pripadé
precitlivélosti na peniciliny, jiné beta-laktamy, prokain
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: U cilového patogenu (patogent) byla
prokazana zkfizena rezistence mezi peniciliny a dalSimi
antimikrobnimi latkami ze skupiny beta-laktam(. Pouziti
veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt pedclivé
zvdieno, pokud stanoveni citlivosti prokdzalo rezistenci
vUCi beta-laktamlm, protoZe jeho ucinnost muZe byt
snizena.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druhd
zvirat: Pfi poddavani veterinarniho lécivého pripravku
v pfipadé silného otoku Cc¢tvrté vemene a/nebo
mlékovodu a/nebo ucpani mlékovodu bunéénym
detritem je nutnd opatrnost. Poutziti veterinarniho
|éCivého pripravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci
a stanoveni citlivosti cilového(ych) patogenu((). Pokud to
neni mozné, méla by byt lécba zaloZena na epizoo-
tologickych informacich a znalostech citlivosti cilovych
patogenll na urovni farmy nebo na mistni/regionalni
urovni. Pouziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo
byt v souladu s oficidlnimi, narodnimi a regionalnimi
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pravidly antibiotické politiky. Je tfeba zabranit podavani
odpadniho mléka obsahujiciho rezidua benzylpenicilinu
telatim, a to az do konce ochranné Ihity pro mléko
(s vyjimkou kolostraIni faze), protoze by mohlo dochazet
k selekci bakterii rezistentnich na antibiotika ve stfevni
mikrobioté telete a zvySovat vylucovani téchto bakterii
ve faeces. PredcCasné ukonceni lé¢by je moziné pouze
po konzultaci s veterinarnim lékarem, protoze by to
mobhlo vést k rozvoji rezistentnich bakterialnich kmen.
Zvlastni opatrfeni pro osobu, kterd podavd veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Lidé se zndmou precitlivélosti
na peniciliny a/nebo cefalosporiny by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim léfivym pfipravkem.
Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo kontaktu s kazi zplsobit precitlivélost
(alergii). Hypersenzitivita na peniciliny muzZe vést
ke zkfizenym reakcim na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vainé. Pokud se u vas po expozici objevi
pfiznaky, jako je koini vyrazka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Otok obli¢eje, rtd nebo oci nebo
potize sdychanim jsou vainé priznaky a vyZzaduji
okamzitou lékarskou pomoc. Tento veterinarni lécivy
pripravek mGze zpUsobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrarte
kontaktu s kOzZi a ofima. Pfi zasaZeni klZe nebo odi
oplachnéte zasazené misto velkym mnoZstvim Cisté vody.
Cistici ubrousky doddvané s veterindrnim Ié&ivym
pripravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery muze
u nékterych lidi zplsobit podrazdéni kGze nebo odi.
Pfi nakladani s veterinarnim |éCivym pripravkem
a Cisticimi ubrousky by se mély pouZzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic. Po pouZiti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Existuje mozny antagonismus mezi antibiotiky
a chemoterapeutiky s rychle nastupujicim bakterio-
statickym Gcinkem. Ucinek aminoglykosid@ miZe byt
zesilen peniciliny.  Vylu¢ovani benzylpenicilinu je
prodlouzeno fenylbutazonem a kyselinou acetylsalicy-
lovou. Peniciliny rozpustné ve vodé nejsou kompatibilni
s ionty kovl, aminokyselinami, kyselinou askorbovou,
heparinem a vitaminy B-komplexu. Inhibitory cholineste-
razy zpomaluji odbouravani prokainu.

7 s ve

7. Nezadouci tucinky

Vzacné (1 az 10 zvifrat / 10 000 zvifat):
anafylaktického typu®3

Cetnost nestanovena (z dostupnych tdajd nelze uréit):
Anafylakticky 3ok, alergicka kozni reakce??

Reakce

1 Kvuli pomocné latce polyvidonu.
2 U zvifat citlivych na penicilin a/nebo prokain.



3 Pokud se objevi nezadouci reakce, mélo by byt zvife l1éCeno
symptomaticky.

Hldseni neZadoucich ucinkl je ddleZité. UmozZiiuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterindrniho lékare. NeZadouci Uc¢inky mizZete
hldsit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drZitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Udajd uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim ndarodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Intramamarni podani. 3,0 g prokain-benzylpenicilin
monohydratu na jednu postizenou ¢tvrt vemene, coz
odpovida jednomu injektoru na postizenou ¢tvrt vemene
jednou za 24 hodin po 3 po sobé jdouci dny.
Bezprostfedné pred kazdym podanim se vSechny ctvrté
mlécné Zlazy vydoji. Po ocisténi a dezinfekci strukd a usti
strukovych kanalk( pfilozenym dezinfekénim ubrouskem
se podd obsah jednoho injektoru do jedné infikované
Ctvrté vemene.

9. Informace o spravném podavani

V pripadech mastitid se systémovymi priznaky je rovnéz
tfeba podavat antibiotika parenteralné. Tento veterinarni
léCivy pripravek je pred pouZitim treba dlkladné
protrepat.

10. Ochranné lhaty
Maso: 5 dnl
Mléko: 6 dnli

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladnicce (2 °C - 8 °C). NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatifeni pomdhaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pripravki
se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych ptipravku
Veterindrni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/031/26-C

Velikost baleni: Papirova krabice s 24 intramamarnimi
injektory a 24 dezinfekénimi ubrousky navlhéenymi 65%
v/v roztokem isopropylalkoholu (2,4 ml/ubrousek)
k ¢isténi strukd.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

04/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku  naleznete  také v narodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky:

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

Tel: +420517 318911

E-mail: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindarnim
|é¢ivém pfripravku, kontaktujte prosim mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Mastavance 20 mg intramamarni suspenze
pro skot (dojnice v laktaci)
96/030/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Mastavance 20 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v laktaci)

2. SloZeni

Kazdy aplikator (8,7 g) obsahuje:
Lécivé latky:

Hydrocortisoni aceponas

Bila az nazloutld olejova suspenze.

20 mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouziti

Symptomatickd |é¢ba mirné az stredné zavazné klinické
mastitidy postihujici jednu &tvrt vemene. Veterinarni
léCivy pripravek lze pouZit k 1écbé zanétu, bolesti
a nepohodli pfi prvnich priznacich klinické mastitidy nebo
do doby, nez bude potvrzen patogen (pokud je pfitomen)
a rozhodnuto o dalsi 1é¢bé, pokud je nutna.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:reklamace@bioveta.cz

5. Kontraindikace
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Veterinarni lécivy pfipravek je urcen
k pouziti u mirnych a stfedné zdvaznych pfipadd klinické
mastitidy v jedné Ctvrti vemene, které vykazuji viditelné
abnormality v mléce (pfitomnost shlukd nebo vlocek)
a/nebo ve vemeni (otok ctvrti, teplo na povrchu kize,
erytém, bolest pfi palpaci) bez zavainych lokalnich
pfiznakl nebo systémovych pfiznakl onemocnéni, jako je
horecka, anorexie nebo ulehnuti. Veterinarni [éCivy
pfipravek nebyl testovan u zvifat se zndmou anamnézou
subklinické mastitidy, s recidivou mastitidy ve stejné
Ctvrti v predchozim meésici pred Iécbou, s poskozenym
strukem. Ucinnost nebyla testovana u jinych dojicich
postupl nez 12hodinovych intervall. Pred prvnim
podanim se doporuCuje odebrat vzorek mléka
pro bakteriologickou kultivaci a testovani citlivosti
na antimikrobidini latky a veterinarni l1écivy pfipravek
pouzivat aZ do doby, nez budou zndmy vysledky analyzy
mléka. Na zdkladé klinické reakce na léébu a/nebo
vysledkd analyzy mléka Ize podle nutnosti pouZit
naslednou vhodnou Ilécbu. Relaps po I|écbé nebo
pretrvavani ¢i zhorSeni priznak(l vyZzaduje okamzité pre-
hodnoceni. Proto je tfeba zvaZit peclivé sledovani krav.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podadva veterindrni
|éCivy pfipravek zvifatim:

Veterindrni 1éCivy pfipravek: Léciva latka tohoto
veterinarniho  |écivého  pripravku, hydrokortison-
aceponat, je potencialné farmakologicky ucinna

a pri vysokych davkach mudze byt Skodliva pro nenarozené
dité. Zamezte kontaktu s klGzi a poZiti, véetné kontaktu
rukou s Usty, zejména u téhotnych Zzen. V pfipadé
nahodného kontaktu s kiiZzi ihned omyjte postizené misto
vodou. V pfipadé ndhodného poZiti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce.
Cistici_ubrousky: Cistici ubrousky doddvané s intrama-
marnim pfipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery
drazdi o¢i a mUZe zplsobit podrazdéni klZe. Zabrante
kontaktu s kdzi a o¢ima, véetné kontaktu rukou s ocima.
V pripadé nahodného kontaktu s kizi nebo ocima ihned
oplachnéte klzi nebo oci velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Po poufiti si umyjte ruce. Cistici ubrousek je
hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné nebo
jinych Zhavych materidld. Pfi nakladani s disticim
ubrouskem nekuftte.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti.
Glukokortikoidy se vylucuji do mléka a mohou zpUsobit
poruchy rlstu u sajicich mladat.

Preddvkovani: Ve studii predavkovani u dojnic az do
4nasobku doporucené davky (tj. podani veterinarniho
|éCivého pripravku do vSech 4 Ctvrti vemene) s prodlou-
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Zzenou dobou |écby (3ndsobek maximalni doporucené
doby lécby) bylo podavani veterinarniho Iécivého
pfipravku spojeno se zménami nékterych hematolo-
gickych a biochemickych parametr( krve, snizenim
schopnosti produkce kortizolu a snizenim produkce
mléka nebo zménou jeho sloZeni. VSechny tyto
farmakologické ucinky byly nizkého rozsahu, neSkodné
a rychle reverzibilni.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfripravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi intramamarnimi
veterindrnimi léCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot (dojnice):

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 o3etfenych zviFat): neutrofilie?,
monocytdza?, eosinopénie!, hypokortizolémiel?, hyper-
glykémie?

1Spontanné reverzibilni (do 6 dnd po ukonéeni léCby) a nejsou
spojeny s klinickymi priznaky.

ZPozorovano pouze po stimulacnim testu adrenokortikotropnim
hormonem (ACTH).

Hlaseni neZddoucich Gcink( je dullezité. UmozZnuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pfripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1é€ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim
kontaktnich Udajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani

Intramamarni podani. Po uplném vydojeni a pred
podanim veterinarniho Iécivého pripravku je treba struky
dikladné ocistit a vydezinfikovat pomoci Cisticiho
ubrousku, pficemz je treba dbat na to, aby nedoslo
ke kontaminaci trysky aplikatoru. Trysku aplikatoru
zasunte pouze castecné, aby se zabranilo vtlaceni
bakteriemi kontaminovaného keratinu do mlékojemu
struku a aby se omezila dilatace svérace. Aplikujte cely
obsah jednoho aplikdtoru pres strukovy kandlek
do postizené Ctvrti. Po oSetfeni naneste desinfekci
na struk tak, aby byl zcela pokryty. Pokud po jednorazové
aplikaci nedojde ke klinickému vylééeni, mlze byt nutné
dalsi podani kazdych 12 hodin, maximalné vsak 3 dalsi
davky na ¢tvrt. Po podani masirujte. Bezprostfedné
po oSetfeni nedojte. Klinické vyléCeni by mélo byt
pozorovdano do 6 dnd od zahdjeni lécby. V pripadé
zhorseni stavu, nelspésné |éCby mastitidy nebo v pripadé


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

recidivy klinické mastitidy ve stejné ¢tvrti vemene béhem
jednoho meésice, je nutné okamzité prehodnoceni
a zvazeni zavedeni jiné l1éCby.

9. Informace o spravném podavani
Neuplatfiuje se.

10. Ochranné lhaty
Maso: Bez ochrannych lhit.
Mléko: 24 hodin.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
IéCivy pfipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba poufZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomadhaji chranit Zivotni
prostfedi. O moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych
pripravkll se poradte s vasim veterinarnim |ékarem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/030/26-C

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 12 intramamarnimi
aplikdtory a s 12 Cgisticimi ubrousky. Papirova krabicka
s 24 intramamarnimi aplikatory a s 24 Cisticimi ubrousky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterindarnim Iécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku  naleznete  také v narodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID, 06516 Carros
Francie

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

Forellenweg 16
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4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na_nezadouci Ucinky: Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindarnim lécivém pfipravku, kontaktujte
prosim prislusného mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Buproxan Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok
pro psy, kocky a koné
96/032/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Buproxan Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy,
kocky a koné

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Buprenorphinum 0,3 mg
odpovida buprenorphini hydrochloridum 0,323 mg
Pomocné latky:

Chlorkresol 1,35 mg
Ciry, bezbarvy a7 slabé nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, koné (ktefi nejsou urceni pro lidskou

spotrebu).

4. Indikace pro pouziti

Psi: Pooperacni analgezie. Zesileni sedativnich ucinka
centralné pusobicich latek.

Kocky: Pooperacni analgezie.

Koné: Pooperacni analgezie v kombinaci se sedativem.
Zesileni sedativnich G¢inkl centralné pUsobicich latek.

5. Kontraindikace

NepouZivat intratekdlné nebo peridurdiné. NepouZivat
preoperacné pred provedenim cisarského rezu (viz bod
Zvlastni upozornéni). Nepouzivat v pripadech precitli-
vélosti na léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhi
zvirat: Buprenorfin by mél byt pouZivdn s opatrnosti
u zvifat s poruchou funkce jater, zejména s onemocnénim
ZluCovych cest, protoze tato latka je metabolizovana jatry
a jeji intenzita a trvani ucinku tim muiZe byt u téchto zvirat



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

ovlivnéna. Buprenorfin mlze zplsobit respirani depresi
a stejné jako u jinych opioidnich lééivych pfipravkl je
tfeba dbat opatrnosti pfi |écbé zvifat s poruchou
respiracni funkce nebo zvirat, kterym jsou podavany
IécCivé pripravky, které mohou zpUsobit respiracni
depresi. V pfipadé renalni, srde¢ni nebo jaterni dysfunkce
¢i Soku muiZe byt s pouzitim veterinarniho Iécivého
pripravku spojeno zvysené riziko. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veteri-
narnim Iékarem. Bezpecnost u klinicky oslabenych kocek
nebyla plné hodnocena. Bezpecnost buprenorfinu nebyla
prokdzana u psd a kocek mladsich 7 tydn( a u koni
mladsich 10 mésicl a s hmotnosti nizsi nez 150 kg; proto
by pouziti u téchto zvifat mélo vychazet ze zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veteri-
narnim |ékafem. Opakované podani dfive, nez je
doporuceny interval opakovani uvedeny v bodé
Davkovani pro kazidy druh, cesty a zpUsob podani,
se nedoporucuje. Dlouhodobd bezpecnost buprenorfinu
nebyla zkoumana po dobu delSi nez 5 po sobé jdoucich
dnl podavani u kocek nebo po dobu 4 samostatnych
podani béhem 3 po sobé jdoucich dnd u koni. Ucinek
opioidu na poranéni hlavy zavisi na typu a zavaznosti
poranéni a poskytnuté respiracni podpore. Veterinarni
|éCivy pripravek by mél byt pouZivan pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veteri-
narnim lékafem. Bezpecnost u klinicky oslabenych koni
nebyla hodnocena. U koni bylo uZivani opioidl spojovano
s excitaci; ucinky buprenorfinu jsou vsak minimalni,
pokud je podavan spolecné se sedativy a trankvilizéry,
jako je detomidin, romifidin, xylazin a acepromazin.
Ataxie je zndmym ucinkem detomidinu a podobnych
latek; proto se muze objevit po podani buprenorfinu
s témito latkami. Ojedinéle m{iZe byt ataxie vyrazna. Aby
se zabrdnilo ztrdté rovnovahy u koni s ataxii sedovanych
kombinaci detomidin/buprenorfin, neméli by byt
pfemistovani ani s nimi byt jinak manipulovdno
zpUsobem, ktery by mohl narusit jejich stabilitu.

Zvlastni opatrfeni pro osobu, kterd podavd veterinarni
léCivy  pfipravek  zvifatdm: Vzhledem k tomu,
Zze buprenorfin ma opioidni Gcinky, je tfeba dbat
opatrnosti, aby se zabranilo sebeposkozeni injekéné
podanym pfipravkem. Buprenorfin se miZe systémové
vstfebdvat pfi nahodném kontaktu se sliznicemi.
Veterindrni [éCivy pfipravek je mirné kysely, a mize proto
pfi zasazeni kGze nebo oci zpUsobit podrazdéni.
Pfi zasaZzeni oCi, kGze nebo ust dikladné vymyjte
postizené misto vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékafskou pomoc. V pripadé nahodného
sebeposkozeniinjekéné podanym pfipravkem, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti si umyjte
ruce. Buprenorfin a pomocna latka chlorokresol mohou
po kontaktu s kazi zpUsobit precitlivélost (alergické
reakce). Lidé se znamou precitlivélosti na buprenorfin
nebo chlorokresol by se méli vyhnout kontaktu
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s veterinarnim IéCivym pripravkem. V ptipadé ndhodného
kontaktu s kGzi okamZité omyjte vodou.

Pro lékare: V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
podanym pripravkem lIze jako antidotum pouZit opioidni
antagonista naloxon.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace.

Brezost: Laboratorni studie u potkanl neprokazaly Zadny
teratogenni Ucinek. Tyto studie vsSak prokazaly
poimplantaéni ztraty a ¢asné fetaIni Ghyny. Toto mdze byt
zplisobeno snizenim kondice rodicd béhem gestace
a nasledkem sedace matek v dobé postnatdlni péce.
Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny studie
reprodukéni toxicity u cilovych druhl zvifat, pouZijte
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterindrnim lékafrem. Veterinarni |écivy
pfipravek by nemél byt pouZit preoperacné pred
provedenim cisafského fezu z ddvodu rizika respiracni
deprese u mladat béhem porodu. Mél by byt se zvlastni
opatrnosti pouZit pouze po zakroku (viz nize).

Laktace: Studie u laktujicich potkand prokazaly,
Ze po intramuskularnim podani buprenorfinu byly
koncentrace nezménéného buprenorfinu v mléce stejné
nebo vyssi nez v plazmé. Vzhledem k tomu, Ze je
pravdépodobné, Ze buprenorfin bude vyluCovan
do mléka i u jinych druhl, se pouZiti béhem laktace
nedoporucuje. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Buprenorfin mlZe zplsobit ospalost, ktera
muze byt zesilena jinymi centralné pUsobicimi latkami,
véetné trankvilizér(, sedativ a hypnotik. Dostupné Udaje
u lidi naznacuji, Ze terapeutické davky buprenorfinu
nesnizuji analgetickou G¢innost standardnich davek
opioidniho agonisty a Ze pfi pouziti buprenorfinu
v béZném terapeutickém rozmezi lze standardni davky
opioidniho agonisty podat jesté pred odeznénim ucinku
buprenorfinu, aniz by doslo ke snizeni analgetického
ucinku. Doporucuje se vSak, aby buprenorfin nebyl
pouzivdn soucasné s morfinem nebo jinymi opioidnimi
analgetiky, napf. etorfinem, fentanylem, pethidinem,
methadonem, papaveretem nebo butorfanolem.
Buprenorfin je pouzivan S acepromazinem,
alfaxalonem/alfadalonem, atropinem, detomidinem,
dexmedetomidinem, halothanem, isofluranem,
ketaminem, medetomidinem, propofolem, romifidinem,
sevofluranem, thiopentonem a xylazinem. Pokud je
pouzit v kombinaci se sedativy, miZe byt zesilen jejich
tlumivy ucinek na srdecni frekvenci a dychaci funkce.
Predavkovani: V pripadé predavkovani by méla byt ptijata
podplrna opatfeni a pokud je to vhodné, lze pouZit
naloxon nebo stimulanty dychacich funkci.
Pfi predavkovani u psid muiZe buprenorfin zpUsobit
letargii. Pfi velmi vysokych davkach se mulzZe dostavit
bradykardie a midza. Pouziti naloxonu je vhodné




pro zvraceni snizené dychaci aktivity. Stimulanty
dychacich funkci, napf. doxapram, jsou uc¢inné i u ¢lovéka.
Vzhledem k delSimu ucinku buprenorfinu ve srovnani
s témito IéCivymi pripravky mlze byt nutné je poddavat
opakované nebo kontinudlni infuzi. Studie
na dobrovolnicich u lidi prokazaly, Ze antagonisté opiatd
nemusi plné zvratit Gcinek buprenorfinu. Studie u koni,
kde byl buprenorfin podavan se sedativy, prokazaly
pfi az pétinasobku doporucené davky jen velmi malo
ucinkG; pri samostatném podani ale mlze u zvifat
bez bolesti zpUsobit excitaci. V toxikologickych studiich
buprenorfin-hydrochloridu u psi byla po peroralnim
podavani po dobu jednoho roku v davkach 3,5 mg/kg/den
a vySSich pozorovana biliarni hyperplazie. Biliarni
hyperplazie nebyla pozorovana po kazdodenni
intramuskularni aplikaci v davce do 2,5 mg/kg/den
po dobu 3 mésicd. Tato dadvka znacné presahuje jakékoli
klinické davkovaci schéma u ps.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pfipravky.
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7. Nezadouci tucinky

Psi:

Vzacné (1 aZz 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Hypertenze, tachykardie, sedace®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Bolest v misté injekéniho podani,
nepohodli?, vokalizace?.

Neurcena cCetnost (na zdkladé dostupnych Gdajd nelze
urcit): Zvysené slinéni, bradykardie, hypotermie,
dehydratace, agitace, midza, respiracni deprese.

1 pfi pouZiti k zajisténi analgezie.

2|okalni.

3v dasledku bolesti v misté injekéniho podani nebo lokalniho
nepohodli.

Kocky:

Casté (1 a7 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat): Mydriaza?,
euforie (nepfiméiené vrnéni, pfechazeni, tfeni)?.

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Sedace?.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): Bolest v misté injekéniho podani,
nepohodli®, vokalizace*.

Neuréend Cetnost (na zakladé dostupnych Udajd nelze
urcit): RespiraCni deprese.

1 zpravidla odezni do 24 hodin.

2 pfi poutziti k zajisténi analgezie.

3 lokalni.

4 v dasledku bolesti v misté injekéniho podéani nebo lokalniho
nepohodli.

Koné:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvirat):
Sedace?, kolika.

Neurcena Cetnost (na zdkladé dostupnych (dajd nelze
urcit): Respiraéni deprese, excitace?, ataxie?.
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1 pfi pouZiti k zajisténi analgezie.

2 pti pouziti v kombinaci se sedativy nebo trankvilizéry je
excitace obvykle minimalni, obas se mUZe projevit vyrazna
ataxie.

Hlaseni neZadoucich ucinkl je dllezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpelnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze Ié¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterindrniho lékafe. NeZadouci Gc¢inky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Psi a kocky: Intramuskularni (i.m.) nebo intravendzni (i.v.)
podani.

Koné: Intravendzni (i.v.) podani.

Cilovy Zesileni sedace

druh

zvirat

Psi Intramuskuldrni
nebo
intravendzni

podani

Cesta podani Pooperacni analgezie

10-20 ug/kg*; 10-20 ug/ke*;
odpovida 0,3 az 0,6 ml | odpovida 0,3 az
veterinarniho lé¢ivého 0,6 ml
pfipravku/10 kg. veterinarniho
|é¢ivého

Pro dalsi dlevu od »
pfipravku/10 kg.

bolesti opakujte v
pfipadé potfeby po:
- 3-4 hodinach s
davkou 10 pg/kg;
nebo

- 5-6 hodinach s
davkou 20 pg/kg.
10-20 pg/kg*; -
odpovida 0,03 az 0,06

ml veterinarniho

|é¢ivého pripravku/1

kg.

Pro dalsi dlevu od

bolesti opakujte v
pfipadé potreby:

Jednou po 1-2

hodinach

Intramuskularni
nebo
intravendzni
podani

Kocky

Koné

Intravendzni
podani

10 pg/kg*; odpovida
3,3 ml veterinarniho
|éCivého pripravku
/100 kg, 5 minut po

podani intravendzniho

sedativa.

Pro dalsi dlevu od
bolesti opakujte v
pripadé potreby:
jednou, po ne méné
nez 1-2 hodinach.

5 pg/kg*;
odpovida 1,7 ml
veterinarniho
|é¢ivého
p¥ipravku/100 kg,
5 minut po podani
intravendzniho
sedativa. Davku Ize
v pfipadé potreby
po 10 minutéch
opakovat.


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

*) Davky vyjadirené v pg/kg v tabulce vyse se vztahuji k
buprenorfinu (jako hydrochloridu). Udaje v kg v tabulce se
vztahuji k Zivé hmotnosti.

9. Informace o spravném podavani

U pstl se sedativni u¢inky dostavi do 15 minut po podani.
U pst, kocek a koni se analgeticky Géinek nemusi plné
projevit drive nez po 30 minutach. Aby byla zajisténa
analgezie béhem operace a bezprostiedné po ni, mél by
byt veterindrni lé¢ivy pfipravek podan pfed operaci jako
soucast premedikace. PFi pouZziti u koni by mélo byt
do péti minut pfed podanim buprenorfinu podano
intravendzni sedativum. Pokud se podava k zesileni
sedace nebo jako soucdst premedikace, je tfeba snizit
davku jinych centrdlné pdsobicich latek, jako je
acepromazin nebo medetomidin. Snizeni bude zaviset
na poZadovaném stupni sedace, individualnim stavu
zvifete, typu dalSich latek obsaZzenych v premedikaci
a na tom, jak ma byt anestezie navozena a udrzovana.
Mlze byt také vhodné snizit mnoiZstvi pouZivaného
inhalacniho anestetika. Zvifata, kterym byly podavany
opioidy se sedativnimi a analgetickymi ucinky, mohou
vykazovat rGzné reakce. Proto je tfeba sledovat reakci
jednotlivych zvirat a nasledné davky odpovidajicim
zpUsobem upravit. V nékterych pripadech nemusi
opakované davky poskytnout dalsi analgeticky ucinek.
V téchto pfipadech je na zvaZzeni, zda nepouZit vhodné
injek¢né aplikovana nesteroidni protizanétliva [écCiva
(NSAID). Vzhledem k malému objemu podavaného
veterinarniho léCivého pfipravku, zejména u malych pst
a kocek, je treba dbat zvySené opatrnosti pfi pouziti
vhodné délené strikacky, aby se zajistilo presné
davkovani. Zatku Ize propichnout max. 25krat.

10. Ochranné lhaty

Nepouzivat u koni uréenych pro lidskou spotfebu. Koné
oSetreni timto pfipravkem nesmi byt jiz nikdy urceni
pro lidskou spotfebu. Kan musi byt prohlasen
za nezpUsobilého pro lidskou spotfebu podle narodni
legislativy o prlikazech pro koné. NepouZivat u zvifat,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouiZitelnosti uvedené
na etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
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sbéru. Tato opatieni napomadhaji chranit Zivotni

prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/032/26-C

Velikost baleni: Papirova krabicka s 1 x 10 ml injekcni
lahvickou.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

05/2026

Podrobné informace o tomto veterindrnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databdzi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku  naleznete  také v narodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

SEVARON PORADENSTV/ s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 608 034 166

regulatory@sevaron.cz

17. Dalsi informace

Pfipravek obsahuje ndvykové latky. Veterinarni lécivy
pfipravek je vydavdn pouze na predpis s modrym
pruhem.

Dophacyl Avi, 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho
96/034/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfFipravku
Dophacyl Avi 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

2. Slozeni

Natrii salicylas: 1000 mg/g


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:regulatory@sevaron.cz

(odpovida 863 mg/g acidum salicylicum)
Bily nebo témér bily prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domdci.

4. Indikace pro pouziti
Symptomatickd lécba horecnatych stavi a mirné ai
stfedné silné bolesti.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na Iécivou latku.
Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni ulceraci.
Nepouzivat, pokud existuje riziko krvaceni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podavd veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni Iécivy
ptipravek muze zpGsobit hypersenzitivni reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na salicylat sodny ¢i obdobné latky
(napf. aspirin) by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem. Pokud se po nahodném kontaktu
objevi vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Otok obliceje, rtl nebo oci nebo potize s dychanim jsou
vdiné ptiznaky a vyZaduji okamZitou lékafskou pomoc.
Tento veterinarni |éCivy pripravek mulzZe zpUsobit
podrazdéni kliZe, oci a dychacich cest. Zabrarite pfimému
kontaktu s kdiZi a o¢ima a vdechovani prasku. Pri nakladani
s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostredky skladajici se z ochrannych
rukavic (napf. gumové nebo latexové), ochrannych bryli
a vhodné masky proti prachu (napt. respirator na jedno
poufZiti s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149).
V pfipadé nahodné koZni expozice ihned omyjte kizi
vodou. V pfipadé nahodného vniknuti do oci je
proplachujte velkym mnoZstvim vody po dobu 15 minut,
a pokud podrazidéni pretrvavd, vyhledejte lékarskou
pomoc. Po pouZiti si umyjte ruce. Pfi nakladani
s veterindrnim lécivym pfipravkem nekurte, nejezte ani
nepijte.

Nosnice: PouZiti veterindrniho |éCivého pfipravku se
nedoporucuje béhem snasky, protoze laboratorni studie
u potkan( prokazaly teratogenni a fetotoxické ucinky.
Interakce sjinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: NepouZzivat v kombinaci s léCivy, o kterych je
znamo, Ze maji antikoagulacni vlastnosti. Nepodavat
soucCasné s potencidlné nefrotoxickymi lécivy (napf.
aminoglykosidy). Kyselina salicylova se silné vaze
na plazmu (albumin) a soutézi s fadou sloucenin (napf.
sulfonamidy, ketoprofen) o vazebna mista na plazma-
tickych  bilkovinach.  Soucasné podavani jinych
nesteroidnich antiflogistik (NSAID) se nedoporucuje kvdli
zvySenému riziku gastrointestindlnich potizi.
Preddvkovani: Podavéni desetindsobku doporucené
davky béhem trojndasobku doporucené maximalni doby
uzivani bylo dobre snaseno.
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Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfripravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Neznama cetnost (z dostupnych udaju nelze urdit):
Prodlouzené krvaceni. Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je
dileZité. UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci G¢inky mUZete hldsit také drZiteli rozhodnuti
0 registraci, nebo jeho mistnimu zdstupci s vyuZitim
kontaktnich Udajd uvedenych na konci této pribalové
informace, nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucinka.

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv
Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

Tel.: +420 720 940 693

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Podani v pitné vodé. Doporucena davka je 40 mg
salicylatu sodného/kg zivé hmotnosti denné, tj. 34,5 mg
kyseliny salicylové/kg Zivé hmotnosti denné, po dobu 2-3
dna.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Pfijem medikované vody zavisi
na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZeni spravného
davkovani muiZe byt nutné odpovidajicim zpUsobem
upravit koncentraci salicylatu sodného. Doporucuje se
pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni. Na zakladé
doporucené davky a poctu a hmotnosti zvirat, ktera je
treba osetfit, se pfesna denni koncentrace veterinarniho
|éCivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

40 mg R

veterinarniho E::g;i:;i ziva mg o
lécivého X szenvch vlevt.erlmarmho
pfipravku/kg zivé cenyc = lécivého
hmotnosti/den 2vitat (kg) pfipravku na

primérny denni pfijem vody (litr/zvife) litr pitné vody
Maximalni rozpustnost veterinarniho Iécivého pripravku
ve vodé (mékké/tvrdé) pfi 4 °C/20 °C je 250 g/l.
Doporuduje  se  pouZiti  magnetické  michacky
a rozpousténi miZe trvat az 3 minuty. U zasobnich
roztokd a pfi pouZiti davkovace dbejte na to, abyste
neprekrocili maximalni rozpustnost, které lze za danych
podminek dosdhnout. Upravte nastaveni pratoku
davkovaciho cerpadla podle koncentrace zasobniho
roztoku a pfijmu vody zvifat, ktera maji byt |écena.
Medikovana pitna voda by méla byt Cerstvé pripravena
kazdych 24 hodin. Béhem lécby je tfeba v castych



intervalech sledovat pfijem vody. Medikovand pitna voda
by méla byt jedinym zdrojem pitné vody po dobu Iécby.
Jakakoli medikovana pitna voda, kterd se nespotrebuje
do 24 hodin, by méla byt zlikvidovana. Nejsou k dispozici
zadné informace o moZnych interakcich nebo
inkompatibilitdich  tohoto  veterinarniho  |é¢ivého
pfipravku podavaného perordlné smichanim s pitnou
vodou obsahujici biocidni pfipravky.

10. Ochranné lhaty

Maso: 2 dny. NepouZivat u ptakd, jejichZ vejce jsou uréena
pro lidskou spotfebu. NepouzZivat béhem 2 tydn( pred
pocatkem snasky.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Bezpecnostni
nadoba a kbelik: Tento veterinarni léCivy pfipravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Sacek: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovdvejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Medikovana pitnd voda by méla byt chranéna
pred svétlem. NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba poufZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni bezpecnostni nddoba a kbelik: 3 mésice. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni sacek: spotiebujte
ihned. Doba pouZitelnosti po rozpusténi podle navodu:
24 hodin

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi ndrodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomadhaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych
pfipravk( se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterindrni |éCivy pfipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/034/26-C

Bezpecnostni nadoba: 500 g,1 kg. Kbelik: 1 kg, 2,5 kg nebo
5 kg. Sacek: 100 g. Na trhu nemusi byt viechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

05/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ilécivém
pripravku jsou kdispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku  naleznete  také v narodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer
Nizozemsko

Dopharma France S.A.S.

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Cymedica, spol. sr.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

GLUCOKEL 300 mg/ml infuzni roztok pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky
96/033/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
GLUCOKEL 300 mg/ml infuzni roztok pro skot, kong&, ovce,
kozy, prasata, psy a kocky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

LéCiva latka:

Glucosum

(odpovida 330,0 mg glucosum monohydricum)
Pomocné latky:

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.

300,0 mg

3. Cilové druhy zvifat
Skot, ovce, kozy, koné, prasata, psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Pro infuzni terapii u koni, skotu, ovci, koz, prasat, pst
a kocek: pro ¢astecné nebo Uplné pokryti sacharidové
potreby, pfi akutni hypoglykémii.

Pro infuzni terapii u skotu, ovci a koz: pfi metabolickych
syndromech se soubéZnou hypoglykémii (ketdza).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:farmakovigilance@cymedica.com

5. Kontraindikace

Nepouzivejte v pripadé: hyperglykémie, periferniho
edému, nedostatku elektrolytl, anurie, neléceného
diabetu mellitu, intrakranidlniho nebo intraspinalniho
krvaceni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht
zvirat: Pravidelné sledujte koncentraci glukdzy v krvi
a modi, bilanci tekutin a elektrolyty. Pfi vysokych davkach
je tfeba elektrolyty podle potfeby doplfiovat. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek by mél byt poddavan
s opatrnosti pacientim s diagnézou hypoadrenokor-
ticismu (Addisonova choroba). Hypertonické roztoky
sacharid( zvysuji intravaskularni objem v disledku svého
osmotického ucinku. To mulze vést k hypervolémii,
hypertenzi a edému, zejména u zvitat s kardiovaskularnim
nebo rendlnim onemocnénim. U zvifat s kardiovas-
kuldrnim nebo renalnim onemocnénim by mél byt tento
veterindrni |é¢ivy pfipravek pouZit pouze po zvazeni
terapeutického  prospéchu a rizika  pfislusSnym
veterinarnim lékarem. U téchto zvifat musi byt podavani
veterinarniho lécivého pripravku velmi pomalé a zvife
musi byt peclivé sledovdano z hlediska znamek
hypervolémie, jako je tachypnoe a dusnost. V pfipadé
sekunddrni ketonemie u skotu vidy lecte primdrni pficinu.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatm: Tento veterindrni [|écivy
pripravek je hypertonicky roztok. Zachdazejte s nim
v souladu se zavedenymi pravidly pro pouziti injekénich
roztok a dbejte maximalni opatrnosti, abyste zabranili
nahodnému samopodani. V pfipadé nahodného
sebeposkozeniinjekéné podanym pfipravkem, vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écivého pripravku pro pouzZiti béhem
brezosti a laktace. PouZit pouze po zvaZeniterapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: B-laktamova antibiotika a tetracykliny by se
nemély michat s roztoky glukdzy, protoze by mohly byt
inaktivovany. Vysoké davky sulfonamidl mély udajné
hypoglykemicky ucinek, a proto by se nemély pouZivat
soucasné s roztoky glukdzy. Vysoké davky glukdzy a/nebo
podavani béhem faze probouzeni po anestezii (zejména
s barbiturdty) mdze zpUsobit potenciaci Ucinku, zejména
u starych a kriticky nemocnych zvitat. Roztoky glukdzy by
se nemeély pouzivat soucasné s podanim krve, pred nim
ani po ném, ani by se nemély podavat stejnym infuznim
systémem, protoze to miZe vést k hemolyze
a pseudoaglutinaci.

Preddvkovani: Predavkovani mlze vést k hyperglykémii,
porucham elektrolytl, osmotické diuréze a glukosurii.
To mUze vést k hypervolémii a edému. Jednim z moznych
pfiznakld je dusnost. V tomto pfipadé je tfeba infuzi
tekutin upravit na minimum a v pfipadé potfeby podat
kyslik a diuretika. Stupen hyperglykémie a naslednd
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glukosurie a osmotickad diuréza zavisi na podané davce.
Tyto ucinky obvykle vymizi béhem nékolika hodin
po podani. Prechodné hyperglykémii lze predejit
kontinudlni intravendzni infuzi nebo u zvitat, ktera nejsou
urena k produkci potravin, soucasnym poddavanim
inzulinu.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot, koné, ovce, kozy, prasata, psi a kocky

Neurcena frekvence (nelze odhadnout z dostupnych
udajl): Elektrolytova nerovnovaha  (hypokalemie,
hypomagnezemie, hypofosfatemie), hyperglykemie,
glukosurie, tromboflebitida v misté injekéniho podani!

1 Chybna infuzni technika mlze vést k extravazaci, kterd mlze
zpUsobit lokdlni bolest, podrazdéni Zil, tromboflebitidu
a nekrozu tkané.

Pokud se objevi nezadouci uUcinky, infuze musi byt
prerusena. Hlaseni neZadoucich uGc¢inkd je dulezité.
UmoZnuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti pfipravku.
JestliZe zaznamendte jakékoliv neZadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |é¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muazete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci
nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56a,621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplisob podani
Intravendzni podani (i.v.). Podavejte pomalu jako
intravendzni infuzi. Vypocet rychlosti infuze by mél
zohlednit Zivou hmotnost |é¢eného zvifete a poZadovany
pfisun energie.

Davkovani:

Skot a koné:

300 g glukdzy pro toto (ekvivalent 1000 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto) kazdych 24 hodin.

Ovce, kozy a prasata:

75 g glukdzy pro toto (ekvivalent 250 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto) kazdych 24 hodin.
Hypoglykémie u selat:

0,75 g glukodzy pro toto (ekvivalent 2,5 ml veterindrniho
|éCivého pripravku pro toto) kazdych 4-6 hodin.

Psi a kocky:

300-600 mg/kg zivé hmotnosti glukdzy (ekvivalent 1-2 ml
veterinarniho |écivého ptipravku/kg zivé hmotnosti)
kazdych 24 hodin.


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

9. Informace o spravném podavani

Pokyny pro spravnou aplikaci: nepoddvat subkutanné ani
intraperitonealné. Roztok by mél byt ohraty na teplotu
blizkou télesné teploté. Pri pripravé mista injekéniho
podani je tfeba dodrzovat pfisnd aseptickda opatfeni.
Uréeno pouze k jednordzovému poufZiti. PouZivejte
pouze, pokud je roztok Ciry a bez viditelnych ¢astic a obal
neni poskozeny.

10. Ochranné lhaty

Skot, ovce, kozy, koné:
Maso: Bez ochrannych Ihit.
Mléko: Bez ochrannych Iht.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouiZitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: spotfebujte ihned. Zbylé
mnozstvi pfipravku po otevieni obalu se nesmi pouzivat.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomadhaji chranit Zivotni
prostfedi. O moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravki
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/033/26-C

Bezbarva polypropylenova (PP) lahvicka o objemu 500 ml,
uzaviend bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
uzdvérem.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

05/2026

Podrobné informace o tomto veterindarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku  naleznete  také v narodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:
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Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: 432334004 11

E-mail: info@kela.health
Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

VELE, spol. s r.o.

Usti 88

588 42 Vétrny Jenikov
Czech Republic

Tel: +420 567 275 046
E-mail: odbyt@veleleciva.cz
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BioBos Respi 2 intranasal, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi
97/041/14-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BioBos Respi 2 intranasal, nosni sprej,
a rozpoustédlo pro suspenzi

lyofilizat

2. Slozeni

Kazdda davka (2 ml) obsahuje:

Lyofilizat:

Lécive latky:

Virus bovinni parainfluenzy typ 3 (BPIV-3), kmen Bio 23/A,
Zivy

10>° - 107> TCIDso

Bovinni respiracni syncytiadlni virus (BRSV), kmen Bio
24/A, Fivy

10%° - 10%°TCIDso

TCIDso - 50% infekéni ddvka pro tkanové kultury

Lyofilizdt ma houbovitou konzistenci, bilé nebo naZloutlé
barvy. Rozpoustédlo je Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvitat
Skot

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci telat od 10 dni véku proti bovinnimu
respiracnimu syncytidlnimu viru (BRSV) a viru bovinni
parainfluenzy typ 3 (BPIV-3), k redukci mnozstvi a délky
trvani vylu¢ovani obou vira.

Nastup imunity: 10 dnd po jedné vakcinaci.

Trvani imunity: 12 tydnU po jedné vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:info@kela.health

Ucinnost nebyla prokazana za pritomnosti mateiskych
protildtek. Zvitata by se méla vakcinovat alespori 10 dnd
pred kritickym obdobim stresu nebo vysokym rizikem
infekce, jako je preskupovani nebo transport zvitat, nebo
na zacatku podzimu. Pro dosaZzeni optimalnich vysledk(
se doporucuje vakcinovat viechna telata ve stadé.
Zvlastni opatreni pro bezpecné pou’iti u cilovych druht
zvirat: Vakcinovana telata mohou vylucovat vakcinacni
kmeny BRSV a BPIV-3 aZ po dobu 6 dnl po vakcinaci.
Siteni vakcinaéniho viru z vakcinovanych na nevakci-
novand telata tedy nelze vyloudit, ale bez vyvolani
klinickych pfiznakd onemocnéni.

Zvlastni _opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy  pripravek zvifatim: V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: NepouZivat v pribéhu brezosti
a laktace.

Interakce s jinymi [é¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim |éCivym pripravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |écivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.

Preddvkovani: Podani desetindsobné doporucené davky
vakciny nezpUsobilo neZzadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Nemisit sjinym veterinarnim
|éCivym pripravkem, kromé rozpoustédla dodaného
pro poufziti s veterinarnim |éCivym pfipravkem.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Hypersenzitivni reakce?!
1publikovana data ukazuji, Ze opakovana expozice BRSV mUze
zpUsobit hypersenzitivni reakci.

Hldseni neZaddoucich ucinkl je dlleZité. UmozZiiuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékare. NeZzadouci ucinky mizete
hlasit také drzZiteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim  kontaktnich  Gdajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Nosni podani.
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Vakcinacni _schéma: Poddva se jedna davka (2 ml)
rozpusténé vakciny intranazalné (1 ml vakciny do kazdé
nozdry) telatdim od 10 dnl véku za poufZiti intranazalniho
aplikatoru.

9. Informace o spravném podavani

Asepticky rozpustte lyofilizat priddanim dostatecného
mnozstvi rozpoustédla do lahvicky obsahujici lyofilizat.
Po rozpusténi preneste obsah do lahvicky s rozpou-
stédlem. Dobte protiepejte. PoZzadovany objem
rozpusténé vakciny se natdhne z lahvicky injek¢ni
stfikackou s jehlou, jehla se pak nahradi intranazalnim
aplikatorem a vakcina se aplikuje. Aplikator se pouZziva
pro podani pozadovaného mnoiZstvi vakciny z injekéni
stfikacky do nozder vakcinovaného zvifete ve formé
aerosolu. PouZity aplikator by mél vytvaret kapénky
spreje o velikosti 30 az 100 um. Doporucuje se pouZit
pro kazdé zvife novy aplikator, aby se zabranilo prenosu
infekce. Rekonstituovana vakcina: bezbarvé nebo
nazloutlé barvy s mirnou opalescenci.

10. Ochranné lhuty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chraite prfed pfimym slunecnim zarenim.
Rekonstituovanou vakcinu uchovdvejte pfi teploté
do 25°C. Doba pouzZitelnosti po rekonstituci podle
navodu: 2 hodiny. NepouZivejte tento veterindrni léCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba poufZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomdhaji chranit Zivotni
prostfedi. O moznostech likvidace nepotfebnych lé¢ivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni [éCivy pFipravek je vyddvan pouze na pfedpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cislo: 97/041/14-C

Bezbarvé sklenéné injekcni lahvicky hydrolytické tridy |
(PhEur) obsahujici pét davek lyofilizované vakciny.
Injekéni lahvicka je uzavrena pryzovou lyofilizaéni zatkou
(bromobutyl)  (PhEur) a  hlinitkovym  uzdvérem.
Rozpoustédlo je plnéno do bezbarvych sklenénych
injekénich  lahvicek hydrolytické tfidy | (PhEur)



obsahujicich 10 ml sterilniho pufrovaného fyziologického
roztoku. Injekéni lahvicka je uzaviena pryzovou injekéni
zatkou (chlorobutyl) (PhEur) a hlinikovym uzavérem.
Velikosti baleni: Kartonova krabicka: 1 x 5 davek (1 x 5
davek lyofilizované vakciny + 1 x 10 ml rozpoustédla).
Plastova krabicka s vickem, s 10 jamkami: 5 x 5 davek -
(5 x 5 davek lyofilizované vakciny + 5 x 10 ml
rozpoustédla). Aplikdtory jsou dodavany spolecné
s vakcinou a baleny samostatné. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

11/2025

Podrobné informace o tomto veterindarnim lééivém
ptipravku jsou kdispozici v databdazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iécivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

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

Bioveta, a. s., Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

Tel. 00420517 318911

email: reklamace@bioveta.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mastibiz 2,6 g intramamarni suspenze pro skot
96/035/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Mastibiz 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

2. Slozeni

Kazdy 4 g intramamarni aplikator obsahuje:
Lécivé latky:

Bismuthi subnitras, gravis

(odpovida Bismuthi, gravis 1,86 g)
Sedobila, hladka, mastnd suspenze.

2,68

3. Cilové druhy zvirat
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

4. Indikace pro pouziti

Prevence novych intramamarnich infekci béhem obdobi
stdni na sucho. Veterinarni lécivy pripravek zabranuje
novym intramamarnim infekcim vytvorenim fyzikalni
bariéry proti priniku bakterii. U krav, u kterych se
nepredpokladad wvyskyt subklinickych mastitid, Ize
veterinarni  léCivy  prfipravek pouZit samostatné
pfi zaprahovani a kontrole mastitidy.
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5. Kontraindikace

NepouZzivat samotny veterinarni [éCivy pfipravek u krav se
subklinickou mastitidou pfi zaprahovani. NepouZivat
u krav s klinickou mastitidou pti zaprahovani. Nepouzivat
v pfipadech precitlivélosti na Ié¢ivou latku nebo
na nékterou z pomocnych Ilatek. Viz bod ,Zvlastni
upozornéni“: , Bfezost” a , Laktace”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Vybér krav pro oSetreni
veterinarnim léCivym pripravkem by mél byt zaloZen
na veterinarnim klinickém posouzeni. Kritéria pro vybér
mohou byt zaloZena na anamnéze vyskytu mastitidy
a poctu bunék u jednotlivych krav nebo na zakladé
uznavanych testl pro detekci subklinickych mastitid nebo
bakteriologického vysetieni.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych druht
zvirat: U krav, které mohou mit subklinickou mastitidu, Ize
veterindrni |éCivy pfFipravek pouiit po poddni vhodné
antibiotické 1é¢by pfi zaprahovani do infikované ctvrti.
Je vhodné pravidelné sledovat mozny vyskyt pfiznak(
klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se
v osetfené Ctvrti vyvine klinickd mastitida, musi byt ¢tvrt
manudlné vydojena pred zahajenim vhodné |écby. Aby se
zamezilo kontaminaci, neponorujte aplikator do vody.
Aplikdtor pouZijte pouze jednou. Vzhledem k tomu,
Ze veterindrni |éCivy pfipravek nema antimikrobidlni
ucinnost, je kvali minimalizaci rizika akutni mastitidy
zplisobené Spatnou infuzni technikou a nedostatecnou
hygienou (viz bod ,,Nezadouci ucinky“) zasadni dodrZzovat
aseptickou techniku podani popsanou v bodé ,,Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani“.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddvd veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni [éCivy
pripravek mulZe vyvolat iritaci kGZe a oci. Zabrante
kontaktu s kdzi nebo ocdima. V pfipadé kontaktu s kizi
nebo ocima, oplachnéte postizené misto dikladné vodou.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc
a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu lékafi. Cistici
ubrousky dodavané s veterinarnim lécivym pripravkem
obsahuji isopropanol, ktery muaZe u nékterych lidi
zplsobit podrazdéni kiize nebo oci. Zabrante kontaktu
s o€ima a delsimu kontaktu skGzi. Pfi nakladani
s veterindrnim lécivym pripravkem a Cisticimi utérkami by
se mély pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z rukavic. Soli bismutu jsou spojovany s reakcemi
hypersenzitivity. Lidé se znamou hypersenzitivitou na soli
bismutu by se méli vyhnout kontaktu s veterindarnim
|éCivym pfripravkem. Pokud se u vas po expozici objevi
priznaky, vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte pribalovy
letak nebo etiketu lékafi. Po pouZiti si umyjte ruce.
Brezost: Veterinarni |éCivy pripravek se po intramamarni
infuzi nevstrebava. Lze pouZit béhem brezosti. Pri oteleni
muzZe byt zatka pohlcena teletem. PoZiti veterinarniho
|éCivého pripravku teletem je bezpecné a nevyvolava
Zadné nezddouci ucinky.



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

Laktace: Nepouzivat béhem laktace. Pfi nahodném
pouziti u laktujici krdvy muiZe dojit k mirnému
(az dvojnasobnému) prechodnému zvyseni poctu
somatickych bunék. V takovém pfipadé musi byt zatka
vydojena manualné, Zadna dalsi opatfeni nejsou nutna.
Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsSi formy
interakce: V klinickych studiich se prokazala kompatibilita
veterinarniho |écivého pfripravku jenom s pfipravky
na lécbu v zaprahlosti obsahujicimi kloxacilin. Po podani
veterinarniho léCivého pripravku nepodavat zadny jiny
intramamarni pripravek.

Pfedavkovani: PFi pouZiti dvojndsobné davky nedochazi
u krav k Zadnym nezddoucim tG¢ink{m.

7. NeZadouci tucinky

Skot (dojnice pfi stani na sucho):

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, véetné
ojedinélych hlaseni): Akutni mastitida®

1 Pfedevsim z divodu $patné infuzni techniky a nedostatecné
hygieny. Viz oddily ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob
podani“ a ,Zvlastni upozornéni” tykajici se dllezitosti aseptické
techniky.

Hldseni nezddoucich uGcink( je ddleZité. Umozniuje
nepretrZité sledovani bezpelnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékare. Nezadouci ucinky muzZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim  kontaktnich  Gdajl
uvedenych na konci této pfibalové informace, nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Intramamarni podani.

Davkovani: Jeden intramamarni aplikator do kazdé Ctvrti
vemene ihned po poslednim dojeni v laktaci (pfi
zaprahovani). Po podani neprovadét masaz struku ani
vemene.

Podani: Je tfeba dbat na to, aby nebyly zaneseny
patogeny do struku. Je nezbytné, aby se pfi podani
veterinarniho |écivého pfipravku pouzivaly prisné
aseptické techniky, protoze veterinarni 1éCivy pfipravek
nema antimikrobidlni Gc¢innost. NedodrZeni téchto
doporuceni mlze vést k zdvaznym pripaddm mastitidy po
podani, a dokonce k umrti. Pfed podanim je tfeba struk
dikladné vycistit a vydezinfikovat. Dbejte na to, aby byl
na oSetfeni kazdého zvirete vyclenén dostatecny cas,
a nekombinujte je s jinymi chovatelskymi cinnostmi.
Zajistéte, aby byla zvifata ve vhodnych hygienickych
podminkach. Aplikatory udriujte ¢isté a NEPONORUJTE je
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do vody. Veterinarni I|éCivy pripravek ma aplikator
s dvojitou Spickou. Vicko aplikatoru lze ¢astecné nebo
zcela odstranit.

Varianta s kratkou Spickou: Kratky hrot umoznuje
techniku ¢aste¢ného zavadéni, takZe aplikator stali zavést
pouze do konce struku.

J [ J
Varianta s dlouhou $pickou: Dlouhou $picku Ize pouZit pro
vétsSi pohodli pti osSetfovani, napfiklad aby se zabranilo
vyklouznuti $picky v disledku pohybu nebo nervozity
!(révy.

2 | &

1. Vzhledem k tomu, Ze veterindrni léCivy
pfipravek nema antimikrobidlni d¢innost,
je nezbytné, aby byl struk pfed podanim
dikladné ocistén a  dezinfikovan
chirurgickym lihem nebo dezinfekénimi
ubrousky napusténymi alkoholem. Struky
by se mély Cdistit, dokud ubrousky jiz
nejsou viditelné S3Spinavé. S CiSténim
zacnéte nejdfive u strukd, které jsou od
vas nejvice vzdalené, abyste zabranili
znedisténi Cistych strukd. Viz obrazek 1.
Struky je treba pred infuzi nechat
J oschnout.
2. Obsah aplikatoru podejte do spodni Casti struku pod
misto, kde struk svirate, a dbejte pfitom na to, abyste
neznecistili jeho konec. Aplikujte do strukd v opacném
poradi neZ pfi Cisténi, tj. nejprve oSetrete Ctvrti které jsou
k vdm nejblize. Viz obrazek 2. Veterinarni [éCivy pfipravek
nevmasirujte do vemene.
3. Podejte dezinfekéni pripravek na struky po dojeni,
a odvedte oSetrené kravy do vybéhu, kde by mély stat
alespont 30 minut, aby se strukovy kanalek uzavrel. Viz
obrazek 3.

9. Informace o spravném podavani

Je dulezité, abyste si pred pouzitim tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku precetli instrukce. Pfi podavani
veterinarniho |éCivého pripravku je treba dbat
na maximalni Cistotu, aby se sniZilo riziko potencialné
fatalni mastitidy po podani veterinarniho Iécivého
pfipravku. Za chladnych podminek Ize veterindrni léCivy
pripravek ohrat na pokojovou teplotu v teplém prostredi,
aby se usnadnilo jeho podavani aplikatorem.

10. Ochranné lhaty
Maso: Bez ochrannych lh(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.


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

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotifebnych lécivych
pripravkll se poradte s vasim veterindrnim lékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni |éCivy pFipravek je vyddvan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/035/26-C

Velikost baleni: papirova krabicka s 24 aplikatory a 24
Cisticimi ubrousky. Polypropylenova krabicka obsahuijici
60 aplikatort a 60 Ccisticich ubrouskt. Polypropylenova
krabi¢ka obsahujici 120 aplikatord a 120 (disticich
ubrouskd. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

06/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim [écivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim Iécivém
pfipravku  naleznete  také vndrodni  databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polsko

Kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci
ucinky

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

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

17. Dalsi informace

Vétsina zatky veterinarniho lécivého pripravku je
ze struku odstranéna pti prvnim odstfiku nebo prvnim
sani mléka teletem, ale malé mnoizstvi ve formé viocek
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mUlZe byt pozorovano na filtru. Veterindrni |éCivy
pripravek lze rozliSit od mastitidy podle jeho struktury.
Po oteleni je doporuceno dodrzet nasledujici kroky
k ucinnému odstranéni veterinarniho IécCivého pripravku
pro omezeni mnozstvi zbytku veterindrniho lécivého
pfipravku, ktery by se dostal do dojiciho zafizeni. Dojici
zafizeni by nemélo byt wvyuZivano pro odstranéni
veterinarniho |écivého pripravku ze struku.

1. Pfed prvnim dojenim stlacte struk v jeho horni ¢asti
a Ctvrt 10-12krat ruéné vydoijte.

2. Béhem nékolika prvnich dojeni provadéjte kontrolni
odstfiky a kontrolujte oddojky na pfitomnost zbytkl
veterinarniho Iécivého ptipravku.

3. Po kazdém dojeni kontrolujte mlé¢né filtry dojiciho
zafizeni na pfitomnost zbytkd veterinarniho Iécivého
pripravku.

Vettie 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky
apsy<8kg
96/036/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Vettie 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky a psy
<8kg

2. Slozeni

Kazdy Sedy obojek bez zdpachu o délce 38 cm (12,5 g)
obsahuje lécivé latky: 1,25 g imidaclopridum a 0,56 g
flumethrinum.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky, psi.

4. Indikace pro pouziti

Kocky: Pro koc¢ky napadené nebo ohrozené smiSenym
napadenim blechami a klistaty. Veterinarni Iécivy
pfipravek je indikovdn pouze pro pouZiti proti obéma
cilovym parazitliim soucasné. Lécba zableseni a prevence
opétovného napadeni blechami (Ctenocephalides felis)
po dobu 7 az 8mésicniho insekticidniho ucinku. Zabranuje
vyvoji blesich larev v nejblizsim okoli zvifete po dobu
10 tydnl. Veterinarni lécivy pripravek lze pouZit jako
soucdst |écebné strategie pfi blesi alergické dermatitidé
(FAD), pokud byla tato diagndza dfive stanovena
veterindrnim lékafem. Prevence opétovného napadeni
klistaty (Ixodes ricinus) od 2. dne do 8 meésicd
prostiednictvim akaricidniho (hubiciho) a repelentniho
(sani zabranujiciho) Gcinku. Prevence opétovného
napadeni klistaty (Rhipicephalus turanicus) od 2. dne
do 8 mésicli prostfednictvim akaricidniho (hubiciho)
ucinku. Pasobi proti larvdam, nymfam a dospélctm klistat.
Psi: Pro psy napadené nebo ohroZzené smiSenym
napadenim blechami nebo vsenkami a klistaty nebo
flebotomy. Veterinarni 1écCivy pripravek je indikovan
pouze tehdy, je-li soucasné indikovano poufZiti proti
parazitim, na které cilené plsobi kazda z kombinovanych


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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|éCivych latek. Lécba zableSeni a prevence opétovného
napadeni blechami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) po dobu 7 azi 8mésicniho
insekticidniho ucinku. Zabranuje vyvoji bleSich larev
v nejblizsim okoli zvifete po dobu 8 mésicl. Veterinarni
IéCivy pfipravek Ize pouzit jako soulast éCebné strategie
pti blesi alergické dermatitidé (FAD), pokud byla tato
diagnéza drive stanovena veterinarnim Iékarem.
Prevence opétovného napadeni klistaty (/Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) od 2. dne do 8 mésicd
prostiednictvim akaricidniho (hubiciho) a repelentniho
(sani  zabranujiciho) Ucinku. Prevence opétovného
napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus) od 2. dne
do 8 mésicl prostfednictvim akaricidniho (hubiciho)
Gcinku. PGsobi proti larvdm, nymfam a dospélcim klistat.
Snizeni rizika prenosu patogenl Babesia canis vogeli
a Ehrlichia canis, a tim i rizika onemocnéni psi babeziézou
a ehrlichidzou, po dobu 7 mésicl prostfednictvim
akaricidniho a repelentniho U¢inku na klistového
prenasece (vektor) Rhipicephalus sanguineus. Ucinek je
nepfimy diky Uginnosti veterinarniho Ié¢ivého pFipravku
proti vektoru. SniZeni rizika pFfenosu patogenu
Leishmania infantum, a tim irizika onemocnéni psi
leishmanidzou, po dobu az 8 meésicli repelentnim
u¢inkem na flebotomy. Uéinek je nep¥imy diky Géinnosti
veterinarniho lécivého pripravku proti vektordm. Lécba
napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

5. Kontraindikace

NepouZivat u kotat do véku 10 tydn{ a u Sténat do véku
7 tydnl. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na IéCivé
latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Klistata pfitomna na koéce a psovi
pfed nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin
po jeho nasazeni a mohou zUstat prisatd a viditelna. Proto
je vhodné pfi nasazovani obojku odstranit na kocce nebo
psovi vSechna stavajici klistata. Prevence dalsiho
napadeni klistaty nastdavd do dvou dnd od nasazeni
obojku. Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele
béhem 24 aZ 48 hodin po napadeni, aniZ by sala krev.
Béhem terapie muzZe dojit k pfisati ojedinélych klistat.
Za nepfiznivych podminek proto nelze jednoznacné
zamezit prenosu infekéniho onemocnéni klistaty. Ackoli
bylo prokazano vyznamné snizeni vyskytu Leishmania
infantum u psl, veterinarni léCivy pripravek prokazal
variabilni  repelentni  (sani  zabranujici)  ucinek
a insekticidni Ucinek na flebotomy Phlebotomus
perniciosus. V dUsledku toho muze dojit k sani flebotomy,
a proto prenos Leishmania infantum nemze byt zcela
vylouCen. Obojek by mél byt nasazen tésné
pred zacatkem obdobi aktivity flebotomd, odpovidajici
sezdné siteni Leishmania infantum, a mél by byt pouzivan
po celou dobu rizikového obdobi. Idedlné by mél byt
obojek nasazen jesté pred zacatkem sezény blech nebo
klistat. Stejné jako uvsech lokdlné podanych
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veterindrnich  1éCivych ptipravkd s dlouhodobym
pGsobenim muiZe dojit vobdobi sezdnniho linani
k mirnému a prechodnému poklesu Gcinnosti, jelikoz
urcita cast Iécivé latky je navazana v srsti, kterou zvire
ztraci. Vtéchto pfipadech uvolfovani lécivych latek
z obojku okamZité doplfiuje ztraty tak, aby bylo opét
dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalsiho osSetfeni
¢i vymény obojku. Moznost, Ze dalsi zvifata v téze
domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace
blechami, vSenkami a klistaty, by méla byt zvaZena a tato
zvitata by méla byt v pripadé potreby oSetfena vhodnym
veterindrnim Ié¢ivym pfipravkem. Pro optimalni potlaeni
blech vsilné zamofenych domadcnostech je nezbytné
oSetfit okoli vhodnym insekticidem. Blechy mohou
zamotfit pelechy domacich zvifat a jind mista, kde zvifata
obvykle spi nebo odpocivaji, jako jsou koberce a pohovky.
V pripadé masivniho zamoreni by méla byt tato mista
oSetfena vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana.
JestliZze neexistuje riziko sou¢asného napadeni blechami,
klistaty nebo vSenkami, mél by byt podan veterinarni
pfipravek s uzkym spektrem Gcinku. Pfi pouZivani tohoto
veterindrniho |é¢ivého pfipravku je tfeba vzit v dvahu
mistni epidemiologickou informaci o aktualni citlivosti
cilovych parazitli, pokud jsou k dispozici. Potvrzena
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
oregistraci nebo pfislusSnym organidm. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo pouziti vrozporu s pokyny
uvedenymi vtéto pribalové informaci muaze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Ucinnosti.
Rozhodnuti o pouZiti veterinarniho lécivého ptipravku by
mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace na zakladé
jeho epidemiologickych informaci, a to ukazdého
jednotlivého zvifete. V Evropé byla u psd hlasena
rezistence na pyrethroidy v ojedinélém pripadé vyskytu
Rhipicephalus sanguineus. Dosud nebyla hlaSena Zadna
rezistence blech na imidakloprid. Veterinarni [éCivy
pripravek je vodéodolny a zlstava ucinny i v pfipadé, ze
se zvite namoci. Dlouhotrvajici a intenzivni pisobeni vody
nebo casté Samponovani se nicméné nedoporucuje,
protoZe miuZe zkratit dobu trvani jeho ucinku. Studie
potvrzuji, Ze po opétovné distribuci ucinnych latek v srsti
po Samponovani ¢i ponofeni zvifete do vody jednou
mési¢né se vyrazné nezkracuje osmimési¢ni ucinnost
proti klistatim; G¢innost veterinarniho lé¢ivého pfipravku
proti blechdm nicméné od patého mésice pouzivani
postupné klesa. Vliv Samponovani nebo namoceni
do vody na prenos leishmanidzy u psl nebyl zkouman.
Zvlastni opatreni pro bezpeéné poufziti u cilovych druh
zvirat: Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddvd veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Uchovavejte sacek s obojkem
v krabicce az do doby poufZiti. Podobné jako u ostatnich
veterinarnich léCivych pripravkd, nedovolte détem hrat si
s obojkem nebo ho déavat do ust. Zvifatim, ktera nosi
tento obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli,
zejména s détmi. Imidakloprid a flumethrin se béhem




noseni obojku nepretrzité uvolfiuji z obojku do kiZe
a srsti. Veterinarni léCivy pFipravek mlze u nékterych lidi
zpUsobit precitlivélost. Lidé se zndmou precitlivélosti
(alergii) na nékterou ze slozek obojku by se méli vyhnout
kontaktu s veterindarnim [éCivym pfipravkem. U nékterych
lidi mGZe veterinarni l1éCivy pfipravek ve velmi vzacnych
ptipadech zpUsobit podrazdéni kdiZe, o¢i a dychacich cest.
V pfipadé podrazdéni oci je ddkladné vyplachnéte
studenou vodou. V pfipadé podrazdéni kize ji omyjte
mydlem a studenou vodou. Pokud ptiznaky pretrvavaji,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Veskeré
zbytky a utrzky obojku ihned zlikvidujte (viz bod , Pokyny
pro spravné podani“). Po nasazeni obojku si umyjte ruce
studenou vodou.

Zvlastni opatteni pro ochranu Zivotniho prostredi: Viz bod
,Zvlastni opatreni pro likvidaci”.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |éCivého pripravku u cilovych druhl
pro pouZiti béhem brezosti a laktace. PouZiti neni
doporucovano béhem brezosti a laktace. Laboratorni
studie s flumethrinem nebo imidaklopridem u potkant

a kralikh nepodaly dikaz o teratogennim nebo
fetotoxickém ucinku.
Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem nebo

imidaklopridem u potkant a kralik(i neprokazaly zadné
ucinky na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi [é¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: Vzhledem kcharakteru obojku je
predavkovani nepravdépodobné a Zadné pfriznaky
predavkovani se neocekavaji. Predavkovani bylo
zkoumano pti nasazeni 5 obojkQl zarovenn po dobu
8 mésicli u dospélych koéek nebo psti a u 10tydennich
kotat nebo 7tydennich $ténat po dobu 6 mésicl a nebyly
pozorovdny zadné dalsi nezadouci ucinky kromé téch jiz
popsanych v bodé ,Nezddouci ucinky“. V ptipadé, kdy
zvife obojek pozre, coZ je nepravdépodobné, se mohou
objevit mirné gastrointestinalni priznaky (napt. fidka
stolice).

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Méné casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvitat):
Reakce v misté podani' (napf. erytém (zarudnuti),
vypadavani srsti, pruritus (svédéni)).

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 o3etfenych zvifat): Reakce
v mist& podani? (napf. dermatitida, ekzém, krvécivost,
zanét, léze, $krabéni), porucha chovéni® (napf. nadmérné
7vykani, olizovani a ¢idténi*, schovavani se, hyperaktivita,
vokalizace), prijem®, nadmérné slinéni®, zvraceni®, zména
pfijmu potravy®, deprese®.

Velmivzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, vCetné
ojedinélych hlaseni): Agresivita®.
Neuréend frekvence (z dostupnych
odhadnout): Kontaktni dermatitida’.

Udaji  nelze
1 Priznaky obvykle ustoupi béhem 1 aZ 2 tydnd. V ojedinélych
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pfipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2Doporucuje se obojek sundat.

3 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat,
kterd nejsou zvykla nosit obojek.

4V misté podani.

5Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.
6 Ujistéte se, Ze je obojek spravné nasazen.

7Pozorovano u precitlivélych zvirat.

Psi:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat): Reakce
v misté podani® (napf. erytém (zarudnuti), vypadéavani
srsti, pruritus (svédéni), $krdbani), porucha chovani?
(napf. nadmérné Zvykani, olizovani a ¢idténi3, schovavani
se, hyperaktivita, vokalizace), prGjem?, nadmérné
slinéni4, zvraceni®, zména pfijmu potravy®, deprese?,
neurologické  pFiznaky® (napf. ataxie (porucha
koordinace), kiece, tres).

Velmi vzécné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hla$eni): Reakce v misté podani® (napf.
dermatitida, ekzém, krvécivost, zanét, |éze), agresivita®.

1 Pfiznaky obvykle ustoupi béhem 1 aZ 2 tydnd. V ojedinélych
pfipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvitat,
kterd nejsou zvykla nosit obojek.

3V misté podani.

4 Mirné a prechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.
5V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

6 Prekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

Hlaseni neZddoucich Gcink( je dullezité. UmoZnuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékare. Nezadouci Gcinky mizZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim  kontaktnich  Gdajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Kozni podani. Jeden obojek k nasazeni zviteti na krk.
Pro kocky a malé psy do Zivé hmotnosti 8 kg je urcen
jeden obojek o délce 38 cm. Poddavkovani by mohlo vést
k neucdinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence. Pro zajiSténi spravného ddvkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Pouze pro vnéjsi
pouZziti.

9. Informace o spravném podavani
Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred
nasazenim. Obojek rozvinte a ujistéte se, Ze uvnitr obojku
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nezUstaly Zadné zbytky plastovych spojek. Protdhnéte
obojek prezkou a upravte jej kolem krku zvirete tak,
aby nebyl pfilis utazeny (pfi spravném nasazeni lze pod
obojek vsunout 2 prsty). Volny konec obojku protahnéte
poutkem a odstfihnéte precnivajici ¢ast ve vzdalenosti
2 cm za poutkem.

Pouze pro vicejazy¢né baleni: <Viz ilustrace pouziti obojku
na konci této pribalové informace.>
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Obojek musi byt stile nasazen po ochrannou dobu 8
mésicl. Po uplynuti ochranné doby obojek sundejte.
Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.
Pokud je to nutné, zvlasté u rychle rostoucich
kotat/sténat, povolte ho. Tento obojek je vybaven
bezpelnostnim zapinacim mechanismem. Pokud dojde
k zachyceni za obojek, cozZ je u kocek velmi vzacné a u pst
mimoradné vzacné, maji zvifata vétSinou dostatecnou
silu obojek povolit, a tak se rychle uvolnit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
sacek s obojkem ve vnéjsi krabicce az do okamziku
pouziti. NepouZivejte tento veterindrni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku nebo
kartonové krabici po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné pro
ryby a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomadhaji chranit Zivotni
prostiedi. O moZnostech likvidace nepotfebnych lécivych
pripravkl se poradte s vasim veterindrnim lékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni [éCivy
pripravek. Baleni 12 obojk(: Veterinarni |éCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/036/26-C
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Krabi¢ka obsahujici jeden nebo dva obojky; kartonova
krabice obsahujici 12 obojkl. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace

06/2026

Podrobné informace otomto veterindarnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace otomto veterinarnim
pfipravku  naleznete  také v narodni
(https://www.uskvbl.cz).

|éCivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven,
Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer
Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Medregs.r.o.

Email: safety@medreg.eu

Tel: +420 222 811 991

17. Dalsi informace

Obé lécivé latky se pomalu a stdle uvoliuji v nizkych
koncentracich z polymerové matrix obojku smérem
ke zvifeti. Obé lécivé latky jsou pfitomny v srsti kocky
nebo psa v akaricidnich/ insekticidnich koncentracich
béhem celého obdobi ucinnosti obojku. Lécivé latky se
kGzZe. Studie s predavkovanim cilovych druhd zvirat
a kinetické studie sledujici hladiny vséru prokazaly,
Ze imidakloprid dosahl systémové cirkulace prechodné,
zatimco flumethrin nedosahl méfitelné koncentrace.
Peroralni absorpce obou lécivych latek nema zZadny vliv
na klinicky ucinek veterinarniho Iécivého pripravku.
Ucinek  proti  blechdm  (Ctenocephalides  felis
a Ctenocephalides canis) nastupuje do 48 hodin
po nasazeni obojku. Kromé indikaci uvedenych vyse byla
prokdzana ucinnost této latky proti blecham Pulex
irritans. Kromé& druh( klistat popsanych vyse byla
prokdzana u kocek ucinnost proti klistatdm Ixodes
hexagonus a proti klistéti nevyskytujicimu se v Evropé -
Amblyomma americanum, stejné tak upsO proti
hexagonus, |. scapularis a proti druhim klistat
nevyskytujicim se v Evropé — klisté Dermacentor variabilis
a australské klisté zplsobujici paralyzu 1. holocyclus.
Veterindrni |éCivy ptipravek ma repelentni (zabranujici
sani) ucinek proti potvrzenym druhdm klistat, ¢imzZ se
parazitim zabranuje v sani krve hostitele. Tim také
nepfimo pomahd sniZovat riziko prenosu nemoci psi
prenasenych vektory. U kocek byla prokazana nepfima
ochrana proti prenosu Cytauxzoon felis (pfenaseny
klistaty Amblyomma americanum) v jedné laboratorni
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studii u malého poctu zvifat jeden mésic po |écbé, coz
potvrzuje sniZeni rizika onemocnéni zplsobeného timto
patogenem za podminek uvedené studie. U psd byla
kromé patogend uvedenych vindikacich v jedné
laboratorni studii prokazana nepfimd ochrana proti
prenosu Babesia canis canis (pfendsena klistaty
Dermacentor reticulatus) 28. den po osetfeni a v jedné
laboratorni studii nepfima ochrana proti prenosu
Anaplasma phagocytophilum (pfenasena klistaty Ixodes
ricinus) 2 mésice po lécbé, coz potvrzuje snizeni rizika
onemocnéni zplsobenych témito patogeny za podminek
uvedenych studii. Udaje ze studii G&innosti proti
flebotomGm  (Phlebotomus  perniciosus)  ukazaly,
Ze variabilni repelentni (zabrafujici sani) ucinek se
pohybuje od 65 do 89% po dobu 7-8 mésici od
pocateéniho nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych
terénnich studii provadénych v endemickych oblastech
naznacuji vyznamné snizeni rizika prenosu Leishmania
infantum flebotomy u oSetfenych psd ve srovnani
s neoSetfenymi psy. V zdvislosti na infekénim tlaku
flebotomy se pohybuje uU¢innost pfi snizovani rizika
infekce leishmanidézou v rozmezi od 88,3 do 100 %. U jiz
infikovanych psl obojek plsobil proti Sarcoptes scabiei.
K uplnému vyléceni svrabové infekce doslo po trech
mésicich. Imidakloprid a flumethrin mohou nepfiznivé
ovlivnit vodni organismy. Veterinarni lécivé pripravky
obsahujici imidakloprid jsou toxické pro vcely.

Vettie 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek
pro psy > 8 kg
96/037/26-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Vettie 4,50 g + 2,03 g medikovany obojek pro psy > 8 kg

2. Slozeni

Kazdy Sedy obojek bez zdpachu o délce 70 cm (45 g)
obsahuje lécivé latky: 4,50 g imidaclopridum a 2,03 g
flumethrinum.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro poutziti

Pro psy napadené nebo ohrozené smisenym napadenim
blechami nebo vsenkami a klistaty nebo flebotomy.
Veterindrni léCivy pripravek je indikovan pouze tehdy, je-
li soucasné indikovano poufiti proti parazitiim, na které
cilené puasobi kazda z kombinovanych IéCivych latek.
Lécba zableseni a prevence opétovného napadeni
blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis)
po dobu 7 az 8mésicniho insekticidniho ucinku. Zabranuje
vyvoji blesich larev v nejblizSim okoli zvifete po dobu
8 mésicl. Veterinarni lécCivy pripravek lze pouzZit jako
soucast |écebné strategie pfi blesi alergické dermatitidé
(FAD), pokud byla tato diagndéza dfive stanovena
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veterinarnim |ékafem. Prevence opétovného napadeni
klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
od 2. dne do 8 mésici prostfednictvim akaricidniho
(hubiciho) a repelentniho (sani zabranujiciho) Gcinku.
Prevence opétovného napadeni klistaty (Dermacentor
reticulatus) od 2. dne do 8 mésicl prostfednictvim
akaricidniho (hubiciho) ucinku. PUsobi proti larvam,
nymfam i dospélcim klistat. SniZeni rizika pFenosu
patogen(l Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis, a tim
i rizika onemocnéni psi babeziézou a ehrlichidzou,
po dobu 7 mésicd prostfednictvim akaricidniho
a repelentniho ucinku na klistového prenasece (vektor)
Rhipicephalus sanguineus. Uginek je neptimy diky
ucinnosti veterindrniho lécivého pfipravku proti vektoru.
Snizeni rizika pfenosu patogenu Leishmania infantum,
a tim irizika onemocnéni psi leishmanidézou, po dobu
a? 8 mésicli repelentnim Gc¢inkem na flebotomy. Uéinek je
neprimy diky ucinnosti veterinarniho lécivého pripravku
proti vektorlim. Lé¢ba napadeni vienkami (Trichodectes
canis).

5. Kontraindikace
Nepouzivat u Sténat do véku 7tydnll. NepouZivat

v pfipadech precitlivélosti na |écivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Klistata pfitomna na psovi

pred nasazenim obojku nemusi byt zahubena do 48 hodin
po jeho nasazeni a mohou zUstat pfisata a viditelna. Proto
je vhodné pfi nasazovani obojku odstranit psovi vSechna
stavajici klistata. Prevence dal$iho napadeni Kklistaty
nastdvd do dvou dnl od nasazeni obojku. Klistata
zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24
az 48 hodin po napadeni, aniz by sdla krev. BEhem terapie
muze dojit k pfisati ojedinélych klistat. Za nepfiznivych
podminek proto nelze jednoznatné zamezit prenosu
infekéniho onemocnéni klistaty. Ackoli bylo prokazano
vyznamné snizeni vyskytu Leishmania infantum u ps,
veterinarni |éCivy ptipravek prokazal variabilni repelentni
(sani  zabranujici) ucinek a insekticidni  Ucinek
na flebotomy Phlebotomus perniciosus. V disledku toho
mUZe dojit k sani flebotomy, a proto pfenos Leishmania
infantum nem(zZe byt zcela vyloucen. Obojek by mél byt
nasazen tésné pred zacatkem obdobi aktivity flebotomd,
odpovidajici sezoné siteni Leishmania infantum, a mél by
byt pouzivan po celou dobu rizikového obdobi. Idealné
by mél byt obojek nasazen jesté pred zacatkem sezdny
blech nebo klistat. Stejné jako u viech lokalné podanych
veterindrnich  |éCivych  pfipravkd s dlouhodobym
pGsobenim mudZe dojit vobdobi sezénniho linani
k mirnému a prechodnému poklesu ucinnosti, jelikoz
urcita cast lécivé latky je navazana v srsti, kterou zvite
ztraci. V téchto pripadech uvolfiovani |écivych latek
z obojku okamiZité dopliuje ztraty tak, aby bylo opét
dosazeno plné ucinnosti bez nutnosti dalSiho osSetreni
¢i vymény obojku. MoZnost, Ze dalsi zvifata vtéze



domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infestace
blechami, vSenkami a klistaty, by méla byt zvdZzena a tato
zvitata by méla byt v pfipadé potreby oSetfena vhodnym
veterinarnim léCivym pfipravkem. Pro optimalni potlaceni
blech vsilné zamorenych domacnostech je nezbytné
oSetfit okoli vhodnym insekticidem. Blechy mohou
zamofit pelechy domacich zvifat a jina mista, kde zvirata
obvykle spi nebo odpocivaji, jako jsou koberce a pohovky.
V pripadé masivniho zamoreni by méla byt tato mista
oSetfena vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana.
Jestlize neexistuje riziko soucasného napadeni blechami,
klistaty nebo vSenkami, mél by byt podan veterindrni
pfipravek s uzkym spektrem Gcinku. Pfi pouZivani tohoto
veterinarniho |écivého pfipravku je tfeba vzit v Uvahu
mistni epidemiologickou informaci o aktudlni citlivosti
cilovych parazitli, pokud jsou k dispozici. Potvrzena
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo pfislusSnym organim. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo pouZiti vrozporu s pokyny
uvedenymi vtéto pribalové informaci muzZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho Iécivého pfipravku by
mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace na zakladé
jeho epidemiologickych informaci, a to ukaZzdého
jednotlivého zvifete. V Evropé byla upst hlasena
rezistence na pyrethroidy v ojedinélém pfipadé vyskytu
Rhipicephalus sanguineus. Dosud nebyla hlaSena Zadna
rezistence blech na imidakloprid. Veterinarni [éCivy
pripravek je vodéodolny a zlstava ucinny iv pripadé,
Ze se zvife namodi. Dlouhotrvajici a intenzivni plsobeni
vody nebo ¢asté Samponovani se nicméné nedoporucuje,
protoze muize zkratit dobu trvani jeho ucinku. Studie
potvrzuji, Ze po opétovné distribuci ucinnych latek v srsti
po Samponovani ¢i ponofeni zvifete do vody jednou
mési¢né se vyrazné nezkracuje osmimési¢ni ucinnost
proti klistatim; ucinnost veterinarniho Ié¢ivého pfipravku
proti blechdm nicméné od pdatého mésice pouzivani
postupné klesa. Vliv Samponovani nebo namoceni
do vody na prenos leishmanidzy u psi nebyl zkouman.
Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druht
zvirat: Neuplatiuje se.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Uchovavejte sacek s obojkem
v krabicce aZ do doby pouziti. Podobné jako u ostatnich
veterinarnich léCivych pripravkd, nedovolte détem hrat si
s obojkem nebo ho ddvat do Ust. Zviratim, ktera nosi
tento obojek, nedovolte spat v posteli s jejich majiteli,
zejména s détmi. Imidakloprid a flumethrin se béhem
noseni obojku nepfretrzité uvolfiuji z obojku do kiZe
a srsti. Veterinarni léCivy pfipravek mulze u nékterych lidi
zpUsobit precitlivélost. Lidé se znamou precitlivélosti
(alergii) na nékterou ze slozek obojku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem. U nékterych
lidi mGzZe veterinarni léCivy pfipravek ve velmi vzacnych
pripadech zpUsobit podrazdéni kliZe, o¢i a dychacich cest.
V pfipadé podrazidéni oci je dukladné vyplachnéte
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studenou vodou. V pfipadé podrazdéni kdze ji omyjte
mydlem a studenou vodou. Pokud ptiznaky pretrvavaji,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému l|ékafi. Veskeré
zbytky a utrzky obojku ihned zlikvidujte (viz bod , Pokyny
pro spravné podani“). Po nasazeni obojku si umyjte ruce
studenou vodou.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi: Viz bod
,Zvlastni opatreni pro likvidaci”.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |éCivého pfipravku u cilovych druhl
pro pouZiti béhem brezosti a laktace. Pouziti neni
doporucovano béhem brezosti a laktace. Laboratorni
studie s flumethrinem nebo imidaklopridem u potkanu

a krdlik nepodaly duikaz o teratogennim nebo
fetotoxickém ucinku.
Plodnost: Laboratorni studie s flumethrinem nebo

imidaklopridem u potkant a krélik(i neprokazaly zadné
ucinky na plodnost nebo reprodukci.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani: Vzhledem kcharakteru obojku je
predavkovani nepravdépodobné a Zzadné priznaky
predavkovani se neocekavaji. Predavkovani bylo
zkoumano pti nasazeni 5 obojkll zarovenn po dobu
8 mésicl u dospélych pst a u 7tydennich Sténat po dobu
6 mésicli a nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky
s vyjimkou mirné ztraty srsti a mirnych koZnich reakci.
V pfipadé, kdy zvife obojek pozife, coi je
nepravdépodobné, se  mohou objevit mirné
gastrointestinalni priznaky (napft. fidka stolice).

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 o3etfenych zvifat): Reakce
v misté podani' (napf. erytém (zarudnuti), vypadavani
srsti, pruritus (svédéni), 3krdbani), porucha chovani?
(napf. nadmérné Zvykani, olizovani a ¢i$téni3, schovavani
se, hyperaktivita, vokalizace), prGjem?, nadmérné
slinéni®, zvraceni*, zména pfijmu potravy, deprese?,
neurologické  pfiznaky> (napf. ataxie (porucha
koordinace), kiece, tres).

Velmi vzécné (<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni): Reakce v misté podani® (napf.
dermatitida, ekzém, krvéacivost, zanét, |éze), agresivita®.

1 Pfiznaky obvykle ustoupi béhem 1 az 2 tydnd. V ojedinélych
ptipadech se doporucuje obojek prechodné sundat, dokud
symptomy neodezni.

2 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat,
kterd nejsou zvykla nosit obojek.

3V misté podani.

4Mirné a pfechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.
5V téchto pripadech se doporucuje obojek sundat.

6 Prekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

Hlaseni neZidoucich Gcink( je dullezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si



myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na
svého veterindrniho lékare. NeZadouci Gc¢inky mizZete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim  kontaktnich  Gdajd
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinirnich biopreparats
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
KoZzni podani. Jeden obojek k nasazeni zvifeti na krk.
Pro psy s Zivou hmotnosti nad 8 kg je urcen jeden obojek
o délce 70cm. Poddavkovani by mohlo vést
k neucinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence. Pro zajiSténi spravného davkovani je tfeba co
nejpfresnéji stanovit Zivou hmotnost.

Pouze pro vnéjsi pouZiti.

9. Informace o spravném podavani

Obojek vyjméte z ochranného sacku tésné pred
nasazenim. Obojek rozvinte a ujistéte se, Ze uvnitr obojku
nezlstaly zadné zbytky plastovych spojek. Protahnéte
obojek prezkou a upravte jej kolem krku zvirete tak, aby
nebyl pfilis utazeny (pfi spravném nasazeni lze pod
obojek vsunout 2 prsty). Volny konec obojku protahnéte
dvéma zbyvajicimi poutky a odstfihnéte precnivajici ¢ast
ve vzdalenosti 2 cm za poutkem. Pouze pro vicejazycné
baleni: <Viz ilustrace pouZiti obojku na konci této
pfibalové informace.>

Obojek musi byt stile nasazen po ochrannou dobu 8
mésicl. Po uplynuti ochranné doby obojek sundejte.
Pravidelné kontrolujte, zda je obojek spravné utazen.
Pokud je to nutné, zvlasté u rychle rostoucich Sténat,
povolte ho.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
sacek s obojkem ve vnéjsi krabicce az do okamziku
pouziti. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku nebo
kartonové krabici po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
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|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
imidakloprid a flumethrin mohou byt nebezpecné
pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
ztohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim |ékarem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka

Baleni 1 nebo 2 obojky: Veterindrni IéCivy pfipravek je
vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni [écCivy
pfipravek. Baleni 12 obojku: Veterinarni |éCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/037/26-C

Krabi¢ka obsahujici jeden nebo dva obojky; kartonova
krabice obsahujici 12 obojkd. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

06/2026

Podrobné informace otomto veterinarnim Iécivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace otomto veterindarnim
pfipravku  naleznete  také v ndrodni
(https://www.uskvbl.cz).

lécivém
databazi

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789
Monheim, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer
Str. 324, 24106 Kiel, Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

Medreg s.r.o.

Email: safety@medreg.eu

Tel: +420 222 811 991

17. Dalsi informace

Obé lécivé latky se pomalu a stale uvolnuji v nizkych
koncentracich z polymerové matrix obojku smérem
ke zvireti. Obé lécCivé latky jsou pritomny v srsti psa
v akaricidnich/insekticidnich koncentracich béhem
celého obdobi Gc¢innosti obojku. LéCivé latky se rozsifuji
z mista pfimého kontaktu po celém povrchu kiZe. Studie
s predavkovanim cilovych druh zvifat a kinetické studie
sledujici hladiny v séru prokazaly, Ze imidakloprid dosahl
systémové cirkulace prechodné, zatimco flumethrin
nedosahl méfitelné koncentrace. Peroralni absorpce
obou lécCivych latek nema zadny vliv na klinicky ucinek
veterinarniho léc¢ivého pfipravku. Ucinek proti blecham
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(Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis) nastupuje
do 48 hodin po nasazeni obojku. Kromé indikaci
uvedenych vyse byla prokazana ucinnost této latky proti
blechdm Pulex irritans. Kromé druh klistat popsanych
vySe byla prokdzana Gcinnost proti kliStatm Ixodes
hexagonus, I scapularis a proti druhGm klistat
nevyskytujicim se v Evropé - klisté Dermacentor variabilis
a australské klisté zpUsobujici paralyzu 1. holocyclus.
Veterindrni |éCivy pripravek ma repelentni (zabranujici
sani) ucinek proti potvrzenym druhdm klistat, ¢imzZ se
parazitdm zabranuje vsani krve hostitele. Tim také
nepfimo pomaha snizovat riziko pfenosu nemoci psud
prendsenych vektory. Kromé patogenl uvedenych
vindikacich byla vjedné laboratorni studii prokdzana
nepfima ochrana proti prfenosu Babesia canis canis
(pfendsend klistaty Dermacentor reticulatus) 28. den
po osSetreni a v jedné laboratorni studii nepfima ochrana
proti prenosu Anaplasma phagocytophilum (prenasena
klistaty Ixodes ricinus) 2 mésice po lé¢bé, coz potvrzuje
sniZeni rizika onemocnéni zplisobenych témito patogeny
za podminek uvedenych studii. Udaje ze studii G¢innosti
proti flebotomlm (Phlebotomus perniciosus) ukazaly,
Ze variabilni repelentni (zabranujici sani) ucinek se
pohybuje od 65 do 89% po dobu 7-8mésicl
od pocateéniho nasazeni obojku. Udaje ze 3 klinickych
terénnich studii provadénych v endemickych oblastech
naznacuji vyznamné snizeni rizika pfenosu Leishmania
infantum flebotomy u oSetfenych psd ve srovnani
s neoSetfenymi psy. V zdvislosti na infekénim tlaku
flebotomy se pohybuje ucinnost pfi snizovani rizika
infekce leishmanidézou v rozmezi od 88,3 do 100 %.
U jiz infikovanych pst obojek plsobil proti Sarcoptes
scabiei. K uplnému wvyléceni svrabové infekce doslo
po tfech mésicich. Imidakloprid a flumethrin mohou
nepfiznivé ovlivnit vodni organismy. Veterinarni lécivé
pfipravky obsahujici imidakloprid jsou toxické pro vcely.
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Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzni roztok pro skot
RC: 96/017/22-C

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok pro skot
RC: 96/018/22-C

DR: Alfasan International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok

RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 0,5 kg

RC: 96/012/22-C

Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 3 kg

RC: 96/028/22-C

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

RC: 96/029/22-C

Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespon 0,5 kg

RC: 96/013/22-C

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

RC: 96/026/22-C

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

RC: 96/027/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Rozsifeni doby pouZitelnosti konecného pFipravku.

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

RC: 96/077/09-C

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

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro zkousku v pribéhu vyrobniho procesu, - pro tcinnou
latku, - pro koneény pfipravek. Zména ndzvu ¢i adresy
nebo kontaktnich Gdaji vyrobce nebo dodavatele G¢inné
latky, vychozi suroviny, Ccinidla nebo meziproduktu
pouzivanych pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky
kontroly jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany
v registracni dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti
schvdlené dokumentace neni osvédéeni o shodé
s Evropskym l|ékopisem. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich Udaji drZitele zakladniho dokumentu
o ucinné latce (ASMF).

Amix vet A 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/032/06-C

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 96/034/06-C

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

PfedloZeni certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem
pro ucinnou latku - Novy certifikat.

AMOXID 800 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
Zmény bezpecnosti, ucinnosti a farmakovigilance (dalsi
zmény pod timto koédem). Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu s nafizenim
(EU) 2019/6.

ASHIDOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (neruminujici telata), prasata
a kura domaciho



RC: 96/050/25-C

DR: Ashish Life Science Holding B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlsledku novych udajl
o jakosti. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvolfiovani Sarzi, v€etné kontroly Sarzi nebo zkousek,
pokud jde o sterilni nebo nesterilni kone¢ny pfipravek.

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména ve specifikaci a limitech pro pomocnou latku - dalsi
zmény uvedené v Casti 6 a 7 tohoto pokynu.

AUREOVIT 80 mg/g peroralni prasek

RC: 96/145/04-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

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

Malé zmény ve schvdleném postupu testovani kone¢ného
produktu.

Avishield ND Bl lyofilizdit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/023/18-C

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné vodé pro
kura domaciho

RC: 97/046/20-C

Avishield 1B QX lyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/019/25-C

Avishield IBD INT |lyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdajd o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/034/22-C
DR: SerumWerk Bernburg AG, Némecko
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PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BIOPIROX 10 mg/ml koZni sprej

RE: 96/052/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BIOSUIS M.hyo injekéni emulze pro prasata

RC: 97/099/11-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BIOVETA AMOXICILIN 100 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/095/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: VIRBAC, Francie

PfedloZeni certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem
pro uc¢innou latku - Aktualizovany certifikat.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo kone¢ny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3$arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, C¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li
tyto Udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

Butomidor 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psi
a kocky

RC: 96/065/03-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Carprodyl Quadri 120 mg zZvykaci tablety pro psy
RC: 96/037/17-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/003/13-C



Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

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

RC: 96/010/10-C

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaji vyrobce
nebo dovozce konecného pfipravku (véetné mist
uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/074/20-C

CEVAC BRON 120 L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/
pro podani v pitné vodé

RC: 97/037/03-C

CEVAC GUMBO L Lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/077/03-C

CEVAC IBD L lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/078/03-C

CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/076/03-C

CEVAC ND-IB-EDS K injekéni emulze

RC: 97/092/03-C

CEVAC VITAPEST L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
RC: 97/035/03-C

COGLAMUNE injekcni suspenze

RC: 97/053/04

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

Enzaprost T 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/04-C

FLUMIXAN 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/098/04-C

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok

RC: 96/099/04-C

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata

RC: 96/005/03-C

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho
roztoku

RC: 96/444/92-C

TETRAVET L.A. 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/027/94-C
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VETRIMOXIN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/006/05-C
VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/033/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Cladaxxa 40 mg/10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/027/21-C

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/028/21-C

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/21-C

Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata a kura
domaciho

RC: 96/096/15-C

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

RC: 96/014/19-C

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/063/19-C

Calfoset injekcni roztok

RC: 96/164/95-C

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/005/11-C

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok pro telata,
selata a kura domdciho

RC: 96/026/08-C

Doxatib 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
prasata a kura domaciho

RC: 96/088/16-C

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/033/13-C

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/677/95-C

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

Enroxil 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/676/95-C



Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

FYPRYST 50 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro
kocky

RC: 96/011/10-C

FYPRYST 67 mg roztok pro nakapani na klZi - spot-on
pro psy

RC: 96/012/10-C

FYPRYST 134 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy

RC: 96/013/10-C

FYPRYST 268 mg roztok pro nakapani na kuizi - spot-on
pro psy

RC: 96/014/10-C

FYPRYST 402 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy

RC: 96/015/10-C

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 96/007/16-C

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kaZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kaZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/086/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/084/16-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

FLORON 20 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/082/02-C

Floron 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

RC: 96/074/02-C
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Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
RC: 98/050/10-C

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata

RC: 96/013/13-C

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a prasata

RC: 96/029/13-C

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kuZi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/008/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kuZi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na ki
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/009/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/093/15-C

Quiflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
(prasnice)

RC: 96/077/11-C

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

Arocenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky

RC: 96/051/23-C

Otomicol usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/035/24-C

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované tablety
pro malé psy a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/039/21-C



Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/040/21-C

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé koéky a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy a $ténata
o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy o hmotnosti
nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

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

RC: 96/036/15-C

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

RC: 96/037/15-C

Amcofen 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/037/15-C

Amcofen 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/046/19-C

Dehinexxa 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kiii -
spot-on pro malé kocky

RC: 96/028/25-C

Dehinexxa 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kulzi -
spot-on pro stfedné velké kocky

RC: 96/029/25-C

Dehinexxa 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/030/25-C

Dehispot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro malé kocky

RC: 96/031/25-C

Dehispot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro stfedné velké kocky

RC: 96/032/25-C

Dehispot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kiZi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/25-C

Beaphar Worm 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na
kuzZi - spot-on pro malé kocky

RC: 96/034/25-C

Beaphar Worm 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na
ktzi - spot-on pro stfedné velké kocky

RC: 96/035/25-C

Beaphar Worm 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na
kuzi - spot-on pro velké koéky

RC: 96/036/25-C

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/023/17-C
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Robexera 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/035/23-C

Robexera 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/036/23-C

Robexera 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/23-C

Robexera 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/23-C

Robexera 6 mg zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/002/26-C

Robexera 20 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

RE: 96/038/25-C

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

RC: 96/068/18-C

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

RC: 96/069/18-C

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

RC: 96/073/18-C

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

RC: 96/074/18-C

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

RC: 96/075/18-C

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

RC: 96/070/18-C

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

RC: 96/071/18-C

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

RC: 96/072/18-C

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/006/12-C

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata, skot
aovce

RC: 96/048/10-C

Tuloxxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/058/20-C

Tuloxxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/027/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/051/21-C

CYLANIC 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky,
RC: 96/052/21-C

CYLANIC 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/053/21-C



DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni
- ucinnou latku; - wvychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/063/23-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti veterindrniho lécivého
pfipravku.

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmény vyrobniho procesu Gcinné latky - mald zména
davérné casti ASMF. Zpfisnéni limitl specifikaci vnitiniho
obalu Iéc¢ivé latky. Pfidani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkuSebni
metodou, pokud jde o vnitfni obal u¢inné latky. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci vnitfniho obalu
[écivé latky.

Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on
pro skot

RC: 96/019/23-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dormostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/048/23-C

Dormostart 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/060/23-C

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekéni roztok
pro koné a psy

RC: 96/046/23-C

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml injekéni roztok pro koné
a psy

RC: 96/047/23-C

Presedine 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot

RC: 96/040/23-C

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/063/23-C

Xylexx 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy
a kocky

RC: 96/036/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména dovozce,
mechanism0 kontroly Sarzi a zkousek jakosti (nahrazeni
nebo pfidani mista), pokud jde o konecny pripravek.
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DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, kriity a prasata

RC: 96/085/09-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/002/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Drontal 230 mg/20 mg tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pftipravek, - pro vnitini
obal uc¢inné Ilatky nebo konecného pfipravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikdtoru.

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména v SPC, oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci
implementujici  vystup  fizeni nebo doporuceni
prisluSného uradu ¢i Agentury, tykajici se opatreni k fizeni
farmakovigilan¢niho rizika v souvislosti s veterinarnimi
|éCivymi pFipravky. Implementace znéni odsouhlaseného
prislusnym Gradem, ktera vyZaduje dodatecné posouzeni
mensiho rozsahu, napt. u prekladd, které jesté nejsou
odsouhlaseny. Harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

Slovenska republika
Zména za Ucelem shody s Evropskym lékopisem - zména
za UCelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského Iékopisu.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména limitd specifikaci u kone¢ného pripravku - jiné
zmény. Zména textl na zakladé novych Gdajd o jakosti,



preklinickych, klinickych nebo farmakovigilanénich Gdaju.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek
za Ucelem souladu s Evropskym lékopisem - aktualizace
zkusebniho postupu za ucelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském |ékopisu.

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/044/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ESB3 Bio 300 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/037/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména ATCvet kodu.

Fatroximin D.C. 100 mg intramamarni mast pro kravy
skotu a buvoll v obdobi stani na sucho

RC: 96/842/97-C

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

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

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg, obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru), - ucinné latky, -
vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo
nebo meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

FIPRON 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 99/011/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s koneénym pfipravkem (napt. zména
barvy, protoze je poufZit jiny plast pro odklapéci uzavéry,
zména barvy barevnych kédovacich krouzk( na ampulich
nebo zména krytu jehly).
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HUVAMOX 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
kura domaciho, kraty, kachny a prasata

RC: 96/013/21-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku - zména
holding time meziproduktu nebo bulku.

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/008/19-C

Hedylon 25 mg tablety pro psy

RC: 96/009/19-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Podstatna zména vyrobniho procesu G¢inné latky.

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/054/16-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udaja o pripravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Kadir 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro skot
a prasata

RC: 96/018/21-C

DR: CENAVISA S.L., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/016/20-C

DR: Laboratorios Maymé, S.A.U., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios Syva S.A., Spanélsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Zména
parametrll a/nebo limitl specifikaci u koneéného
pfipravku - jiné zmény.



Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmeéna casti vnitfniho obalu, kterd neni v kontaktu
s findlnim pfipravkem.

Mcepe 1 mg/ml peroralni roztok pro psy a kocky

RC: 96/042/25-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zmény textl, které nesmi souviset se souhrnem udajd
o pripravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

MEDITEK COLIS 1 200 000 1U/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/055/03-C

MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/031/05-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Metaxx 0,25 mg zZvykaci tablety pro kocky

RC: 96/003/23-C

Metaxx 0,5 mg/ml peroralni suspense pro kocky
a morcata

RC: 96/036/24-C

Metaxx 1,5 mg/ml peroralni suspense pro psy

RC: 96/037/24-C

Metaxx 5 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata, psy
a kocky

RC: 96/001/23-C

Metaxx 15 mg/ml peroralni suspenze pro koné

RC: 96/004/23-C

Metaxx 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/037/22-C

Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/049/23-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg Zvykaci tablety pro malé
psy a Sténata,

RC: 96/054/23-C

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/055/23-C

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Zvykaci tablety
pro velké psy

RC: 96/056/23-C

Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg potahované tablety
pro malé koéky a kotata

RC: 96/057/23-C
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Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/058/23-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména doby poutzitelnosti findlniho produktu. Zména
nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaja kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zména mista, kde
je uchovavan zakladni dokument farmakovigilan¢niho
systému.

MUCOSIFFA lyofilizat a
suspenzi

RC: 97/092/98-C
Parvoruvax injekeni suspenze

RC: 97/981/93-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

rozpoustédlo pro injekcni

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmeéna casti vnitfniho obalu, ktera neni v kontaktu
s findlnim pfipravkem.

Nobivac Lepto injekcni suspenze pro psy

RC: 97/380/91-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu Gcinné latky. Zmeéna
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek. Zmény
slozeni (pomocnych latek) konecného pfipravku. Zména
parametrii a/nebo limitd specifikaci u kone¢ného
pfipravku.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména textl, které maji provést vysledek postupu nebo
doporuceni pfislusného orgdnu nebo agentury tykajici se
opatfeni v oblasti fizeni rizik v rdmci farmakovigilance
veterinarnich léCivych pripravka.

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména parametrl specifikace a/nebo limitd koneéného
pfipravku - Zména mimo rozsah schvalenych limitQ
specifikace.

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/065/00-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko



Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ovucron 0,025 mg/ml injekéni roztok pro skot a kraliky
RC: 96/008/17-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PENBITAL Eutha 400 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/014/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména text generického/hybridniho Ié¢ivého pripravku
na zakladé posouzeni stejné zmény (stejnych zmén)
u referencniho pfipravku - dalsi zmény pod touto urovni
kédu, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynu
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného
pfipravku - v prodejnim baleni.

PIX-FAGI Bioveta 200 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 96/021/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD sSablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze pro psy
a kocky

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Nahrazeni nebo pfidani mista
pfipravku do vnéjsiho obalu.

baleni koneéného

PVP Jod 100 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 99/012/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
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Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pripravek, mista baleni, wvyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné Iatky (jsou-li
tyto Udaje uvedeny v registracni dokumentaci).
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo
nebo meziprodukt pouZzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Rhernox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

Rhernox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, <Cinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Robexera 5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/035/23-C

Robexera 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/036/23-C

Robexera 20 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/037/23-C

Robexera 40 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/038/23-C

Robexera 6 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/002/26-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného |écivého
pripravku.

Robexera 20 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

RC: 96/038/25-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény schvdleného zkusSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pftipravek, - pro vnitfni
obal Gcinné latky nebo konecného pfripravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

ROTAGAL injekéni emulze pro skot

RC: 97/041/08/C

DR: PHARMAGAL-BIO spol. s r.o., Slovensko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou pro psy
a kocky
RC: 96/010/18-C



DR: LABORATORIOS KARIZOO, S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Spasmium cornp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a psy

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, krity, kachny a perlicky

RC: 96/015/21-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Syvac Ery Parvo injekéni emulze pro prasata

RC: 97/033/22-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zména parametrd nebo limitd specifikaci Gcinné latky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo cinidla pouzivanych
v procesu vyroby uc¢inné latky nebo vnitfniho obalu
ucinné latky - zpfisnéni limitQ specifikaci u veterinarnich
IéCivych pripravki, které podléhaji arednimu uvolfiovani
Sarzi kontrolnim organem (OCABR).

TIAGAL 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/028/07-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD $ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

TRAMADOG 50 mg tablety pro psy

RC: 96/004/22-C

DR: Axience, Francie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich Udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilanéniho  systému.  Zavedeni  souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému
nebo zmén  souhrnu  zadkladniho  dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfilohy.

Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/049/23-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni
pfipravku do vnéjsiho obalu.

koneéného

Xeden 15 mg tablety pro kocky
RC: 96/099/09-C
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Xeden 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

Xeden 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

Xeden 200 mg tablety pro psy

RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok

RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 0,5 kg

RC: 96/012/22-C

Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 3 kg

RC: 96/028/22-C

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

RC: 96/029/22-C

Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespori 0,5 kg

RC: 96/013/22-C

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

RC: 96/026/22-C

Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti
alesporn 8 kg

RC: 96/027/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového certifikatu shody s
Iékopisem pro IéCivou latku.

Evropskym

AMOKSIKLAV 500 mg/g + 125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku. Vymazani certifikatu shody
s Evropskym |ékopisem pro uacinnou latku. Zména
parametr(i nebo limitd specifikaci ucinné latky, vychozi
suroviny, meziproduktu nebo <¢inidla pouZivanych
v procesu vyroby ucinné latky nebo vnitfniho obalu
ucinné latky - pridani nového parametru do specifikace
spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou.

Apravet 552 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro prasata, telata, kura domaciho a kraliky
RC: 96/060/18-C

DR: Huvepharma NV, Belgie



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce, kura
domaciho a kraty

RC: 96/022/17/C

DR: ANDRES PINTALUBA, S.A., SPANELSKO

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

BioBos BTV 3 injekéni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/053/24-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména textd na zakladé novych dat ke kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilan¢nich dat
(délka trvani imunity 1 rok a schéma revakcinace).

BioBos BTV 4 injekéni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/006/22-C

BIOMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/057/07-C

BIOVETA FENBENDAZOL 40 mg/g peroralni prasek

RC: 96/096/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 97/028/19-C

Nobilis CAV P4 lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/018/98-C

Nobilis IB Ma5 lyofilizdit pro  okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

Nobilis Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/068/91-S/C

Nobilis ND C2 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/018/05-C

Nobilis ND Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho a kruty
RC: 97/067/91-S/C

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/019/05-C

Nobivac DHP lyofilizdat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/080/92-S/C

Nobivac DHPPi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/427/92-C

Nobivac Ducat, lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kocky
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RC: 97/036/07-C

Nobivac KC nosni kapky, lyofilizdat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro psy

RC: 97/074/00-C

Nobivac Pi lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
pro psy

RC: 97/128/04-C

Nobivac Puppy DP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/081/92-S/C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kocky

RC: 97/043/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména sloZzeni (pomocnych latek) konecného pfipravku,
kdy zména se tyka jiné pomocné latky u biologické-
ho/imunologického pfipravku.

BOVITUBAL 28 000 injekcni roztok

RC: 97/090/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zmény vyrobniho procesu uc¢inné Iatky. Zména vnitfniho
obalu konecného pfripravku.

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména v limitech zavedenych béhem vyroby Gcinné latky
- dalsi zmény uvedené v sekcich 6 a 7 pokynu CMDv.

Calciveyxol infuzni roztok

RC: 96/1186/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu
s Evropskym |ékopisem pro |é¢ivou latku.

shody

Canergy 100 mg tablety pro psy

RC: 96/024/16-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 ORD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Frontcontrol wormer XL tablety pro psy

RC: 96/003/24-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Irsko



Dalsi zmény pod touto Urovni kddu, napt. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni.

Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

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

postupu

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekécni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/050/20-C

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C,

Cevac MD Rispens koncentrat a
pro injekéni suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/045/20-C

rozpoustédlo

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo
pro injekcni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

DR: CEVA-Phylaxia Co. Ltd., Madarsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti imunologického lé¢ivého
pfipravku.  Novy/aktualizovany certifikdt od jiZ
schvaleného / nového vyrobce pouzivajiciho materialy
lidského nebo zvifeciho plvodu, u nichz je vyZadovano
posouzeni rizika ohledné moziné kontaminace cizimi
agens.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl vyrobce
nebo dovozce konecného pripravku (véetné mist
uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Continence 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/024/26-C

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

Zména velikosti Sarze (v€etné rozsah( velikosti Sarze)
kone¢ného pripravku - aZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvédlenou velikosti SarZe
perorélnich lékovych forem s okamzitym uvolnovanim
nebo nesterilnich lékovych forem s tekutym zakladem.
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Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména velikosti baleni (poctu jednotek, napt. tablet,
ampuli atd. v baleni) v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v sou¢asné dobé.

Dexacortone 0,5 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/019/18-C

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky

RC: 96/020/18-C

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

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku véetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - mala zména vyrobniho postupu.

DEXMOPET 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/071/16-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., §pané|sko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo v ¢asti
dokumentace tykajici se ucinné latky.

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze

RC: 96/1158/97-C

Drontal 230 mg/20 mg tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Vetoquinol S.A., Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.
Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména specifikace/limitd pomocné latky - zména rozmezi
limitd mimo schvalenou specifikaci.

ECOMECTIN, 18,7 mg/g, peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C

DR: ACME DRUGS s.r.l, Italie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na klZi - spot-on
RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji vyrobce
nebo dovozce konecného pripravku (véetné mist
uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).



Enrocat flavour 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
RC: 96/043/20-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Enroxil Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

EQUIVERM peroralni pasta

RC: 96/001/12-C

ESB3 Bio 300 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/037/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Euthanimal 200 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/081/14-C

Euthanimal 400 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/082/14-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména dovozce, mechanism( kontroly SarZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud

jde o konelny pfipravek.

FIXR IBR marker live lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/060/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/013/18-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

GAMARET intramamarni suspenze

RC: 96/261/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

HELM-EX Flavour 50 mg /144 mg tableta

RC: 96/064/03-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/048/19-C
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DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro |écCivou latku. PredloZeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro lécivou
latku.

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, C¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/021/17-C

DR: LABORATORIOS KARIZOO, S.A., Spanélsko
Vyznamné zmény v aktualizovaném ASMF nebo ¢&3sti
registracni dokumentace tykajici se |écivé latky.

IVERMIX 0,15 mg/g peroralni prasek

RC: 96/096/11-C

DR: Tekro spol. s r.o0., Ceska republika

Zména rozméra vnitfniho obalu nesterilniho kone¢ného
pripravku.

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

RC: 96/061/25-C

DR: Labiana Life Sciences, S.A., Spanélsko

Uprava informaci o pfipravku po SRP pro plvodni
dotcené Clenské staty.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Zména ATCvet kodu.

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat pro vaginalni/koZni
roztok

RC: 96/1060/94-C

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

RC: 96/027/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

MEDITEK CTC 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/023/22-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/049/19-C
Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky



RC: 96/050/19-C

Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/047/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok a roztok
na vyplach

RC: 96/024/22-C

DR: Serumwerk Bernburg AG, Némecko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu
s Evropskym lékopisem.

shody

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu
s Evropskym |ékopisem.

shody

ORNIVAC FC injekéni emulze

RC: 97/022/25-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména zkousek nebo limitll pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku. Zmeéna
zkusebniho postupu pro konecny ptipravek. Jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni nebo pridani).

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vstupniho materidlu/meziproduktu/
reagencie pouzivaného pfi vyrobé lécivé latky nebo
zména vyrobce IécCivé latky, pokud certifikdt shody
s Evropskym lékopisem neni soucasti schvalené
registracni dokumentace.

OTIBIOVIN usni kapky, roztok

RC: 96/131/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Peptizole 370 mg/g peroralni pasta

RC: 96/029/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména velikosti baleni (poctu jednotek, napf. tablet,
ampuli atd. v baleni) v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v sou¢asné dobé.

PHENOXYPEN 293 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/005/07-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko
Administrativni zmény - dal$i zmény pod touto uUrovni
kodu, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynu
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Pfidani nové IéCebné indikace nebo Uprava
schvalené lécebné indikace.

Profexx 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/008/24-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko
Zména vyrobce konecéného pfipravku.

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky, roztok
pro psy a kocky

RC: 96/007/17-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pfipravku.

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které nejsou
uvedeny na Jiném misté této pfrilohy.

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci krmiva,
pro prasata

RC: 98/054/10-C

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

ROKOVAC NEO injekéni emulze pro prasata
RC: 97/044/05-C
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika



Zména vyZaduje posouzeni srovnatelnosti
biologického/imunologického 1éc¢ivého pripravku nebo
zména velikosti SarZe vyZaduje novou studii

bioekvivalence.

Salmoporec lyofilizat pro peroralni suspenzi pro prasata
RC: 97/019/19-C

Salmoporc lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
pro prasata

RC: 97/018/19-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Semelcef 200 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/058/19-C

Semelcef 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/059/19-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot, ovce
a prasata

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

STRENZEN 500 mg/g + 125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

PfedlozZeni certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem pro
ucinnou latku - novy certifikdt. Vypusténi certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou, pokud jde o ucinnou
latku.

Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a psy

RC: 96/052/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Synulox LC intramamarni suspenze

RC: 96/037/94-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Vypusténi  velikosti  (velikosti) baleni konecného

pfipravku.

Syvac Ery Parvo injekéni emulze pro prasata

RC: 97/033/22-C

DR: Laboratorios Syva, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a kozy
RC: 96/018/16-C

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg Zvykaci tablety pro malé
psy a Sténata

RC: 96/054/23-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/051/01-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralni suspenze pro
koné

RC: 96/058/24-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni konecného pripravku. Zména
hmotnosti/objemu  pfipravku, ktery neni uréen
pro parenteralni pouziti.

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné,
prasata, kocky a psy

RC: 96/041/21-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

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

TROXXAN 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/021/21-C

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

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajl drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména nazvu Ci adresy nebo
kontaktnich Gdajd vyrobce nebo dovozce konecného
pfipravku (véetné mist uvolfovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/092/12-C

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/093/12-C



Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi pro psy
do 20 kg a kocky

RC: 96/060/20-C

DR: Nextmune Italy S.r.l., Italie

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které nejsou
uvedeny na jiném misté této prilohy.

TYLOSINE ALFASAN 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/009/00-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

UNI-TYLSULFA 100 premix pro medikaci krmiva

RC: 98/044/95-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceskd republika

Zmény oznafeni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pripravku.
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Xeden 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

Xeden 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

Xeden 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

Xeden 200 mg tablety pro psy

RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

PfedlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.
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AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/081/16-C
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FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kUzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/086/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména ve specifikaci pomocné latky - dalsi zmény pod
timto kddem, napf. zmény uvedené v sekci 6 a 7 pokynu
CMDv na detailni klasifikaci zmén vyZadujicich hodnoceni.

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

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/090/15-C

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

RC: 96/092/15-C

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

RC: 96/091/15-C

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

AviPro IB - ND C131 Ilyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/026/23-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaj vyrobce
nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi suroviny, Cinidla
nebo meziproduktu pouZivanych pfi vyrobé ucinné latky,
nebo mista zkousky kontroly jakosti (jsou-li tyto udaje
specifikovany v registracni dokumentaci) v pripadég,
Ze soucasti schvalené dokumentace neni osvédcéeni
o shodé s Evropskym lékopisem.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/655/92-C



Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zmény bezpecnosti, Ucinnosti a farmakovigilance (dalsi
zmény pod timto kdodem). Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim
(EV) 2019/6.

Biofel PCH injekcni emulze pro kocky

RC: 97/004/06-C

Biofel PCHR injek¢éni emulze pro kocky

RE: 97/006/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/018/17-C

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl velikosti SarZe)
kone¢ného pripravku - aZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvdlenou velikosti Sarze
perordlnich lékovych forem s okamzitym uvoliovanim
nebo nesterilnich l1ékovych forem s tekutym zakladem.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konelny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola Sarzi, nebo dodavatele wvychozi suroviny
pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li
tyto Udaje uvedeny v registracni dokumentaci).
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: -
ucinnou latku; - wvychozi surovinu, Ccinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou Iatku.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a psy
RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Redakéni zmény ¢asti 2 registraéni dokumentace, neni-li
mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho
se Casti 2.

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména doby pouZitelnosti kone¢ného pfripravku (po 1.
otevreni).

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

RC: 96/010/26-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
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Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Gdaji vyrobce
nebo dovozce konecného pripravku (véetné mist
uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CANVAC JUNIOR lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/1157/97-C

CANVAC P lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
pro psy

RC: 97/748/94-C

CANVAC P-IN injekEni suspenze pro psy

RC: 97/338/95-C

DR: Dyntec, spol. s r.o0., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/072/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Malé zmény v uzaviené ¢asti Active Substance Master File
(ASMF).

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji vyrobce
nebo dovozce konecného pripravku (véetné mist
uvolnovani arzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Ceffect 25 mg/ml injekéni suspenze pro skot a prasata
RC: 96/010/13-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

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

Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
poctu jednotek v baleni mimo rozsah aktudlné
schvélenych velikosti baleni.

Cestal Cat 80/20 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/054/17-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni
- ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné



latky; - pomocnou latku. PredloZzeni nového certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni: - U¢innou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo
nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku. Zména za ucelem shody
s Evropskym |ékopisem nebo s narodnim Iékopisem
Clenského statu - zména za Ucelem shody s aktualizaci
pfislusné monografie Evropského Iékopisu nebo
narodniho lékopisu clenského statu. Zména za Ucelem
shody s Evropskym I|ékopisem nebo s narodnim
Iékopisem Clenského statu - odstranéni odkazu na interni
zkuSebni metodu a Cislo zkuSebni metody, aby se
zohlednila shoda s Evropskym |ékopisem.

Cevac Salmovac Lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovdvan zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

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

Drobné zmény schvaleného zku$ebniho postupu pro
zkousku v prabéhu vyrobniho procesu, - pro uGéinnou
latku, - pro konecny pfipravek.

COLIVET peroralni roztok
RC: 96/007/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Vypusténi - mista vyroby pro uc¢innou latku, meziprodukt
nebo kone¢ny pfipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola SarZi, nebo dodavatele wvychozi suroviny
pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné latky.

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na klzi -

spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/038/20-C
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Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na ki
- spot-on pro malé psy

RC: 96/039/20-C

Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani na kiZi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/040/20-C

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/041/20-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Dehinexxa 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/028/25-C

Dehinexxa 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kiZi
- spot-on pro stiedné velké kocky

RC: 96/029/25-C

Dehinexxa 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/030/25-C

Dehispot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/031/25-C

Dehispot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kGZi
- spot-on pro stfedné velké kocky

RC: 96/032/25-C

Dehispot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na ki
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/25-C

Beaphar Worm 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé kocky

RC: 96/034/25-C

Beaphar Worm 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stfedné velké kocky

RC: 96/035/25-C

Beaphar Worm 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/036/25-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména textl generického ¢i  hybridniho 1écivého
pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmény
u referenéniho pfipravku. Ostatni zmény v rdmci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlééné nahraZce pro neruminujici telata,

prasata a kura domaciho

RC: 96/083/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro



nesterilni - u¢innou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména v parametrech a limitech specifikace pro |écivou
latku - dalSi zmény pod timto kdédem, napf. zmény
uvedené v Casti 6 a 7 pokynu CMDv na detailni klasifikaci
zmén vyZzadujicich hodnoceni.

Engemycin Spray 25 mg/ml koini sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajl vyrobce
nebo dovozce konecného pripravku (véetné mist
uvolniovani arzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho
pro konecny pripravek.

postupu

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a kozy
RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny ptipravek, - pro vnitfni
obal Gcinné latky nebo konecného pfipravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikdtoru. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru) v ramci parametrd nebo limitQ
specifikaci vnitfniho obalu uc¢inné Iatky nebo konecného
pfipravku.

Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/21-C

Ficoxil 227 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/21-C

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Vypusténi mista vyroby konecného ptipravku.

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

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

50

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdaji o pfipravku
uvedeni pribalové informace do souladu s poZadavky
podle ¢lanku 9 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2024/1159 (6).

Frontline Tri-Act 33,8 mg / 252,4 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act 135,2 mg / 1 009,6 mg roztok pro
nakapani na ktzi - spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2 019,2 mg roztok pro
nakapani na kuzi - spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act 405,6 mg / 3 028,8 mg roztok pro
nakapani na ktZi - spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napfr.
vypusténi zastaralého parametru), - acinné latky,
- vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo CcCinidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.

GAMMAVIT BIO prasek pro peroralni suspenzi

RC: 96/093/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/032/22-C

DR: Serumwerk Bernburg AG, Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udaji o pripravku:
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.
Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného
pfipravku nebo jeho ¢3ast - misto, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani
vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a baleni do vnéjsiho obalu,
pro sterilni 1&Civé pripravky (véetné pripravkl vyrobenych
asepticky). Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku - zavedeni nestandardni metody terminalni
sterilizace. Zména vnitfniho obalu konec¢ného pfipravku -
zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu
pro sterilni [éCivé pFipravky. Zména velikosti Sarze (vCetné
rozsahl velikosti Sarie) konecného pfipravku - jiné
zmény. Pfidani mista baleni konecného pripravku
do vnéjsiho obalu. Zména mechanism( kontroly Sarzi
a zkousek jakosti (pfidani mista), pokud jde o konecny
pripravek.



Gonavet Veyx 50 pg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/035/15-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména ndzvu ucinné nebo pomocné latky.

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

RC: 96/069/14-C

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

Zména parametrd nebo limitQ specifikaci u koneéného
pfipravku za ucelem pfesnéjsiho popisu vzhledu
pfipravku.

Masterflox 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/082/15-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s konecnym pfipravkem. Zména limitd
specifikaci u kone¢ného pfipravku - zména mimo rozsah
schvélenych limitd specifikaci.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména ATCvet kodu.

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho
roztoku
RC: 96/444/92-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména parametrl specifikaci u pomocné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Norodine Equine peroralni pasta

RC: 96/101/98-C
NOROMECTIN 140 mg perordlni pasta pro koné
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RC: 96/050/02-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaji vyrobce
nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi suroviny, Cinidla
nebo meziproduktu pouzivanych pfi vyrobé ucinné latky,
nebo mista zkousky kontroly jakosti (jsou-li tyto Udaje
specifikovany v registracni dokumentaci) v pfipadé,
Ze soucdsti schvalené dokumentace neni osvédceni
o shodé s Evropskym |ékopisem. Drobné zmény
schvédleného zkusebniho postupu, - pro ucinnou latku,
- pro konecny pfipravek, - pro vnitfni obal uc¢inné latky
nebo konecného pfipravku, - odmérného zafizeni nebo
aplikatoru. Nahrazeni nebo ptidani dodavatele slozek
nebo zdravotnickych prostfedkd, které jsou soucasti
baleni (jsou-li tyto (daje uvedeny v registracni
dokumentaci). Zména za Ucelem shody s Evropskym
Iékopisem nebo s narodnim lékopisem clenského statu
- zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
lékopisu Clenského statu. Zména velikosti Sarze (véetné
rozsahu velikosti Sarze) Gcinné latky nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
- az desetinasobné omezeni.

Ototop usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem, od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni
- ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem, od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni
- ucéinnou latku; - wvychozi surovinu, dcinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
Iatky; - pomocnou latku.

Oxytobel 10 IU/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro ucinnou latku - novy certifikat
pro nesterilni Gcinnou latku, kterd bude pouZita
pro sterilni ptipravek, kde je v poslednich krocich syntézy



pouZita voda a material neni veden jako bez endotoxind.
Zména retest periody u ucinné latky, u niz neni retest
periody soucasti schvalené registracni dokumentace -
zavedeni retest periody pro ucinnou latku podporené
dlouhodobymi stabilitnimi daty.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy
a kocky

RC: 96/013/05-C

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v testovani konecného pfipravku - dalsi zmény
v testovani (véetné nahrady nebo doplnéni).

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy
a kocky

RC: 96/013/05-C

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajli vyrobce
nebo dovozce konecného pfipravku.

Parvoruvax injekcni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zmény v souhrnu Udaji o pfipravku, oznadeni na obalu
nebo v pfibalové informaci z dvodu novych
udaji o kvalité, preklinickych, klinickych
farmakovigilan¢nich udaja.

nebo

Previron 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/005/17-C

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
|ékopisem - jiné zmény. Zména parametr( specifikaci
vychozi suroviny pouZivané v procesu vyroby ucinné latky
- vypusténi parametru specifikaci, ktery mize mit
vyznamny vliv na celkovou jakost ucinné latky a/nebo
kone¢ného pfipravku. Zména vyrobniho procesu
konec¢ného pfipravku - podstatné zmény vyrobniho
procesu, které mohou mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a ucinnost 1éCivého pripravku. Zména zkousek
pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu konecného
pfipravku - vypusténi zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu, kterd mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
konecného ptipravku.

Propalin 40,28 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

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

Zmény souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji byt provedeny jako
vysledek doporuceni pfrislusného organu, tykajici se

52

opatieni v oblasti fizeni rizik v ramci farmakovigilance
veterindrnich 1éCivych ptipravka.

Rispoval RS+PI3 IntraNasal nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

RC: 97/042/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) vramci parametrd
nebo limitd specifikaci pomocné latky.

Robexera 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RE: 96/035/23-C

Robexera 6 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/002/26-C

Robexera 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/036/23-C

Robexera 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/23-C

Robexera 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/23-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pftipravek, - pro vnitini
obal Gcinné latky nebo konecného pfipravku,
- odmérného zarizeni nebo aplikatoru.

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné, psy
a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS, Estonsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

SEDAN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/080/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/17-C

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

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
|ékopisem pro Ucinnou latku.

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/028/20-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - tykd se
imunologické latky. Zmény vyrobniho procesu ucinné
latky - ostatni. Zména velikosti SarZe ucinné latky.

SUIVAC APP injekéni emulze pro prasata
RC: 97/056/01-C
DR: Dyntec, spol. s r.o., Ceska republika



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Syncroprost 250 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/22-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udaju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Vypusténi velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

Tilmovet 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/056/10-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/112/04-C

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

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

Tramsan 80 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/019/24-C

Tramsan 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/018/24-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Zmény textl, které nesmi souviset se souhrnem udajl
o pfipravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek pro prasata
RC: 96/051/04-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek - jiné
zmény zkuSebniho postupu (v¢éetné nahrazeni nebo
pridani).

Trioxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/063/04-C

DR: UNIVET Ltd. Tullyvin, Irsko
Pfedlozeni nového certifikdtu
lékopisem pro uUcinnou latku - novy certifikat
pro nesterilni Gcinnou l4tku, ktera bude pouzita
pro sterilni pripravek, kde je v poslednich krocich syntézy
pouzita voda a material neni veden jako bez endotoxin(.
Zména retest periody u ucinné latky, u niz neni retest
perioda soucasti schvalené registracni dokumentace
- zavedeni retest periody pro ucinnou latku podporené
dlouhodobymi stabilitnimi daty.

shody s Evropskym
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TROXXAN 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/021/21-C

DR: Laboratorios Syva, S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s natizenim (EU) 2019/6.

Varidol 125 mg/ml roztok k Ié¢ebnému osetieni vcel
RC: 96/238/94-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Kvalitativni zmény pomocné latky, které mohou mit
vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo ucinnost
veterinarniho |é¢ivého pfipravku. Nahrazeni
zdravotnického prostfedku, ktery je nedilnou soucasti
vnitiniho obalu.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, meziprodukt
nebo konecny pripravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde se provadi
kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny
pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li
tyto Udaje uvedeny v registraéni dokumentaci). Zména
v testovani kone¢ného pfipravku - dalsi zmény pod timto
kodem (metoda pro chemickou CdCistotu). Zména
v testovani konecného pripravku - dalsi zmény pod timto
kodem (disolu¢ni metoda). Jiné zmény v testovani
konecéného pripravku - zména analytické metody (metoda
pro chemickou Cistotu).

VETMULIN 162 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/019/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Xylapan 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD Sablon
v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/053/11-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
RE: 96/054/11-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko

6/26

DIAZ Flea and Tick 3,465 g obojek pro kocky
RC: 99/043/09-C
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

DIAZ Flea and Tick 6,435 g obojek pro psy
RC: 99/044/09-C
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/072/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok k
Ié€ebnému osetieni véel medonosnych

RC: 96/014/17/C

DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko

Varroxal 0,71 g/g prasek do ulu
RC: 96/061/23-C
DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko

6/26

BioBos BTV 3 injekcni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/053/24-C
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9911234, 1 x 10 davek
9911235, 1 x 50 davek
9911236, 1 x 100 davek
9911237, 1 x 10 davek
9911238, 1 x 50 davek
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9911239, 1 x 100 davek

9911247, 10 x 10 davek

9911248, 10 x 10 davek
PR: 11/27

BULTAVO 3 injekéni suspenze pro ovce a skot
RE: 97/009/25-C
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmBH, Némecko
B: 9700077,10x 10,0 ml

9700078, 1 x 10,0 ml

9700079, 1 x 50,0 ml

9700080, 1 x 100,0 ml

9700081, 10 x 10,0 ml

9700082, 1 x 10,0 ml

9700083, 1 x 50,0 ml

9700084, 1 x 100,0 ml

4/26

Poulvac IB QX Lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

pro kura domaciho

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
Zemé dovozu: Slovenska republika

B: 9700908, 10 x 5000 davek

I€&: 97/014/13-C/P1/11436/25



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

4/26

CalmDown

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

CH: Feromonovy knoflik je navrien tak, aby pfispival
k celkovému zklidnéni, relaxaci a pocitu jistoty v rlznych
stresovych situacich, jako je pooperacni péce, cestovani,
stéhovani, ohnostroje. Produkt obsahuje védecky
testovany feromon, ktery pomadha uklidnit psy
ve stresovych situacich. Je neinvazivni, snadno se pouziva
a plsobi az 10 dni. Je vhodny pro psy vsech vékovych
kategorii. Lze jej pouZit se vSemi plastovymi limci, jako
privések na obojek nebo s variabilnim drzdkem
do prostoru.

I€: 119-26/C

Dental Gel

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

CH: Gel pro podporu denni Ustni hygieny. Uginné Eisti
zuby, pomaha redukovat tvorbu plaku a zubniho kamene,
prispiva ke kontrole ustni mikrofléry a podporuje komfort
dasni a dutiny Ustni.

IC: 131-26/C

DOGMAMA BALZAM NA TLAPKY

DR: KNZ Brands s.r.o., Ceskd republika

CH: Balzdm na ochranu a péci o tlapky psa.
I€&: 114-26/C

DOGMAMA PRIRODNI CISTIC OCNIHO OKOLI

DR: KNZ Brands s.r.o0., Ceska republika

CH: Pripravek je urceny k ocisténi a odstranéni necistot
z okoli o¢i.

IC: 115-26/C

DOGMAMA PRIRODNI CISTIC USI

DR: KNZ Brands s.r.o., Ceska republika
CH: Pro ocisténi vnéjsiho zvukovodu ps.
IC: 116-26/C

DOGMAMA PRIRODNi OCHRANNY SPREJ

DR: KNZ Brands s.r.o., Ceskd republika

CH: Sprej pro psy obohaceny o slozky, které pfispivaji
k snizeni rizika napadeni vnéjsSimi parazity.

IC: 117-26/C

DOGMAMA SPREJ PRO ZMIRNENI SVEDENI

DR: KNZ Brands s.r.o., Ceska republika

CH: Pro péci o srst a kGiZi pst pro zmirnéni svédéni.
IC: 118-26/C
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DOUXO Skin & Coat SPA viceucelovy sprej proti zapachu
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Veterinarni pfipravek specidlné vyvinut tak,
aby bezpecné poskytoval dlouhotrvajici svézi vini,
zafivou srst a vyZivenou pokozku. Unikatni sloZeni nabizi
vicenasobnou kontrolu zapachu - neutralizuje nepfijemné
pachy, zabranuje vzniku novych a zanechava srst krasné
vonavou. UdrZuje srst svézi a lesklou a zaroven vyZivuje
pokozku, ¢imz zlepSuje celkovou péci o pokozku a srst
vaseho psa!
IC: 128-26/C

HYPONIC SAMPON PRO BISONKY

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceska republika

CH: Cistici latky rostlinného plvodu a bylinné vytazky
pomahaji udrzovat Cistotu k(Ze a srsti. Kombinace
hydrolyzovaného kolagenu, oleje z Sipkd, olivového oleje
a oleje ze sladkych mandli pfispivd ke zvySeni lesku
a pruznosti srsti a zajiStuje jeji zdravi a objem.

IC: 125-26/C

HYPONIC SAMPON PRO PUDLY

DR: Panorama Store s.r.o0., Ceska republika

CH: Hydrolyzovany kolagen a bylinné vytazky zvysuji lesk
a pruznost srsti a zajistuji jejich zdravi a objem. Kyselina
hyaluronova, olej ze Sipkll a arganovy olej hydratuji
a vyzivuji poskozenou srst, podporuji a udrzuji jejich
celkové zdravi.

IC: 123-26/C

HYPONIC SAMPON PRO RETRIVRY

DR: Panorama Store s.r.0., Ceska republika

CH: Cistici latky rostlinného piivodu a bylinné vytazky
pomahaji udrzovat srst Cistou a zdravou. Slunecnicovy
olej, olivovy olej, jojobovy olej a arganovy olej zvlhcuji
a vyZivuji poskozenou srst a zachovavaji jejich celkové
zdravi.

IC: 124-26/C

ID SCREEN BVDAGEO

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

CH: Sendvicova souprava ELISA je urcena k detekci
glykoproteinu EO (E™) virl odpovédnych za BVD / slizniéni
onemocnéni / hraniéni onemocnéni. Lze ji pouzit
na vzorky séra, plazmy, plné krve nebo usnich zarezl
skotu, malych ptrezvykavcl nebo jinych vnimavych druhd.
Testovat Ize Cerstvé nebo zmrazené vzorky.

IC: 110-26/C

LESKLOKORKA PLOSKA SBIRANA V LESE, DUAL EXTRACT
DR: Luka$ Zubal, Ceska republika

CH: Extrakt z lesklokorky ploské (blizka pribuzna Reishi).
1I&: 127-26/C



MANUKA HONEY GEL

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

CH: Sterilni gel ze 100% medu Leptospermum scoparium
z Nového Zélandu.

IC:  122-26/C

MEDOVY REGENERACNI SPREJ

DR: Francodex Santé Animale, FRANCIE

CH: Sprej obsahuje smés medu, esencidlnich olejl
a aloe, kterd C(isti, ocistuje a prFirozené pomdha
regenerovat pokozku. Med vytvari ochrannou bariéru
a vhodné prostredi pro citlivou pokozku. Prirodni
antioxidanty v medu zklidnuji podrazdénou pokozku.
Betain pokozku hluboce hydratuje.

IC: 120-26/C

PicoPets PicoMyte

DR: Mineral Pharmacy, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek k podpore spravné funkce
organl domdacich mazlicka.

IC:  112-26/C

PicoPets Pico Selenite

DR: Mineral Pharmacy, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek k podpofe spravné funkce
organl domacich mazlicka.

IC: 113-26/C

PicoPets ReMag

DR: Mineral Pharmacy, s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek k podpofe spravné funkce
organli domacich mazlicka.

IC: 111-26/C

PRINCE NATURE’S SECRET DOG CONDICIONER ULTRA
SOFT COATS

DR: Miroslav WEBER, Ceskd republika

CH: Kondicionér pro mékkou srst pro psy. Napomaha
udrzet srst psa silnou a lesklou.

IC: 105-26/C

PRINCE NATURE'S SECRET DOG SHAMPOO &
CONDITCIONER TANGLE FREE

DR: Miroslav WEBER, Ceskd republika

CH: Sampon a kondicionér 2v1 pro psy s olejem z aloe
vera. UdrZuje srst psa Cistou a kdzi hydratovanou.

IC: 108-26/C

PRINCE NATURE’S SECRET DOG SHAMPOO ALL COATS
DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Sampon pro psy s citlivou kiZi. Vhodny pro viechny
typy srsti. Odstranuje pachy, Spinu a mastnotu.

IC: 107-26/C

PRINCE NATURE'S SECRET DOG SHAMPOO BLACK

COATS
DR: Miroslav WEBER, Ceska republika
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CH: Sampon pro psy s ¢ernou srsti. Sampon je navrhnuty
pro tmavou srst. Hydratacni latky pronikaji do srsti
a podporuji kvalitu srsti, jeji hydrataci a zvySuji lesk.

IC: 106-26/C

PRINCE NATURE'S SECRET DOG SHAMPOO WHITE
COATS

DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Sampon je navrieny pro psy se svétlou srsti.
Obsazené slozky napomahaji zajistit, Ze srst vaseho
mazlicka zlstane bild, pruznd leskld a jednoduse
rozcesatelna.

IC:  102-26/C

PRINCE NATURE’S SECRET PUPPY SHAMPOO ALL COATS
DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Sampon je specialné navrien pro $téfata viech typd
srsti. Slozky obsazené v Samponu napomahaji udrzet srst
psa lesklou a Cistou.

IC: 103-26/C

ZKLIDNUJICI SPREJ PROTI PODRAZDENI POKOZKY

DR: Francodex Santé Animale, FRANCIE

CH: Diky svému sloZeni je uréen k rychlému zmirnéni
svédéni kize. Obsahuje smés Cisticich a adstringentnich
esencialnich olejl, zklidnujictho hefmanku a zvlhcujiciho
aloe vera, které jsou zvlasté vhodné pro lokalni
podrazdéni. Sprej umoznuje presné a jednoduché poufziti
na podrazdénych mistech.

IC: 121-26/C
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Dirofilaria Ag and Anaplasma + Ehrlichia + Leishmania
Ab combined test

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

CH: Kombinovany test pro stanoveni Dirofilaria/Ana-
plasma/Ehrlichia/Leishmania z krve, plazmy nebo séra.
IC: 130-26/C

FURREE ANTI DANDRUFF SHAMPOO

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Specidlné vyvinuty pro jemné Ccisténi a péci
o Supinatou a podrazdénou pokozku. Obohacen
o zklidiujici vytazky z vrbové klry a kopfivy, které
pomdhaji zklidnit pokozku a obnovit jeji pfirozenou
rovnovahu, zatimco aloe vera a oves poskytuji jemnou
hydrataci a vyzivu pro zdravou a lesklou srst.

IC: 143-26/C

FURREE CALM PUPPY SHAMPOO

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Jemna péce pro ty nejmensi tlapky. Tento zklidnujici
Sampon pecuje o citlivou pokozku Sténat diky aloe vera,
ovsu a ricinovému oleji s jemnym dotekem uklidnujici
levandule.

IC:  144-26/C



FURREE DENTAL POWDER

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: 100% pfirodni dentalni prasek - hygienicky pfipravek
pro zvitata pro zlepSeni Ustni a zubni hygieny.

IC:  139-26/C

FURREE DENTAL POWDER COMPLEX BLEND

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Dentalni prasek - komplexni smés pro psy a kocky.
100% pfirodni pfipravek, které pomaha snizovat tvorbu
plaku a zubniho kamene, podporuje zdravé dasné
a prispiva ke svézimu dechu.

IC:  141-26/C

FURREE GOODBYE ODOR SHAMPOO

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Osvéiujici sloZeni neutralizujici zapach. Salvéj
a ylang-ylang dodavaji pfirozené svézi vlni, zatimco aloe
vera, oves a ricinovy olej jemné Cisti a vyZivuji srst vaseho
psa.

IC: 145-26/C

FURREE ITCH RELIEF SHAMPOO

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Jemna péce pro svédivou a podrazdénou pokozku
s jablecnym octem a hefmankem pro zklidnéni pokozky,
zatimco aloe vera, oves a ricinovy olej jemné hydratuji
a vyZivuji.

IC:  142-26/C

KVP ALHE PRO - KVP Saf-T-Test

DR: KVP AH Europe s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci sada k diagnostice antigenu Dirofilaria
immitis a protilatek proti Anaplasma phagocytophilum,
Anaplasma platys, Borrelia burgdorferi, Ehrlichia canis
a Ehrlichia ewingii.

IC: 136-26/C

KVP FELV FIV PRO - KVP SAF-T-TEST

DR: KVP AH Europe s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci sada na detekci antigenu viru leukémie
kocek (FeLV) a protilatek proti viru imunodeficience
kocek (FIV).

IC: 135-26/C

KVP GiardiaPro - KVP Saf-T-test

DR: KVP AH Europe s.r.o., Ceskd republika

CH: Testovaci sada na detekci antigenu Giardia spp.
ve vzorcich trusu psu.

IC: 134-26/C

KVP ParvoPro - KVP Saf-T-Test

DR: KVP AH Europe s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci sada na detekci antigenu psiho parvoviru
ve vzorcich trusu.

IC: 133-26/C
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OtiPro

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

CH: Roztok pro podporu hygieny usi. Pomaha odstranit
prebytecny maz a necistoty, kontroluje nepfijemné pachy
a udrzuje komfort usi.

IC:  132-26/C

TICKLESS Herbal Shield Dog Shampoo

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Pfirodni Sampon pro psy s obsahem pelargonie,
eukalyptu a levandule. Jemné cisténi a pfirozena podpora
pro klidna a nerusena venkovni dobrodruzstvi.

IC: 138-26/C

TICKLESS HERBAL SHIELD SPOT-ON FOR DOGS

DR: ProtectOne KFT., Madarsko

CH: Ptirodni smés esencialnich olejl pro psy s obsahem
pelargonie, citrénové travy a levandule - pro nerusena
venkovni dobrodruzstvi.

IC:  140-26/C

UDDERMINT

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

CH: Mast na mlécnou Zzlazu obsahujici 35 % Ccistého
japonského matového oleje. Pomaha k udrzeni zdravé
mlééné Zlazy.

IC: 126-26/C

VETIGEL

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

CH: Sterilni jednorazovy hemostaticky gel. Slouzi jako
pomocna hemostaticka pomucka.

IC: 129-26/C
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BRAINMAX CEBEDE STRONG 30 MG

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

CH: Konopny olej s obsahem kanabidiolu (CBD) je urcen
jako pfirodni doplnék pro podporu fyziologické
rovnovahy organismu. CBD ovliviiuje endokanabinoidni
systém, ktery se u zvifat podili na regulaci fyziologickych
procesu. Pripravek muze pfrispivat k udrZeni celkového
komfortu zvifete, zejména pfi zvySené zatéZi nebo
snizeném komfortu pohybu.

IC: 193-26/C

Buddycare Kondicionér pro psy Oatmeal

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO

CH: Kondicionér pro psy salonni kvality s vyvazenym pH,
obohaceny o Aloe Vera, provitamin B5 a oves, vhodny
pro citlivou pokozku.

IC: 147-26/C

Buddycare Sampon pro psy Banana
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO



CH: Sampon pro psy s viini bananu.
IC:  146-26/C

Buddycare Sampon pro psy Bubblegum
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO
CH: Sampon pro psy s viini Zvykacky.

IC:  149-26/C

Buddycare Sampon pro psy Calming & Deodorising
Lavender

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO

CH: Sampon pro psy se zklidriujici a deodorizaéni viini
levandule.

IC:  150-26/C

Buddycare Sampon pro psy Itch Relief Milk & Honey
DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO

CH: Sampon pro psy proti svédéni s viini mléka a medu.
IC:  148-26/C

Buddycare Sampon pro psy Orange

DR: Wrimes Cosmetics Europe Ltd, IRSKO
CH: Sampon pro psy s viini pomerance.
IC: 151-26/C

CBD olej pro aktivni pohyb

DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Tekuty pripravek pro psy s CBD extraktem z kurkumy
mU0Ze napomadhat k sniZeni bolesti, k zmirnéni zanétu
a ztuhlosti. Pfispiva ke zlepSeni pohyblivosti a ochoté
k aktivité. Prispivd ke zlepsSeni kvality Zivota psu
s kloubnimi problémy.

IC: 137-26/C

DETOX CARE DEEP DARK SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Sampon je uréen pro hygienu a péci o psy a kocky
s tmavou a ¢ernou srsti. Sampon G&inné isti kGzi a srst
a zaroven chrani a prohlubuje tmavou barvu srsti. Klicova
slozka je synergii niacinamidu, zeleného Ccaje
a polysacharidll, které vytvareji trojitou ochranu proti
znecisténi ovzdusi (smog, tézké kovy) a oxidacnimu
stresu. Pridavek extraktu z vlasskych orechll zvysuje
tmavy pigment srsti a zvyraziuje jeji pfirozeny lesk.
Jemnd konzistence Samponu je zaloZena na pfirodnich
Cisticich slozkach, které jsou Setrné i k citlivé pokozce.

IC:  172-26/C

DETOX CARE PURE WHITE CONDITIONER

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Jemny kondicionér ve spreji, idealni pro psy a kocky
s bilou nebo svétlou srsti. Kondicionér je uréen k pouZiti
po koupeli, ale je vhodny i k pouziti mezi koupelemi jako
soucast pravidelné péce. Poskytuje reSeni bezpecné
pro domaci zvirata, které pomaha udrZovat bélost srsti.
Pfi pravidelném pouzivani chrani k(iZi a srst pred vnéjsimi
vlivy, vietné znecisténi ovzdusi a volnych radikala.
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Pridavek slozek, které neutralizuji Zluté tény, chrani pred
odbarvenim. Extrakt z perel navic doddva srsti lesk
a hebkost.

IC: 171-26/C

DETOX CARE PURE WHITE SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon je uréen pro hygienu a péci o psy a kocky
se svétlou a bilou srsti. Setrné sloZeni $amponu na bazi
pfirodnich Cisticich sloZzek hloubkové Cisti kdzi a srst
a zaroven poskytuje ochranné vlastnosti a zdlraziiuje
pfirozenou bélost srsti. Klicovou slozkou je synergie
niacinamidu, zeleného <¢aje a polysacharidl, které
vytvareji trojndsobnou ochranu proti znecisténi ovzdusi
(smog, tézké kovy) a volnym radikaldm. Pridavek
arganového oleje a substanci neutralizujicich zluté tony,
zvyraziiuje pfirozenou bélost a také vyZivuje a dodava
srsti lesk.

IC: 170-26/C

DETOX CARE VITALIZING SHAMPOO

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Sampon uréeny pro hygienu a péci o véechny typy
a barvy srsti pst a kocek, zejména téch s matnou srsti.
Setrné sloZeni $amponu na bazi ptirodnich €isticich slozek
hloubkové Cisti kiZi a srst a zaroven poskytuje ochranné
a hydratacni vlastnosti. Klicova slozka je synergii
niacinamidu, zeleného caje a polysacharidd, které
vytvareji trojndsobnou ochranu proti znecisténi ovzdusi
(smog, tézké kovy) a volnym radikaldm. Pridavek
jojobového oleje srst vyzZivuje a dodava ji lesk. Vytazek
z aloe zajistuje hydrataci kiZe a srsti a vyhlazuje srst, ¢imz
snizuje jeji krepaténi.

IC: 168-26/C

K9 ANIMAL CARE WIPES - VLHCENE UBROUSKY

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

CH: Cistici ubrousky pro zvifata. Bez parfemace,
obsahuje extrakt z aloe vera. Vhodné pro kazdodenni
hygienu domacich mazlickd; napriklad na tlapky, srst, nos
a cCenich nebo jiné citlivé oblasti. Ubrousky obsahuji
rostlinnd vldkna. Diky vétsimu formatu jsou vhodné
pro otfeni psa po prochazce v blaté nebo pro otreni
¢enichu a srsti koné pred a po jizdé.

IC:  162-26/C

K9 EAR CLEANSER - JEMNY ROZTOK K CISTENI USI

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

CH: Roztok na cisténi usi pro psy. Napomaha rozpoustét
usni maz a nedistoty.

IC: 161-26/C

K9 HIGH RISE VOLUMIZING
- KONDICIONER PRO PSY

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

CH: Kondicionér pro psy, ktery dodava srsti objem a lesk.
Obohaceny o provitamin B5 a psenicné proteiny, které

CONIDITIONER



vyZivuji kliZi a srst.
1I&: 166-26/C

K9 HIGH RISE VOLUMIZING SHAMPOO - SAMPON
PRO PSY

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

CH: Jemny Sampon pro psy, ktery dodava srsti extra
objem. Obohaceny o provitamin B5 a pSeni¢né proteiny,
které vyzivuji k(iZi a srst.

IC: 167-26/C

K9 INTENSIVE ALOE VERA COAT CURE PRO - MASKA PRO
PSY

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

CH: Maska pro péci o srst psti s aloe vera, vitaminem B5,
pSeni¢nymi proteiny a keratinem. Intenzivné hydratuje
kGzi, opravuje a posiluje poskozenou a roztfepenou srst.
Dodavda srsti lesk, udrZuje ji hladkou a usnadnuje
rozCesavani. Zarovenn napomaha opravovat extrémné
hustou a suchou srst a zamezuje ldmani. Lze pouZivat
pravidelné nebo jednou tydné jako intenzivni kdru.

IC: 159-26/C

K9 NOSE & MUZZLE GUARD - OCHRANNY KREM
NA CUMACEK

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

CH: Krém na ¢umdk pro psy napomaha chranit citlivé
oblasti kGize pred vnéjsimi vlivy prostiedi a slunec¢nimi
paprsky. Je vhodny pro vSechny typy kdze, i pro tu
nejcitlivéjsi. Obsahuje aloe vera, kterda pfispiva
k regeneraci klze.

IC: 164-26/C

K9 PAW & NOSE BALM - BALZAM NA CUMACEK
A TLAPKY PRO PSY

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

CH: Hydratacni balzdm pro suché a popraskané tlapky
a ¢umacky pro psy. Zvlacnuje kiZi a rychle se vstfebava.
Lze pouZit také na podrazdéné a suché oblasti kiize.

IC: 160-26/C

K9 PAW SOLUTION - CISTICI A VYZIVNY GEL NA TLAPKY
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Pecuijici a Cistici gel na tlapky pro psy. Obsahuje aloe
vera a provitamin B5. Cisti tlapky, aniZ by vysusoval k7
a srst.

IC: 163-26/C

K9 STERLING SILVER CONDITIONER - KONDICIONER
PRO PSY

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

CH: Bélici kondicionér vhodny pro vSechna plemena psQ,
ktery srsti dodava bily lesk a usnadnuje ¢esani. Hydratuje
kGzi diky obsahu keratinu a komplexu D-panthenolu.
Velmi rychle schne.

IC: 157-26/C
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K9 STERLING SILVER SHAMPOO - SAMPON PRO PSY

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

CH: Sampon pro psy, ktery zvyraziiuje bilou/jasnou
barvu srsti bez béleni. Je vhodny pro vsechny typy srsti.
Napomaha odstranit skvrny od moci a necistoty.
Obsazeny keratin a D-panthenol dodavaji srsti lesk
a hluboce hydratuji kizi. Pro dosazeni nejlepsich vysledk(
vzdy zakoncete péci kondicionérem.

IC: 158-26/C

K9 WHITE MAGIC SILVER SHINE - ANTISTATICKY
A ROZCESAVACI SPREJ

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

CH: Kondicionér ve spreji pro psy bez oplachovani
uréeny pro zvyraznéni bilé a svétlé srsti. Obsahuje
D-Panthenol a keratin, které hydratuji kGzi, dodavaji srsti
lesk a usnadnuji rozéesavani. Srst je po poutziti bil3, leskla
a snadno se roz€esava. Zabranuje zacuchani, opotrebeni
a Cini srst odolnou

proti necistotam.

IC: 165-26/C

LINIE4LIFE SERRAPEPTASE 500 000 IU
DR: Liniedlife s.r.o., Ceskd republika
CH: Vysoce ucinny proteolyticky enzym.
I€:  192-26/C

SO POSH MASKA PRO CERVENOU SRST

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Ozivte srst svého mazlicka pomoci barevné masky.
Obohaceno o arganovy olej, jojobu a hedvabné proteiny.
Intenzivni pigmenty zarucuji syté ¢erveny odstin. Maska
hloubkové hydratuje a zanechava krasny, dlouhotrvajici
lesk. Vysledek se lisi v zavislosti na pfirozeném odstinu
srsti. Vydrzi nékolik umyti. Neobsahuje parabeny, silikony
a amoniak. Profesiondlni kosmetika pro vystavni Upravu i
béZnou péci.

IC: 186-26/C

SO POSH MASKA PRO HNEDOU SRST

DR: Bc. Zuzana Cerna, Ceska republika

CH: Ozivte srst svého mazlicka pomoci barevné masky.
Obohaceno o arganovy olej, jojobu a hedvabné proteiny.
Intenzivni pigmenty zarucuji syté hnédy odstin. Maska
hloubkové hydratuje a zanechdva krasny, dlouhotrvajici
lesk. Vysledek se lisi v zavislosti na pfirozeném odstinu
srsti. Vydrii nékolik umyti. Neobsahuje parabeny, silikony
a amoniak. Profesionalni kosmetika pro vystavni Gpravu
i béZnou péci.

IC: 187-26/C

SO POSH MASKA PRO INTENZIVNi REGENERACI

DR: Bc. Zuzana Cerna, Ceska republika

CH: Intenzivné regeneruje ponicenou srst od kofinkd
ke konecklim. Dodava srsti okamZity lesk, silu a pruznost.



Neobsahuje  parabeny. Profesiondlni  kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

I€: 188-26/C

SO POSH OLEJ NA SRST

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Tento kouzelny olej pomaha predchdzet cuchani
srsti a udrzuje ji hydratovanou. Zanechava srst hladkou
a hebkou, bez mastného povlaku. Nevysusuje
ani nezpUsobuje Zloutnuti srsti. Profesionalni kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC: 189-26/C

SPECIALIST HEXAWIPES

DR: Vet Planet Sp. Z 0.0., Polsko

CH: Jednordzové ubrousky uréené k cisténi pokozky
se sklonem k zanétim bakteridlniho nebo plisfiového
plGvodu. Jsou idedlni pro hygienu a péci o oblasti u psi
a kocek, jako jsou: kozni zahyby, okoli oci, usi, tlamy,
slabin nebo meziprstnich prostor.

I€: 191-26/C

VETERCANN ARTHRO KOLAGENOVE TABLETY

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

CH: Veprovy a rybi kolagen pro podporu kloubni vyzivy
u artritickych nebo predisponovanych zvifat (zhorseni

pohyblivosti, bolest kloubl, pro jedince plemen
se sklonem k problém(m s klouby).
IC: 155-26/C

VETERCANN ARTHRO SILVER KONOPNY GEL

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

CH: Gel podporuje regeneraci a rehabilitaci po ndmaze,
Urazech nebo operacnich zakrocich pohybového aparatu.
IC: 152-26/C

VETERCANN BIO KONOPNY OLEJ

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

CH: Rostlinny olej lisovany za studena ze semen konopi
(Cannabis sativa L.) v bio kvalité s vysokym obsahem
esencidlnich mastnych kyselin omega-3 a omega-6.
Pro podporu zdravé kiizZe a srsti.

IC: 154-26/C

VETERCANN KLIDAS CBD KAPKY

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

CH: CBD kapky podporuji klidnou a vyrovnanou naladu
ps. Napomahaji pti stresovych situacich a pfi regeneraci
pohybového aparatu.

IC: 153-26/C

YUUP CISTICi A HEDVABNY PRASEK PRO KOCKY SUPER
SILK

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

CH: Smés jemnych mineralnich praskd s absorpcnimi
vlastnostmi, vhodny i k odstranéni mastnoty a usnadnéni
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roz€esavani srsti kocky. S bélicim ucinkem.
IC: 184-26/C

YUUP JEMNY ANTISTATICKY SAMPON PRO KOCKY

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

CH: Sampon pro kocky s antistatickym Gcinkem, vhodny
jako findlni koupel pro vSechny typy srsti.

IC: 182-26/C

YUUP KONDICIONER S OVESNYMI VLOCKAMI

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

CH: Jemny kondicionér pro psy a kocky. SloZzeni na bazi
pfirodnich ingredienci, vhodné pro vSechny typy

srsti a pro citlivou a jemnou kuzi.

IC: 176-26/C

YUUP ODMASTOVACI SAMPON PRO KOCKY

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

CH: Veterindarni pfipravek urceny pro kocky. Vhodny pro
vsechny typy srsti. Napomaha k zajisténi hygieny, svézZesti
a zachovani prirozeného zdravi srsti. Uréeny pro Cisténi,
odmastovani a dodani objemu srsti.

IC: 181-26/C

YUUP PEVNY SAMPON A KONDICIONER 2V 1

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

CH: Pevny Sampon s kondicionérem pro myti a ochranu
srsti a klze pst a kocek, vhodny pro vsechny druhy
plemen a textur srsti. Vyrobeno z pfirodnich slozek,
obohaceno o bambucké maslo, Inény olej, ryZovy Skrob
a panthenol pro jemnou a lesklou srst. Nejedna se
o mydlo.

IC: 179-26/C

YUUP PURE NATURAL KONDICIONER PRO PSY A KOCKY
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hypoalergenni kondicionér pro psy a kocky. Slozeni
na bdzi pfirodnich ingredienci bez pfidanych vonnych
latek. Vhodny pro viechna plemena a vSechny typy srsti.
IC: 175-26/C

YUUP PURE NATURAL SAMPON PRO PSY A KOCKY

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

CH: Hypoalergenni Sampon pro psy a kocky. SlozZeni
na bdzi pfirodnich ingredienci bez pfidanych vonnych
latek. Vhodny pro viechna plemena a vSechny typy srsti.
IC: 174-26/C

YUUP SPREJ PRO PSY A KOCKY SUN PROTECTION

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

CH: Hydratacni sprej pro psy a koc¢ky vhodny k ochrané
pfirozené barvy srsti a kiZze, ktera je dlouhodobé
vystavena slunci. Obsahuje UV filtry, extrakt z koralovych
ras, merunkové mléko a melounovou vodu, keratin,
kreatin a vitaminy C, E a panthenol. Nemasti a nelepi.

IC: 178-26/C



YUUP SAMPON AFTER SUN

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

CH: Hydratacni a osvézujici Sampon pro psy ureny
pro srst a k(zi, které jsou dlouhodobé vystaveny slunci
a morské vodé. S extraktem z aloe vera, merunkovym
extraktem, vilinem a melounovou vodou, keratinem,
kreatinem, vitaminy C, E a panthenolem.

IC: 177-26/C

YUUP VLHCENY UBROUSEK 2 V 1 SE SAMPONEM A VUNi
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jednorazovy ubrousek, vhodny pro CiSténi, osvézeni
a vyziveni srsti pst a kocek.

IC:  173-26/C

YUUP VLHCENY UBROUSEK NA CISTENi OCNIHO OKOLI
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Jednorazové Cistici ubrousky pro kazdodenni
a Setrné cisténi okoli oCi u psa a kocek. Jsou obohaceny
o vytazky ze zeleného ¢aje a lotosového kvétu, které jsou
znamé svymi zklidnujicimi a osvézujicimi  ucinky.
Neobsahuji vonné latky a jsou vhodné pro citliva zvitata.
IC: 185-26/C

YUUP VLHCENY UBROUSEK TEA TREE OIL AND NEEM OIL
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Jednorazovy ubrousek pro psy a kocky baleny
v praktickém jednorazovém sacku pripraveny k pouZziti
kdykoli a kdekoli. Je obohaceny o tea tree a nimbovy olej,
které napomahaji k sniZeni rizika napadeni hmyzem jako
jsou mouchy, komafi, klistata a blechy.

IC: 180-26/C

YUUP WHITE COATS SHAMPOO - SAMPON PRO KOCKY
NA BILOU SRST

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

CH: Sampon s bélicim G&inkem pro kogky. Vhodny
k potlaceni Zloutnuti svétlé srsti. Srsti dodava lesk. Uréeny
pro bilou a svétlou srst, vhodny pro vSechny typy srsti.
IC: 183-26/C

ZINKOVY SPREJ

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

CH: Mast ve spreji urena k podporfe pfirozené
regenerace klZe zvitat. Chrani kdzi pfed vysousenim.
Sprej plsobi jako obvaz s masti a chrani pred skodlivymi
vlivy okolniho prostfedi. Obsahuje zinek, prvek dullezity
pro regeneraci klze.

IC: 190-26/C
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ARGENTUM VETERINARY GEL

DR: Petr Rulc - KC, Ceska republika
IC: 150-10/C

PR: 12/30

BALSAM & CONDITIONER

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceskd republika
IC: 018-21/C

PR: 3/31

BEFORE X

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itélie
1I&: 074-21/C

PR: 5/31

BRILLIANT

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 019-21/C

PR: 3/31

CanSupport I.

DR: M +H VET s.r.o0., Ceskd republika
IC: 061-21/C

PR: 4/31

CanSupport Il.

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 062-21/C

PR: 4/31

Cardio I.

DR: M +H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 026-21/C

PR: 3/31

Cardio Il.

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 027-21/C

PR: 3/31

CAT & KITTEN

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 017-21/C

PR: 3/31

CLOREXYDERM OTO PIU

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I€: 143-16/C

PR: 12/31



CLX WIPES
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1I&: 026-11/C

PR: 5/31

COPROVET

DR: M +H VET s.r.o0., Ceskd republika
IC: 028-21/C

PR: 3/31

DESECTO
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itdlie
1I€&: 258-21/C

PR: 9/31

CAT & KITTEN

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceska republika
I€: 017-21/C

PR: 3/31

EAR GEL
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1&: 015-21/C

PR: 3/31

ENZIVET

DR: M +H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 030-21/C

PR: 3/31

EYE GEL

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 014-21/C

PR: 3/31

HYALGEL HORSE KONCENTRAT

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 036-16/C

PR: 5/31

I0DIGOLD

DR: ELAGRO s.r.o0., Ceska republika
IC: 067-16/C

PR: 6/31

JODEX

DR: ELAGRO s.r.o., Ceska republika
IC: 068-16/C

PR: 6/31

MALTA OMEGAS

DR: M +H VET s.r.o., Ceska republika
IC:  029-21/C

PR: 3/31

OTOPROF
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
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I€: 060-16/C
PR: 6/31

PODPORA HOJENi RAN

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika
IC:  133-20/C

PR: 12/30

SKIN CALMING

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceskd republika
IC: 016-21/C

PR: 3/31

UROVET RQ

DR: M +H VET s.r.0., Ceska republika
IC: 031-21/C

PR: 3/31

WINTRY PAWS CREAM

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceska republika
IC:  020-21/C

PR: 3/31
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BIOPET BEZOPLACHOVA SAMPONOVA PENA
DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika

1€&: 099-21/C

PR: 6/31

BIOPET ODSTRANOVAC SLZNYCH SKVRN
DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika
I€: 102-21/C

PR: 6/31

CALENDULA BALM

DR: ChemProgres s.r.o., Ceskd republika
IC: 085-21/C

PR: 5/31

C.E.T. ENZYMATICKA ZUBNi PASTA S DRUBEZi PRICHUT

PRO PSY A KOCKY
DR: VIRBAC, Francie
1I&: 107-01/C

PR: 5/31

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s rybi pfichuti pro kocky

DR: VIRBAC, Francie
I¢: 108-01/C
PR: 5/31

C.E.T. SADA ZUBNi PECE PRO PSY A KOCKY
DR: VIRBAC, Francie

1I€&: 110-01/C

PR: 5/31



EVO GEL COOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 082-21/C

PR: 5/31

EVO GEL COOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 083-21/C

PR: 5/31

EVO GEL MIX

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 081-21/C

PR: 5/31

GREEN PLUS

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceskd republika
I€: 101-21/C

PR: 6/31

HAFULA JUNIOR Sampon jemny pro ténata
DR: 3Ks.r.o0., Ceska republika

IC: 106-21/C

PR: 6/31

HELENA BALM

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 086-21/C

PR: 5/31

ID SCREEN BLUETONGUE COMPETITION

DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika

I€: 062-16/C
PR: 5/31

MENTHAMAX 36% EMULZE

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceska republika
1I€&: 100-21/C

PR: 6/31

MicroMast

DR: MVDr. Josef Prasek, Ph.D., Ceska republika

I€: 162-20/C
PR: 1/31

NANOGEL COOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceskd republika
IC: 058-21/C

PR: 5/31

NANOGEL HOT

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 059-21/C

PR: 5/31

NANOGEL MIX
DR: ChemProgres s.r.o0., Ceska republika

63

I€: 060-21/C
PR: 5/31

RAN STICK FLAIROSOL

DR: ChemProgres s.r.o., Ceska republika
IC: 084-21/C

PR: 5/31

ROBORAN CBD plv.

DR: MedicProgress, a.s., Ceska republika
IC: 118-21/C

PR: 6/31

ROBORAN CBD tbl.

DR: MedicProgress, a.s., Ceska republika
I€: 119-21/C

PR: 6/31

SAMPON PRO PSY A KOCKY HAFULA
DR: 3Ks.r.o., Ceska republika

I€&: 047-16/C

PR: 5/31

VET AQUADENT FR3SH
DR: VIRBAC, Francie
1I€&: 105-21/C

PR: 5/31

Vet's Best Sada na CiSténi zubl pro Sténata
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
I€&: 171-21/C

PR: 7/31

Vet's Best Dentalni pudr pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 176-21/C

PR: 7/31

Vet's Best Zubni pasta pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC: 172-21/C

PR: 7/31
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ANTI-BITE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko

I¢: 055-21/C
PR: 4/31

DAKTARI SAMPON S JOJOBOVYM OLEJEM A
PANTHENOLEM

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

IC:  215-21/C

PR: 8/31



DEPILACNI USNi PUDR &. 33

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
1I&: 219-21/C

PR: 8/31

IBR-gB ELISA

DR: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o., Ceskd republika
IC: 033-21/C

PR: 3/31

HAMBA-VET

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 054-21/C

PR: 4/31

HUFLAB HUFOL

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
I€:  045-21/C

PR: 4/31

HUFLAB - MAST NA KOPYTA

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 035-21/C

PR: 4/31

HUFLAB OLEJOVY BALZAM S BIOTINEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 044-21/C

PR: 4/31

KOZNIi OLEJ

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 043-21/C

PR: 4/31

LIQUID PRO HRIVU

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 046-21/C

PR: 4/31

PRUDUSKOVA SMES S ECHINACEOU

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
I€: 042-21/C

PR: 4/31

RIVAL DUO SAMPON PRO PSY

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC: 234-21/C

PR: 8/31

RIVAL SAMPON PRO PSY

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika
IC:  233-21/C

PR: 8/31

SILKCARE SPREJ NA HRiVU PRO KONE
DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
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I€: 056-21/C
PR: 4/31

SPREJ NA HRiVU PRO BELOUSE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1&: 050-21/C

PR: 4/31

SPREJ NA HRiVU PRO KONE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1I€&: 041-21/C

PR: 4/31

SPREJ NA HRiVU PRO KONE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1I&: 037-21/C

PR: 4/31

SPREJ NA HRIVU S HERMANKEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1I€&: 040-21/C

PR: 4/31

SPREJ NA HRIVU S VLASSKYM ORECHEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1I€&: 039-21/C

PR: 4/31

STRELKOVE SERUM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 053-21/C

PR: 4/31

STRIBRNA MAST

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 051-21/C

PR: 4/31

SAMPON S HERMANKEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
I€: 036-21/C

PR: 4/31

SAMPON S VLASSKYM ORECHEM

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
1I€&: 038-21/C

PR: 4/31

TEA TREE BODY WASH PRO KONE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & CoKG, Némecko
IC: 052-21/C

PR: 4/31
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BrainMax Pure Turkey Tail (Coriolus)

DR: BRAINMARKET s.r.o., Ceska republika
IC:  270-25/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

BrainMax Turkey Tail (Coriolus) extrakt
DR: BRAINMARKET s.r.o0., Ceska republika
IC: 271-25/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.

¢i1sTIC OENIHO OKOLI PRO PSY S VONi HERMANKU A
RUZE

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

I€&: 112-20/C

Zména ndazvu (nové Pfirodni Cisti¢ oéniho okoli), velikosti
baleni a daju na obalu.

CIsTIC USi PRO PSY S VUNI LEMONGRASS

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

IC: 113-20/C

Zména ndazvu (noveé Pfirodni Cistic usi pro psy), velikosti
baleni a daju na obalu.

DENTIHEX
DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
IC:  040-19/C

Zména vyrobce pripravku.

HEALTHY MOUTH

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

IC: 102-14/C

Zména nazvu pripravku (nové Dental Care chews).

HEALTHY MOUTH BITES

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

IC: 101-14/C

Zména ndazvu pripravku (nové Dental Care bites).

HYDRATACNI SAMPON PRO PSY S VUNIi JASMINU

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

IC: 115-20/C

Zména ndzvu (noveé Pfirodni Sampon pro psy s dlouhou a
suchou srsti) a textl na obalu.

PROTEGO

DR: AniMedica GmbH a LIVISTO company, Némecko
IC:  299-22/C

Zména prvkd oznaceni (EUH vét, pokyn0 pro bezpecné
zachazeni) dle bezpecnostniho listu a nasledna Uprava
textu na obal.

SHOW OFF
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DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 288-24/C

Zména sloZeni pfipravku a zména limitl ve specifikaci.

VETOXIN

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

IC: 047-21/C

Zméné drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

VETOXIN GEL

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

IC: 048-21/C

Zméné drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

VETOXIN HYALURON GEL

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

IC: 133-24/C

Zméné drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

ZUBNI PASTA PRO PSY

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 114-20/C

Zména velikosti baleni a Udajl na obalu.
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ALAVIS TRAUMAGEL

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 041-19/C

Zména materidlu vnitfniho obalu.

ALUHEAL SPRAY

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko
IC: 133-23/C

Zména velikosti baleni.

AnilLavo

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

IC: 083-23/C

Zména sloZeni, pouZiti a zména velikosti baleni.

BALZAM NA TLAPKY A CUMAK

DR: Ing. Kristynou Kelnerovou, Ceska republika
IC: 079-26/C

Zména pridani vnéjsiho obalu a rozsifeni textu.

GasterON SYMBIO Akut Probiotika a Prebiotika
(vlaknina)

DR: VITAR Veterinae s.r.0., Ceska republika

IC:  269-25/C

Ptidani cilového druhu a ndsledna Uprava textu.

MULTIMEDIKAL

DR: Ing. lvetou Benesovou, Ceska republika
IC: 094-01/C

Zména sloZeni pripravku.



PODPORA PRI TRAVICICH OBTIZiCH

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika

IC: 128-20/C

Zména slozeni (vypusténi kostivalu Iékarského), uprava
textu na obal, zména davkovani v€etné pridani verze
textu na obal pouze pro psy a pridani velikosti baleni.

POSILENI, IMUNITA

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika

IC: 066-15/C

Uprava textu na obal, zména davkovani véetné pridani
verze textu na obal pouze pro psy a pridani velikosti
baleni.

Vet's Best Dentalni pudr pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 176-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Vet's Best Sada na ¢isténi zub pro Sténata
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 171-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Vet's Best Zubni pasta pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

I€:  172-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

WINTRY PAWS CREAM

DR: Tommi CZ s.r.o., Ceskd republika

IC: 020-21/C

Zména nazvu pripravku (nové Dog Paws Cream) a pridani
velikosti baleni.

ZKLIDNUJICi
DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika
1I&: 067-15/C

Zména sloZeni (vypusténi maty peprné), Uprava textu na
obal, zména davkovani v€etné pridani verze textu na
obal pouze pro psy a pridani velikosti baleni.
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ATLET BS

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

IC: 027-17/C

Oprava nazvu ucinné latky v textech na obal. Zména
tvaru vnitfniho obalu (plastova ddza).

ATLET MSM
DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
1I€&: 026-17/C

Oprava nazvu Ucinné latky v textech na obal. Zména
tvaru vnitfniho obalu (plastova ddéza).

CONDITIONER ROSE
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DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
IC: 005-23/C
Zména ndzvu a sloZeni.

CURLY COAT - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 114-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DEEP CLEAN - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 107-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DERMA DOG - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 111-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DIRTY DAWG - SAMPON PRO PSY BEZOPLACHOVY
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 110-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOGS BODY - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC:  109-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ELEMI MAST

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

IC: 081-22/C

Zména sloZeni pripravku, aktualizace bezpecnostniho
listu a zména vyjadieni doby pouZzitelnosti.

FOX POO - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

I€&: 115-21/C

Zména adresy drZitele rozhodnuti o schvaleni.

HAIR OF THE DOG - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 116-21/C

Zména adresy drZitele rozhodnuti o schvaleni.

MUCKY PUP - SAMPON PRO STENATA BEZOPLACHOVY
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 112-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

NATURAL SHAMPOO FOR PUPPIES AND SENSITIVE
DOGS

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

IC: 019-19/C

Zména nazvu (nové SHAMPOO LAVENDER, GOATS MILK,
ROSEMARY, CHAMOMILE) a slozZeni.



PUDR DO USi A NA ZAPARENA MISTA PRO PSY
DR: Furnatura s.r.o0., Ceska republika

IC:  109-20/C

Zména ndzvu a Uprava textd na obaly.

Puppy Love - Sampon pro $téfata

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 117-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvdleni.

Quantum BT - CEF

DR: Biolng, s.r.o., Ceska republika
IC:  207-24/C

Zména specifikace vyrobku.

REHYVET plv. sol.

DR: MedicProgress, a.s., Ceska republika
IC: 071-08/C

Zména zpUsobu baleni pripravku.

TRUE COLOURS - SAMPON PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 108-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

VITAR Veterinae Multivitamin Forte
DR: VITAR, s.r.o., Ceska republika
I€&: 060-15/C

Zména hmotnosti vyrobku a sloZzeni pomocnych latek.

White Wash - Sampon pro psy

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

IC: 113-21/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

5/26

BEMER Dog Line
DR: BEMER Int. AG, Lichtenstejnsko
VTP/008/26-C

SENZOR FURCARER
DR: LEIBI MEDICAL s.r.0., Ceska republika
VTP/007/26-C

6/26

ORTEZY PRO ZViRATA (zejména pro psy, dal$i mala,
ale i velka zvifata)

DR: Dogs and sport s.r.o., Ceska republika
VTP/009/26-C
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PROTEZY PRO ZVIRATA (Zejména pro psy, dalsi mal3,
ale i velka zvirata)

DR: Dogs and sport s.r.o., Ceska republika
VTP/010/26-C

VOZiKY PRO ZVIiRATA / MOBILIZACNi PODPURNE
POMUCKY

DR: Dogs and sport s.r.o., Ceska republika
VTP/011/26-C

6/26

AviBlue

DR: Elanco GmbH, Némecko
VTP/009/21-C

PR: 7/31

FreVax
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
VTP/006/21-C
PR: 5/31

IDEXX ProCyte One

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/013/21-C

PR: 8/31

Skin-care Silver Aluminium spray
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/011/21-C

PR: 7/31

6/26

IDEXX PROCYTE DX

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

VTP/004/16-C

Modernizace pfistroje a aktualizace doprovodnych
dokumentd.
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