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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST-
1/2025

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
vykonavané
v plisobnosti 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

12.02.2024

27.01.2025

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
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 1é¢ivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registrac¢ni dokumentace

Pfevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

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

Upresnujici informace k navrhu textd na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce
Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

07.07.2022

28.01.2022

01.09.2018

30.10.2017

01.10.2017

01.07.2025

28.10.2013

01.07.2011

Nahrazuje Dopliiuje GULES
verze
UST - 3/2006/
Rev.3 ano
UST -
4/2008/ - ano
Rev.5a6
UST-02/2006/
ano
Rev.1
UST/001-01/2007-
- verze 3 véetné priloh -
¢.1,¢.3aac. 3b
UST- 04/2006 :
Nahrazuje Doplfiuje ot
verze
UST -
04/2006
REG -1/2013
ano
REG -
2/2009

REG - 3/2009 Rev.5

REG - 3/2009



* 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 Platnost od  Nahrazuje
A Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ P 01.08.2023

Rev. 2 pripravcich

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo Nazev Platnostod  Nahrazuje

KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 01.10.2003
1/2003 |éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje
INS/VYR-  ZpUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu INS/VYR-
MK- medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani 03.05.2022 MK -
01/2012/ Gdajl z veterinarnich predpist do informacniho o 01/2012/
Rev.7 systému Statni veterindrni spravy (IS SVS) Rev.6

INS- Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobctl

02/2022 a distributor( lé¢ivych latek,
jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich Ié¢ivych ptipravcich

28.01.2022 VYR-02/2004

INS- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
01/2022 zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych 05.01.2022 VYR-02/2004
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore

VYR- PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a

02/2021 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v €R 02 | ORI

INS- Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 17- Real Time 12/2003

01/2021 Release Testing and Parametric Release 01.03.2021 Parametrické
propousténi

INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 20.11.2017 Novy

01/2017 |éCivych pFipravka dokument

INS/VYR -  Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.04.2016

01/2016 kvalifikovanou osobou
a propousténi Sarzi

INS/VYR -  Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 01.03.2015

02/2015 upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a i
validace

INS/VYR -  Doplnéni pokynti pro SVP-Cést I, kapitola 6, 12.01.2015

01/2015 upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti -
Il - Pokyn( pro SVP pfi vyrobé LL

INS/VYR -  Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast |, kapitola 2 16.02.2014
01/2014
INS/VYR -  Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1 31.01.2013

01/2013 a kapitola 7

INS/VYR - Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi  01.09.2012
03/2012 |é¢bé zvitat na uzemi Ceské republiky

Pokyny CAST I- SVP pro lé¢ivé pripravky 30.06.2011
pro SVP

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 uplatriovani 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 pfi skladovani

u distributor( a vyrobcl veterinarnich lécivych
pripravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich léc¢ivych pfipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
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

Doplrnuje

Aktualizace

Aktualizace

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/REG - 3/2009 Rev.6

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové informace a oznaceni
na obalech veterinarnich lécivych pripravki

Platnost od: 01.07.2025

Platnost do: neni omezeno

Méni a dopliuje: -

Zruduje / nahrazuje: USKVBL/REG-3/2009 Rev.5

1. Uvod

Podle § 26 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis, a v souladu s ¢lankem 8 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich |éCivych pFipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES, ve znéni
pozdéjsich predpisu, ke kazdé Zadosti o registraci musi byt priloZzeny navrhy textl souhrnu Gdajl o pfipravku,
vnéjsiho a vnitfniho obalu veterindrniho lécivého pfipravku a pribalové informace ptip. kombinované etikety
a piibalové informace, které jsou navrieny 7adatelem a poté schvéleny pfislusnym ufadem (USKVBL). Schvélené
verze textd jsou zaslany soucasné s rozhodnutim o registraci prislusného veterinarniho lécivého ptipravku. Stejné
tak u pfipadné zmény vyse uvedenych textl pfi zménovém fizeni, Ci pfi pfevodech rozhodnuti.

Tento pokyn upresiiuje pozadavky na obsah a formu vyse uvedenych textl. Pokyn odkazuje na QRD vzory textl
pro veterindrni lécCivé pripravky publikované ve verzi 9.1 a upresnuje poZadavky na obsah a formu vyse uvedenych
textl, napf. pouziti standardnich vét v ¢eském jazyce. Pokyn byl revidovan a nova verze pokynu, USKVBL/REG -
3/2009 Rev. 6, kterd nahrazuje verzi pfedchozi, kromé drobnych jazykovych Uprav v ¢eském jazyce dopliiuje
informaci pro hlaseni nezadoucich ucinkl prostrednictvim narodniho systému.

2. Cil arozsah

Ulohou souhrnu udajé o piipravku (SPC) je poskytnuti jasného a jednoznaéného popisu schvalenych podminek
pro pouzivani prislusného veterinarniho lécivého pripravku (VLP) v ¢lenském staté a v Evropském spolecenstvi,
které maji jednotnou standardizovanou strukturu.

Udaje na obalech a v pfibalové informaci (PI) musi byt v souladu se schvalenymi podminkami pro pouZiti
uvedenymi v SPC. Obsah pfibalové informace musi byt shodny s SPC a mély by byt pouzity formulace, které jsou
snadno srozumitelné pro vefejnost.

Pro kazdou lékovou formu, ktera pak mlze zahrnovat viechny registrované sily predmétného VLP, se pfipravuje
samostatné SPC.

Souhrn Gdaji o pripravku u generického veterinarniho lécivého pfipravku musi byt v zdsadé podobny
se souhrnem Udajd o pfipravku referencniho veterindrniho lécCivého pfipravku. Tento poZadavek se vsak
nepouZije pro ty ¢asti souhrnu Udajd o pfipravku referenéniho veterinarniho Iécivého pfipravku, které odkazuji
na indikace nebo Iékové formy, jeZ jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni IéCivy pFipravek registrovan,
stale chranény patentovym pravem.

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich léCivych pfipravkd registrovanych podle
¢lanku 86 natizeni (EU) 2019/6 se pro tyto VLP netvofi SPC a dale pro né plati zvlastni ustanoveni; v oznaceni
na obalech a v pfibalové informaci ani v Zadné informaci, kterd se téchto VLP tyka, neni uvedena Zadna lécebna
indikace. V textech homeopatickych VLP (tj. v Pl a textech uvedenych na obalech) jsou dale uvedena slova
,homeopaticky veterinarni |éCivy pripravek”.

Texty SPC, Pl a texty na obalech veterinarnich IéCivych pfipravkl by mély byt pfipraveny podle vzora schvélenych
pracovni skupinou Evropské lékové agentury Working Group on Quality Review of Documents (QRD),
a to dle posledniho aktualniho znéni. Standardni terminologie, kterd je obsazena v tomto pokynu, by méla byt
Zadatelem dodrzovana.



Pokud Zadatel poZaduje odchyleni se od standardni formulace za ucelem prizplsobeni se specifickym
poZadavkim daného veterinarniho IéCivého pfipravku, budou alternativni nebo doplfiujici formulace posuzovany
pfipad od pfipadu.

Vzory pro pfipravu textl schvalené pracovni skupinou QRD Evropské |Iékové agentury (The European Medicines
Agency - EMA) jsou aplikovatelné pro vsechny typy registracnich postupd, tj. Zadosti o registraci postupem
centralizovanym (Centralised Procedure - CP), vzajemného uzndvani (Mutual Recognition Procedure - MRP),
nasledného opakovaného uplatnéni vzdjemného uznavéni (Subsequent Recognition Procedure - SRP),
decentralizovanym (Decentralised Procedure - DCP) a vnitrostatnim (National Procedure - NP).

Vzory pro pfipravu textd pracovni skupiny QRD doplnéné o formulace v tomto pokynu lze pouZit obecné
pro farmaceutické, biologické, imunologické veterinarni lécivé pripravky, zvykové veterinarnich lécivych
pripravki, veterinarni transfuzni pfipravky a veterinarni radiofarmaka, véetné pripravy textl Pl a oball v pfipadé
veterindrnich homeopatickych pfipravkd.

Informace obsaZené v QRD vzorech nejsou zcela vy&erpévajici. Zadatel by mél pfihlédnout k relevantni legislativé
EU a jejim pokynim pFi ndvrhu textl konkrétniho veterindrniho lé¢ivého ptipravku. Zadatel je zodpovédny
za ujisténi se, Zze informace o VLP vyhovuji vSem platnym pozadavkim, zvlasté nalezitym pokynim Vyboru
pro veterinarni |éCivé pripravky (Committee for Veterinary Medicinal Products - CVMP) a Veterinarni koordinacni
skupiny pro MRP/DCP (The Coordination group for mutual recognition and decentralised procedures
for veterinary medicinal products - CMDv) tykajici se obsahu informaci o VLP, stejné tak delegovanym
a implementovanym aktdm vychdazejicim z nafizeni (EU) 2019/6. Nize jsou uvedeny nékteré z pokyn
souvisejicich s informaci o pfipravku:

e CMDv conclusions and recommendations for solvent labelling (EMA/CMDv/244519/2021 - Rev. 1);

e CVMP Q&A on mentioning solvents in the product information of veterinary medicinal products authorised
via the centralised procedure (EMA/CVMP/550607/2015));

e CVMP Guideline (GL) on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal
products (VMPs) (EMA/CVMP/EWP/170208/2005);

e CVMP GL for the demonstration of efficacy for VMPs containing anticoccidial substances
(EMA/CVMP/EWP/755916/2016);

e CVMP GL on the demonstration of palatability of VMPs (EMA/CVMP/EWP/206024/2011);

e CVMP GL on data requirements for VMPs intended to reduce the risk of transmission of vector-borne
pathogens in dogs and cats (EMA/CVMP/EWP/278031/2015);

e CVMP Q&A on the information to be included in the SPC section on pharmacodynamics
(EMA/CVMP/757903/2016);

e CVMP GL on the summary of product characteristics for VMPs containing antimicrobial substances
(EMEA/CVMP/383441/2005);

e CVMP Q&A on describing adverse events in the product information (summary of product characteristics
(SPC) and package leaflet (PL)) (EMA/CVMP/150343/2016);

e CVMP Q&A on the guideline on the SPC for VMPs containing antimicrobial substances — antibiotic clinical
breakpoints that may be included in section 4.2 of the SPC for generic VMPs (EMA/CVMP/AWP/933465/2022);
e CVMP GL for the demonstration of efficacy for VMPs containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/627/2001);

e CVMP Revised position paper on indications for veterinary vaccines (EMEA/CVMP/042/97);

e CVMP GL on the requirements for combined vaccines and associations of immunological VMPs
(EMA/CVMP/IWP/594618/2010);

e CVMP GL on data requirements for adjuvants in vaccines for veterinary use
(EMA/CVMP/IWP/315887/2017);

e CVMP GL on data requirements for authorisation of immunological veterinary medicinal products
in exceptional circumstances (EMA/CVMP/IWP/251947/2021);

e CVMP GL on user safety for pharmaceutical VMPs (EMA/CVMP/543/03);

e CVMP GL on user safety for immunological VMPs (EMEA/CVMP/IWP/54533/2006);

e CVMP GL on environmental impact assessment for VMPs in support of the VICH guidelines GL6 and GL38
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005



e CVMP GL on the assessment of persistent, bioaccumulative and toxic (PBT) or very persistent and very
bioaccumulative (vPvB) substances in VMPs (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), and supporting Q&A document
(EMA/593989/2019);

e CVMP GL on declaration of storage conditions: A) in the product information of pharmaceutical veterinary
medicinal products, B) for active substance (EMA/CVMP/QWP/857608/2022);

e CVMP GL on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water -
Annex on compatibility studies between veterinary medicinal products and biocidal products
(EMA/CVMP/QWP/592906/2022).

¢ Guidance on national-specific labelling/package leaflet information (EMA/CMDv/22456/2022);

Zadatel by si mél byt védom, Ze fada pokyn(i je stale v procesu revize nebo jsou v souvislosti s implementaci
nafizeni (EU) 2019/6 navrhovany nové pokyny. Proto by si mél vidy ovéfit aktualni stav pokynt pro riizné oblasti,
které by se mohly dotknout pfipravy textl VLP, na webovych strankach EMA.

Pravidlo pro texty uvddéné v zdvorkdch:

[text]: ndvod a vysvétleni

{text}: informace, které musi byt doplnény (vyplnény)

<text>: text na vybér k doplnéni nebo umazdni, dle vyznamu a potreby

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpistd
Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravki, ve znéni pozdéjsich predpist
Zéakon €. 167/1999 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist

Provadéci natizeni komise (EU) 2024/875, kterym se pfijima seznam zkratek a piktogramu spoleénych v celé Unii
pro poufZiti na obalech veterinarnich léCivych pFipravkl pro ucely ¢l. 10 odst. 2 a ¢l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, ve znéni pozdé&jsich predpist

Provadéci nafizeni komise (EU) 2024/878, kterym se pfijimaji jednotna pravidla pro velikost malych vnitfnich
baleni veterindrnich IéCivych pfipravkd podle ¢lanku 12 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,
ve znéni pozdéjsich predpist

Pri tvorbé ndvrhu textl veterindrniho lécivého pripravku se prosim fidte pokyny uvedenymi ve vzorech
pro pripravu texti VLP pracovni skupiny QRD

Veterinary product information (QRD) templates | European Medicines Agency (EMA)

- QRD veterinary product-information annotated template version 9.1
- QRD veterinary combined label-leaflet annotated template v.9.1
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/marketing-authorisation-veterinary-medicines/product-information-requirements-veterinary-medicines/veterinary-product-information-qrd-templates

PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilové druhy zvirat>}

[Ndzev veterindrniho lécCivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je to vhodné
- napr. nelze u imunologickych VLP) a lékovou formou.
- (Smysleny) nazev (k ndzvu ani k textu nevkladat ® ™ symboly)
- Sila (musi odpovidat vyjadreni obsahu IéCivych ldtek v bodé 2 SPC). Vyjadruje mnoZstvi léCivé latky a slouzi
k identifikaci a sprdvnému poddni VLP. K vyjddreni sily u kombinovanych VLP se vyuZiva oddéleni ,/”.
(Pri ndsledném uvedeni lécivych Idtek pod ndzvem na obalech a v Pl se také pouZivd ,/“ a zachovdvd
se poradi). Pokud jsou jednotky vyjadrujici silu oddéleny ,,/“ je lepsi pfi uvddéni sily pouZivat znaménko ,,+“,
napr. {(Smysleny) ndzev} 0,5 mg/ml + 10 mg/ml perordini suspenze pro psy
Pouziti, %", ppm nebo ppb ve vyjddreni sily neni vhodné (spravné priklady: {(Smysleny) ndzev} 10 mg tablety
pro psy, {(Smysleny) ndzev} 20 mg/ml injekcni roztok pro psy, {(Smysleny) ndzev} 10 mg/ml koncentrdt
pro perordini roztok pro poddni v pitné vodé nebo mlécné ndhrazZce).
Pro imunologika: zahrnuti sily do ndzvu VLP za smysleny ndzev nemusi byt proveditelné.
- Lékova forma (v souladu se ,Standardnimi terminy” publikovanymi Radou Evropy (EDQM); ,tablety”
a ,tobolky” se uvadéji v mnozném Ccisle.]

[Pokud je to nutné, uvede se cilovy druh zvifat, aby nedoslo k zéméné mezi jednotlivymi prezentacemi VLP (napr.
kdyZ obsahuje stejnou Iécivou Idtku a md stejny ndzev), ktery md riizné prezentace pripravku pro rizné cilové
druhy zvirat. Cilovy druh se uvddi podle jazykovych zvyklosti daného stdtu v jednotném, nebo mnozném Cisle
3.1 SPC (napr. 3.1 skot (telata), prasata (selata) => <pro telata a selata>.

Lze vyuZit seznam cilovych druhd zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms]

[Pro MRP/DCP/SRP: Béhem registracniho procesu musi byt uvedeny vsechny smyslené ndzvy (s odpovidajici
clenskym statem v zdvorce). V textech se pak odkazuje pouze na ndzev uvedeny pro referencni stdt.]

V ostatnich bodech textu pripravku se pouZije namisto obchodniho ndzvu pripravku pouze slova ,veterindrni léCivy
pripravek”.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

[Uvede se kvalitativni a kvantitativni slozeni Gc¢inné latky/latek a kvalitativni slozeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek (napf. adjuvans) s uvedenim jejich obecného ndzvu nebo jejich chemicky popis a jejich kvantitativni
sloZeni, je-li tato informace nezbytnd pro fadné podani veterinarniho lé¢ivého pfipravku.]

Lécivé latky:

[Uvedou se piné informace o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni ve smyslu IéCivych Idtek, a to na jednu ddvku
¢i jednotku hmotnosti/objemu (podle konkrétni Iékové formy a zptsobu poddni). Napf. pro vakciny: ,,Kazdd 2ml
ddvka obsahuje {x} jednotek {lécCivé latky}.

Pouziji se latinské formy INN ndzvd. V pripadé, Ze INN ndzev neni k dispozici, pouZije se béZny ndzev latky v latinské
formé.

V pfipadé soli a esteru se Iéciva latka uvede jako:

{obsah ucinné cdsti molekuly} jako {sil nebo ester} — Napf. 5 mg {X} jako {Y}.

nebo {obsah ucinné cdsti molekuly} odpovidd {obsah soli nebo esteru} — Napr. 8 mg {X} odpovidd 10 mg {Y}].

[V pripadé, Ze se VLP pred pouZitim rekonstituuje, je potreba uvést mnozstvi lécivé latky na 1 ml veterindrniho
lécivého pripravku po rekonstituci.]

<Adjuvans:>
[Napr. gely nebo soli s obsahem hliniku, minerdini nebo rostlinny olej. Vsechny sloZky adjuvans musi byt uvedeny
kvalitativné a/nebo pomoci registrovaného obchodniho ndzvu (pokud je to relevantni) nebo musi byt neuvedeni
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slozky obhdjeno. Kvantitativni informace o sloZkdch adjuvans odpovédnych za imunomodulacni tcinek.]

<Pomocné latky:>

[Pomocné ldtky, jejichZ znalost je podstatnd pro rddné poddni, jako jsou napfr. konzervacni Idtky a antioxidanty
se uvedou kvalitativné i kvantitativné za pouZiti jejich béZnych ndzvi v ceském jazyce. Ostatni pomocné ldtky
se uvedou kvalitativné za pouZiti jejich béZnych ndzvi v Ceském jazyce.]

[Druhy sloupec tabulky miZe byt vymazdn, pokud je to relevantni, tzn., Ze informace nejsou poZadovdny
pro spravné poddni VLP.]

<Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dal3ich <Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
slozek> nezbytna pro fadné podani veterinarniho Ié¢ivého
[KaZdd pomocnd Idtka se uvede na samostatném ptipravku> [napr. konzervacni latky, jako je

Ffadku podle raznych sloZek pfipravku] formaldehyd, thiomersal nebo barviva]

[Napr. Lyofilizat:

Sorbitol

Sachardza]

[NapfF. Suspenze:

Thiomersal] [Napr. 0,1 mg]

[Napr. Rozpoustédlo

Voda pro injekci]

[VSechna varovani nezbytnd pro pomocné latky nebo rezidua z vyrobniho procesu by méla byt uvedena v bodé
3.5.]

[Pro imunologika - stopy antibiotik a jinych Idtek pouZivanych privyrobé vakcin, které se neobjevuji v dostatecnych
mnoZstvich, aby mély farmakologicky ucinek, se v SPC neuvddéji.]

[Uvede se popis vzhledu lékové formy, jak je urcena pro trh — napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potfeba apod. V pripadé veterindrniho lé¢ivého pFipravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

<Tablety Ize délit na <dvé><ctyfi> stejné <poloviny><{tvrtiny>.>*
* [Uvede se v pfipadé délitelnych tablet]

3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

[Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouzivd se standardné 1. pdd mnozného Cisla (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atd.); v pfipadech uvddéni vyctu kategorii lze uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice), skot (telata v 1. mésici Zivota)>.

Lze vyuZit seznam cilovych druhi zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms |

3.2 Indikace pro poutziti pro kazdy cilovy druh zvirat

[U imunologickych veterindrnich lécCivych pripravkia by mél byt specifikovdn ndstup a trvani imunity.]
<Ndastup imunity: {x tydnd}>

<Trvani imunity: {x let} {nebylo stanoveno}>

12


http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms

[Pro kaZdy cilovy druh <Cilovy druh>, kde je relevantni, v zdvorce uvést i podkategorii <Cilovy druh
(podkategorie)> a kazdou indikaci {klinické onemocnéni zplUsobené konkrétnim/i patogenem/y} (v pripadé
bakteridlnich, mykotickych &i parazitdrnich onemocnéni) by mély byt uvedeny cilové patogeny. V pripadé
bakteridlnich onemocnéni by mél byt vycet v abecednim poradi a ddle v poradi aerobni grampozitivni, aerobni
gramnegativni, anaerobni a ostatni mikroorganizmy.

[Ndzvy mikroorganizmi a paraziti vyvoldvajicich onemocnéni se uvddi v latinském jazyce, pisi se kurzivou, jak
v plném znéni rodového a druhového ndzvu (napr. <Staphylococcus aureus>), tak ve zkrdceném znéni (napr.
<E. coli>). Pokud je uveden pouze rodovy ndzev a druh neni upresnén, uvadi se jako , spp.” (tento vyraz neni psdn
kurzivou), napr. <Salmonella spp.>]

[U veterindrnich Iécivych pripravki obsahujicich cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) urcenych
pro lécbu bovinni metritidy se uvede: <Indikace je omezena na pfipady, ve kterych lécba jinou antimikrobialni
latkou selhala>. Vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral).]

[U veterindrnich léCivych pfipravki urcenych k poddni v krmivu nebo ve vodé (k 1écbé skupiny/stada) by mélo byt
uvedeno ,lécba a metafylaxe” a mélo by byt priddno ndsledujici doporuceni:
<Pfed metafylaktickym podanim by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve {skupiné/stadé/hejnu}.>

[U veterindrnich IéCivych pripravki obsahujicich kolistin:
Indikace je omezena na strevni infekce vyvolané neinvazivni bakterii E. coli citlivou ke kolistinu.
Vychadzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral).]

[V pripadé, Ze je v indikaci uvedena metafylaxe, se uvede:
<Pted pouzitim veterindrniho Iécivého pFipravku musi byt {ve skupiné/ve stadé/v hejnu} potvrzena pfitomnost
onemocnéni.>]

Pozn.:

[Antimikrobni veterindrni Iécivé pripravky by mély byt pouZivdny pouze tehdy, pokud jsou cilové patogeny
na danou antimikrobni ldtku citlivé, a pokud je to mozné, v souladu s vysledky stanoveni citlivosti, jak je uvedeno
v bodé 3.5. Z tohoto divodu se v indikacich nemd rutinné pouZivat formulace: ,<{bakteridlni druh} citlivy
k {antibiotiku}>“.]

V pripadé antiparazitdrnich veterindrnich IéCivych pripravka se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP
Guideline on the summary of product characteristics for antiparasitic VMPs (EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

3.3 Kontraindikace

[V této cdsti by mély byt uvedeny kontraindikace pro cilové druhy. Neni nutné uvddét kontraindikace pro druhy
zvitat, které nejsou zahrnuty do cilovych druhi zvitat, jestliZe dostupné studie nepotvrzuji zvldstni riziko pri off-
label pouziti; v takovych pripadech by zde mély byt uvedeny absolutni kontraindikace pro necilové druhy. Véty
typu: , Tento veterindrni IéCivy pfipravek neni urcen (indikovdn) pro...“, by nemély byt uvadény. Informace z bodu
3.12 by nemély byt zde opakovdny.

Vyjimku tvofi doporuceni, kterd vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru pfezkumu
(referral).]

<Nejsou.>
<Nepouzivatv ... >
<NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivou(é) latku(y) <adjuvans> nebo na nékterou z pomocnych latek.>

[Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP (s vyjimkou intramamdrnich) se uvede
(vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<NepouZivejte u dribeze (v€etné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikim na bakterie
u ¢lovéka.>]

[U vsech veterindrnich IéCivych pripravki obsahujicich kolistin, se uvede (vychdzi z rozhodnuti Evropské komise
v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<NepouZzivejte u koni, zejména u hribat, protoZe kolistin mize v dlisledku posunu rovnovahy gastrointestinalni
mikrofléry vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1é¢bou (kolitidy X), v typickém pripadé ve spojitosti
s bakterii Clostridium difficile, ktera muze byt fatalni.>]
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[Antimikrobni Idtky:

<Nepouzivat u druhd zvirat, u kterych maze dojit k zavainému naruseni stfevni mikrobioty a naslednym
nezadoucim klinickym Gc¢inkdim (napt. pouZziti beta-laktamovych antibiotik u kralikd, morcat nebo jinych malych
hlodavc(; pouZiti kolistinu u h¥ibat).>

<Nepouzivat u zvifat s narusenou stfevni rovhovahou nebo zvysenym rizikem dysmikrobie.>]

[V pripadé antiparazitdrnich veterindrnich Iécivych pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu
CVMP Guideline (GL) on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal
products (EMA/CVMP/EWP/170208/2005-Rev. 1).]

3.4  Zvlastni upozornéni [pro kazdy cilovy druh]
[Varovani dileZitd pro zajisténi ucinného pouZivani veterindrniho lécivého pripravku.]

<Nejsou.>
<Vakcinovat pouze zdrava zvirata.>

[Antimikrobni ldtky:

<Veterinarni |éCivy pfipravek by mél byt pouZivan v souladu s oficialnimi zasadami pro pouZivani antimikrobnich
latek a s ohledem na vysledky testovani citlivosti mikroorganisma.>

<PouZiti veterinarniho lé¢ivého pripravku je tfeba zvazit v pripadech, kdy je znama rezistence cilovych patogen(
vici pfibuznym tfidam antimikrobnich latek, nebot u¢innost maze byt snizena.>

V pripadé, Ze byla u cilového patogenu/cilovych patogent identifikovdna zkriZend rezistence u stejné nebo
pfibuzné farmakologické skupiny antimikrobik, se uvede:

<U <cilového(ych) patogenu()> byla prokazana zkfizend rezistence mezi <antimikrobikem/ky obsazenym/i
ve veterindrnim lé¢ivém pfipravku> a <dal$im/i antimikrobikem(y) stejné (pod)skupiny/pfibuzné farmakologické
skupiny>. V pfipadé, kdy byla testovanim citlivosti prokazana rezistence k <antimikrobikum(a)/skupina /pfibuzné
farmakologické skupiny antimikrobik>, by pouZiti <veterinarniho IéCivého pfipravku/antimikrobika> mélo byt
peclivé zvazeno z divodu mozné snizené Ucinnosti.>

<Pfi pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku k metafylaktickému oSetieni by mélo byt zvaZzeno procento
klinicky nemocnych zvifat ve skupiné v dobé zahajeni 1écby.>

<Informace o klinické ucinnosti veterinarniho lécivého pripravku vychazeji z terénnich studii, v nichz byl
veterinarni |éCivy pfipravek pouZit jako I1éCba druhé volby. PouZiti by mélo byt vyhrazeno pro specifické situace
v souladu s doporucenimi skupiny AMEG.>]

[U vsech veterindrnich Iécivych pfipravki obsahujicich kolistin se uvede (vychdzi z rozhodnuti Evropské komise
v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Gcinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je
v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v disledku Spatné absorpce
latky. Tyto faktory naznaduji, Ze doba trvani |écby delsi nezZ je doba indikovana v bodé 3.9, a vedouci ke zbyte¢né
expozici se nedoporucuje.>]

V pfipadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of  product characteristics  for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

Obecné by se mél pouZivat ndsledujici standardni text:

<Nadbytecné poufziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muzZe zvysit selekénim
tlakem rezistenci a vést ke sniZeni ucinnosti.> <Rozhodnuti o poufZiti veterinarniho IécCivého ptipravku by mélo
byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku <infekce/infestace> na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého <jednotlivého zvifete/stada/hejna> [v zavislosti na cilovém druhu].>

V pripadé anthelmintickych VLP urcenych k lécbé infekci vyvolanych gastrointestinalnimi hlisticemi (a hlisticemi
respiracniho traktu) u zvifat na pastvé by mél byt doplnén tento text:

<Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani léCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko vzniku
rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zaloZzenému na systematicky intervalovém poddavani a oSetfovani
celého <stada/hejna>. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét oSetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovdno s vhodnymi
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opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni <staddo/hejno> by mély byt vyzadany od
odpovédného veterinarniho lékare.>

U antiparazitdrnich VLP s fixni kombinaci by méla byt uvedena véta:
<Jestlize neexistuje riziko koinfekce <upresnéte, které to je>, mél by byt podan veterindrni IéCivy pfipravek
s Uzkym spektrem dcinku. >

U spolecenskych zvirat, kde muZe byt vhodné vzhledem k indikacim IéCit vSechna zvifata ve spolecné domdcnosti,
by mél byt uveden ndsledujici text:

<MozZnost, Ze dalsi zvifata v téZze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce <dotéenou skupinou nebo
druhem parazitQ, napf. blechami>, by méla byt zvdZena a tato zvifata by méla byt

v pfipadé potieby oSetfena vhodnym veterinarnim |éCivym ptipravkem. >

Ndsledujici standardni véty mohou byt pouZity v souvislosti s uvedenim aktudlnich informaci o prevalenci
rezistence parazitt uvedenych v indikaci vuci lécivé Idtce (léCivym ldtkdm):

<U <druhu parazita> u <cilovych druh( zvitat> byla zaznamenana rezistence na <lééivou(é) latku(y)/skupiny
antiparazitik.>

Rady, jak posoudit a zvlddnout potencidlni rezistenci u oSetfovanych zvirat:

V pfipadé druhl parazitl, u nichZ byla zjisténa klinicka rezistence na IécCivou Idtku v terénu, by mél byt pouZit
ndsledujici standardni text:

<Pfi pouzivani tohoto veterinarniho léCivého pripravku je tfeba vzit v Gvahu mistni epidemiologickou informaci
o aktualni citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici. >

Pokud jsou k dispozici praktické prostredky pro zjiStovdni ziskané rezistence, je tfeba pouZit tyto prostredky a mélo
by byt doplnéno ndsledujici prohldseni:

<Doporucuje se dale vysetfovat pripady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napf.
<uvedte vhodnou metodu>). Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organtm. >

3.5  2Zvlastni opatfeni pro pouziti

Zvlastni opatteni pro bezpecné pouZiti u cilovych druht zvitat:

[Relativni kontraindikace, aby bylo zajisténo bezpecné pouZiti VLP, napr. obezietnost u nékterych podskupin zvifat
jako jsou zvifata s naruSenou funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterd plemena
zvitat.]

[U imunologickych veterindrnich IéCivych pripravki se uvedou opatieni nezbytnd k zamezeni Sifeni patogennich
agens z vakcinovaného zvifete bud na necilové kategorie stejného druhu, nebo na necilové druhy.]

<Neuplatfiuje se.>

<Vakcinované {druhy} mohou vyluc¢ovat vakcinaéni kmen aZ po dobu {x <dni> <tydn(>} po vakcinaci. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druhi} s vakcinovanymi {druhy}.>

<Vakcinacni kmen se mlze rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na {druhy}, je tfeba
pfijmout zvlastni opatreni.>

<Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna veterinarni
a zootechnicka opatfeni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcinacni kmen zareagovat
a vykazovat klinické pfiznaky jako ....>

[Pro vSechna antimikrobika se uvede:

<Pouziti veterinarniho Iéc¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti
cilovych patogen(. Pokud to neni mozné, méla by byt Ié¢ba zaloZena na epizootologickych informacich a znalosti
citlivosti cilového patogenu/cilovych patogen( na Urovni farmy nebo na mistni/regionalni Grovni.>

<PFi pouziti veterinarniho |écivého pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické
politiky.>

<Pouf?iti veterinarniho lécivého pfipravku, které je odlisné od pokyn( uvedenych v tomto souhrnu uUdajd
o pfipravku, mdze zvysit prevalenci plivodcl rezistentnich vici <lécivé latce/lIéCivym latkdm> a sniZit ucinnost
IéCby jinou/ymi <farmakologickou/-ymi skupinou/-ami> v disledku mozné zkfizené rezistence. >
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<Vzhledem k riziku selekce rezistentnich bakterii by mél byt veterinarni 1éCivy pfipravek pouzivan pouze v
oddvodnénych pfipadech. >]

[Pro sirokospektrd antibiotika, napr. peniciliny s rozsifenym spektrem (kombinace amoxicilin a kyselina
klavulanovd), se uvede, pokud je to relevantni:

<Pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteristika antibiotika indikuji a je-li
dostupna alternativa s uzSim spektrem uGcinku a nizsim rizikem selekce rezistence, méla by byt pouzita. >]

[U veterindrnich IéCivych pripravki s fixni kombinaci vice neZ jedné antimikrobni latky, z nichZ kaZdad je schopna
samostatného antimikrobniho ucinku (napriklad kombinace sulfonamid a trimethoprim), kde je divodné
se uvede:

<Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouZita pouze tam, kde byla testovanim prokazana potreba
soubézného pouZiti kazdé z l1éCivych latek. >]

[Pro antibiotika kategorie B a C podle kategorizace’ AMEG? se uvede:

<Jako lék prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s nizsim rizikem selekce rezistence k antimikrobikam (nizsi
AMEG kategorie, {C nebo D}/{D} ), pokud stanoveni citlivosti a farmakokinetickd a farmakodynamicka
charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi ucinnosti |écby.>, uvede se niZsi
kategorie AMEG a tedy bude-li antibiotikum ve VLP z kategorie B, ndsledné se specifikuji kategorie <C nebo D>;
bude-li antibiotikum ve VLP z kategorie C, ndsledné se specifikuje pouze kategorie <D>)]

[Pro antibiotika, u kterych je v souladu s novelou zdkona o Ié¢ivech ¢.314/2022 stanoveno indikaéni omezeni
(a nejsou pro né uvedena relevantni omezeni jiZ v souvislosti se zdvéry fizeni pfezkumu (tzv. referral), se uvede:
Veterindrni léCivy pfipravek ma indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouZzit pouze pro |é¢bu zdvainych infekci,
na zakladé klinickych zkusenosti podporenych diagnostikou plivodce onemocnéni a zjisténim citlivosti k 1écivé
ldtce pfipravku/kombinaci IéCivych latek pfipravku a rezistenci k antibiotikim prvni volby, s nizSim rizikem
rozvoje nebo Siteni rezistence.

Pouziti veterinarniho lécivého pripravku, které je odlisSné od pokynld uvedenych v tomto souhrnu udaja
o pripravku, mizZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vici <lécivé latce/lécivym latkdm> a sniZit Uc¢innost
[é¢by jinou/-ymi <farmakologickou/-ymi skupinou/-ami> v dlisledku mozné zkfizené rezistence.

[Pro veterindrni IéCivé pripravky obsahujici cefalosporiny 3. a 4. generace se doporucuje uvést:

<<Veterinarni léCivy pfipravek/antimikrobikum> selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici
Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich
rozsiteni na lidskou populaci.>]

[Kde je to relevantni z divodu:
- omezeni hromadného pouZiti u zvifat se uvede:
<U skupinové lécby je tfeba vzit v Uvahu, Ze expozice celé skupiny zvifat zvySuje riziko selekce rezistentnich
bakterii. Skupinova lécba by méla byt omezena na pfipady, kdy je takovy pfistup jednoznacné odlivodnén. >
- zamezeni pouZiti jiného nez individudlIniho:
<Nepouzivejte pro skupinovou lé¢bu.>]

[Tam, kde je lécba veterindrnim léCivym pripravkem povolena vyhradné u jednotlivych zvirat:
<Veterinarni léCivy pfipravek/antimikrobikum> ma byt podan pouze u jednotlivych zvifat.>]

[Uvedena mohou byt konkrétni opatreni ke zlepSeni managementu chovu a metoddm eradikace, jako dalsi
mozZnosti zdolavani konkrétnich infekci, pokud je zndmo, Ze jsou ucinnd.

Je-linutné, Ize vloZit doporuceni, aby pripravek nebyl pouZivan v ramci programu kontroly zdravi na drovni stada.]
<Veterindrni lécivy ptipravek/antimikrobikum> by se nemél pouZivat jako soucdst programi kontroly zdravi
na urovni stada.>]

! Infografika AMEG kategorizace https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-
prudent-responsible-use_en.pdf

2AMEG - Ad hoc poradni skupina odbornik(i na antimikrobidini latky agentury EMA. V této skupin& plsobi odbornici z humanniho
i veterindrniho lékafstvi. Spole¢né vypracovavaji pokyny k omezeni dopadu pouzivani antibiotik u zvifat na verejné zdravi.
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[V pfipadé, Ze v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 neni oduvodnéno profylaktické, & metafylaktické poddni
veterindrniho lécivého pripravku, které je spojeno s vysokym rizikem pro lidské zdravi, by mélo byt vloZeno
varovani:

<NepouZivejte pro <profylaxi>/<metafylaxi> nebo <NepouZivejte pro <profylaxi>/<metafylaxi> pokud toto
pouziti neni vyslovné uvedeno v bodé 3.2. >]

[CVMP (Vybor pro veterindrni Iécivé pripravky pri EMA) schvdlil vkiaddni varovadni pri profylaktickém pouZiti
veterindrnich lécCivych pripravki obsahujicich nékteré Idatky s vyznamnym vilivem na lidské zdravi:

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP se uvede (vychadzi z rozhodnuti
referralu) <Veterinarni lécCivy pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici
Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde
k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho divodu by mél byt tento
veterindrni |éCivy pfipravek vyhrazen pro 1écbu klinickych stav(, které mély slabou odezvu, nebo u nichz
se ocekava slaba odezva na lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavd, kde musi byt 1éCba zahdjena
bez bakteriologické diagndzy). Pfi pouZiti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku je nutno zohlednit
oficialni, ndrodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvysené pouZivani veterinarniho |écivého pripravku, véetné pouziti, které neodpovida pokynim
uvedenym v souhrnu Udaja o pripravku, miZe zvysit prevalenci rezistence.

Veterindrni léCivy pripravek by se mél vidy, kdyzZ je to mozné, pouZivat pouze na zakladé vysledkl testu
citlivosti.

Veterindrni |éCivy pfipravek je uréen pro individualni Ié¢bu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro ucely
prevence onemocnéni nebo jako souéast programi kontroly zdravi na Urovni stada. Lécba skupin zvirat
musi byt pfisné omezena na ptipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami
pouziti.>]

[Kde je to na misté, u veterindrnich IéCivych pfipravki urcenych pro Iécbu bovinni metritidy se uvede:
<Nepouzivejte jako profylaxi v pfipadé zadrzené placenty.>]

Pro vsechny veterindrni Iécivé pripravky obsahujici fluorochinolony se uvede:
<PFi poutZiti veterindrniho Ié¢ivého pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky.>

<Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavd, které mély slabou odezvu, nebo se
oCekava slabd odezva na ostatni skupiny antibiotik.>

<Poufiti fluorochinolond by mélo byt vidy, kdyZ je to moZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>

<Pouziti veterinarniho |écivého pfipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Gdaja
o pripravku (SPC), muiZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit Gcinnost
terapie ostatnimi chinolony z divodu moZné zkfizené rezistence.>]

Pro veterindrni léCivé pripravky obsahujici chinolony (napr. flumechin, kyselinu oxolinovou, nevztahuje se
na pripravky obsahujici dekochindt), se uvede:

<Pfi poutziti veterinarniho lécivého pripravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky.>

<Poufiti chinolonli by mélo byt vidy, kdyZ je to mozZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>

<Pouziti veterinarniho |écCivého pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Gdaja
o pripravku (SPC), mdzZe zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k chinolonlim a sniZit G¢innost terapie
ostatnimi (fluoro)chinolony z divodu moZné zkfizené rezistence.>]

U vsech veterindrnich léCivych pripravki obsahujicich kolistin se uvede:
<Nepouzivejte kolistin jako ndhradu za spravny management chovu.>

<Kolistin je vhumanni mediciné rezervni antibiotikum uréené pro I|éCbu infekci vyvolanych
multirezistentnimi kmeny bakterii. Aby se minimalizovalo jakékoli potencialni riziko spojené s SirSim
pouzivanim kolistinu, mélo by byt pouZivani omezeno na |écbu, nebo na lé¢bu a metafylaxi nemoci
a nemél by byt pouzivan pro profylaxi.>

<Poutziti kolistinu by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>
<Pouziti veterinarniho Iécivého pfipravku, které je odlisSné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu Gdaj
o pripravku (SPC), mlze vést k selhani IéCby a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kolistinu.>]
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[U veterindrnich IéCivych pripravk( urcenych pro poddni dojnicim se stanovenou ochrannou lhitou pro mléko
se uvede:

<Je tfeba se vyhnout zkrmovani mléka obsahujiciho rezidua <ndzev antibiotika> telatlim az do uplynuti ochranné
IhGty stanovené pro mléko (s vyjimkou obdobi kolostralni vyZivy) z dlivodu selekce rezistentnich bakterii
ve stfevni mikrobioté takto krmenych telat a zvySeného vylucovani téchto bakterii trusem.>]

[Lze vloZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych ldtek nebo rezidui z vyrobniho procesu]

Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni |éCivy pripravek zvifatlim:

[Pro osobu, ktera podava veterinarni |éCivy pripravek: V pripadé potfeby by mély byt touto osobou poskytnuty
informace také blizkym osobam v kontaktu s oSetfovanym zvifetem (napf. majitel, déti, osoby s oslabenou
imunitou, téhotné Zeny atd.]

<Neuplatfiuje se.>

<V pfipadé nahodného <samopodani> <sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim |éCivym pripravkem>
<poziti> <potfisnéni kdze>, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.>

<Lidé se zndmou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.>
<podavat veterinarni |éCivy pfipravek obezietné.>>

<Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z {specifikovat}.>

<Veterinarni |éCivy pfipravek by nemély podavat téhotné Zeny.>

<<Vakcina> <imunologicky veterinarni lécCivy pfipravek> mlze mit patogenni Gcinky na clovéka. Protoze
pro pfipravu <vakciny> <imunologického veterindrniho IéCivého pfipravku> byly pouzity Zivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pfijmout pfislusna opatteni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera veterinarni [éCivy
pfipravek podava, i dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vyluc¢ovat vakcinaéni kmen aZ po dobu {x <dni> <tydn{>} po vakcinaci.>

<0sobdm s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s <vakcinou> <imunologickym
veterinarnim IéCivym pripravkem> a vakcinovanymi zvifaty béhem {obdobi}.>

<Vakcinacni kmen zlstadva v daném prostiedi pfitomen po dobu aZz {x <dnl> <tydn(>}. Osoby, které pfichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy}, by mély dodrZovat obecné zdsady hygieny (vyména obleceni, noseni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pfi manipulaci s Zivo¢iSnym odpadem a podestylkou
od nedavno vakcinovanych {druha}.>

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje minerdlni olej:]

<Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pFipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni injekéné
podanym veterinarnim léCivym pfipravkem muzZe zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani
do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mizZe vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta
rychla |ékarska péce. Pokud u vds doslo k ndhodné injekci veterinarniho lé¢ivého pripravku, vyhledejte l1ékaFskou
pomoc, i kdyZ Slo jen o malé mnoiZstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez
12 hodin po lékaFské prohlidce, obratte se na Iékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni [éCivy pFipravek obsahuje minerdini olej. | kdyZ bylo injekéné podané malé mnoiZstvi, ndhodna
injekce tohoto veterinarniho IécCivého pripravku muizZe vyvolat intenzivni otok, ktery mizZe napf. kondit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgickd péce je nutna a maze vyZadovat
v€asné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu
nebo Slacha.>

2vlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
[Upozornéni ohledné viivu na Zivotni prostredi a opatfeni mirnici rizika, napr. nedovolte pstim vstoupit do vodnich
tokl po dobu 48 hodin po osetreni, aby se zabrdnilo nepriznivym ucinkm na vodni organismy. Nebo napf.
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dlouhodoby ucinek veterindrniho lécivého pripravku na populacni dynamiku koprofdgnich broukl nebyl
prozkoumdn, proto se nedoporucuje osetrovat zvifata na stejné pastviné kazdou sezdnu.]

<Neuplatfiuje se.>
<DalSi opatreni:>

[Pokud bylo zjisténo specifické riziko pro necilové druhy, které souvisi napf. s nepfimou expozici veterindrnimu
lécivému pripravku, uvedou se zde bezpecnostni opatieni /upozornéni a vhodnd opatreni mirnici rizika.]

[Opatreni, jako jsou chemické reakce veterindrniho lécivého pripravku s ndbytkem nebo oblecenim.]

[Ndsledujici prohldseni, kterd jsou relevantni pouze pro oznaceni na obalu veterindrniho léCivého pripravku, by
neméla byt soucdsti SPC:

,Pouze pro zvifata."

,Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.“]

3.6  Nezadouci ucinky

[NezZddouci ucinky by mély byt kddovdany pomoci standardnich termin VeDDRA (nejlépe nizkoturovriovych termind
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", pricemZ nejcastéji se vyskytujici klinické priznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické priznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pripadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvitat:} [Prislusny cilovy druh, v jednotném nebo mnozném cisle, by mél byt specifikovdn]
[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZdadouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druhi zvifat, mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odliSnou Cetnost jejich vyskytu, coZ lze uvést v pozndmce bezprostifedné pod tabulkou.
Prislusné radky tabulky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii Cetnosti nevyskytuji Zadné neZadouci
ucinky. Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély
byt zachovdnyl].

{Cilové druhy zvirat:}

Velmi ¢asté
(> 1 zvife / 10 osetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace,
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace)
atd.}

Casté
(1 aZ 10 zvirat / 100 osetfenych zvifat):

{neZddouci uc¢inek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace),
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace)
atd.}

Méné Casté

(1 aZ 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvifat):

{neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace)
atd.}

Vzacné
(1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych
zvifat):

{neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace)
atd.}

Velmi vzacné
(<1 zviFe / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

{nezddouci uc¢inek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace),
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace)
atd.}

Nezndma cetnost
(z dostupnych udajli nelze urdit)

{neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace)
atd.}

[*Styl oddélovace Cisel (mezera, tecka nebo Cdrka pro tisice nebo bez nich) musi odpovidat jazyku pouZivanému
v prislusném clenském stdaté — viz ¢ast ,,0ddélovace cisel” v Kompilaci rozhodnuti QRD o stylistické zalezZitosti
v informacich o pfFipravku EMA/25090/2002.]

[**Dopliiujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce bezprostfedné pod tabulkou a mély by zahrnovat
informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinka (tj. poddni antidota, odstranéni obojku,
omyti mista poddni, ...). Kde je to vhodné, uvést informace o ocekdvané zdvaznosti, trvdni a disledku klinickych
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priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho lécivého pripravku, mohou byt popsdny (napr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prujem, trvdni zpravidla 2 dny atd.).

Kde je to vhodné, mohou byt specifikovdny informace o ruznych cetnostech hldsenych neZddoucich ucinkd
v zdvislosti na indikaci a ddvkovdni (napf. zvraceni je hldseno vzdcné pfi poddni ddavky 10 mg/kg). Pokud
se pozndmka nepouzije, pak by mély byt dalsi informace strucné uvedeny v zdvorce za prislusnym klinickym
priznakem(ky)].

HIaseni nezadoucich ucinkl je dlleZité. UmoiZriuje nepfetrzité sledovani bezpeénosti veterindrniho 1écivého
pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho |ékare, bud drziteli rozhodnuti
o registraci <nebo jeho mistnimu zdstupci>, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci <na vnitfnim obalu>.

[Vnitfni obal se pouZije pouze v ptripadé kombinované etikety a pfibalové informace].
3.7  Pouiiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

[V tomto bodé by méla byt vénovdna pozornost moZznému dopadu veterindrniho lécivého pripravku na parametry
reprodukce, s pouZitim niZze uvedenych standardnich vét. Pokud je pro urcity druh relevantni (napr. ryby nebo
véely medonosné), mohou byt pouZity jiné reprodukcni parametry nebo v pripadé potreby mohou byt stdvajici
terminy upraveny.]

<Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho lécivého pfipravku pro pouZiti béhem <brezosti> <laktace>
<snasky>.>

<Bfezost:> <a laktace:>

<lLze pouzit béhem brezosti.>

<Poufiti neni doporucovano (béhem celé nebo casti brezosti).>

<NepouZivat (béhem celé nebo ¢asti bfezosti).>

<Pouziti neni doporuc¢ovdno béhem <brezosti> <laktace>.>

<PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim Iékarem.>

<Laboratorni studie u {druhd} nepodaly dikaz o <teratogennim>, <fetotoxickém> ucinku a <maternalni
toxicité>.>

<Laboratorni studie u {druh(} prokazaly <teratogenni>, <fetotoxicky> Ucinek a <maternalni toxicitu>.>

<Laktace:>
<Neuplatriuje se.>

<Nosnice:>
<Nepouzivat u <nosnic> <plemennych nosnic> <ve snasce> <a béhem 4 tydnu pred pocatkem snasky>.>

<Plodnost:>
<Nepouzivat u plemennych zvifat.>

[Informace tykajici se plodnosti jak u samcd, tak u samic, by mély byt podle potreby také uvedeny v bodé 3.3
(kontraindikace), 3.5 (zvldstni opatreni pro pouZiti) nebo 3.6 (neZddouci ucinky).]

3.8 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a dalsSi formy interakce

<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni 1é¢ivé pripravky.]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|éCivého pripravku>, pokud se pouZiva zaroven s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti
<této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho lécivého pripravku> pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvaZeni jednotlivych pfipadd.> [Pro vakciny
a dalsiimunologické veterindrni IéCivé pfipravky.]

[V pripadé, kdy jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a ucinnosti pouZiti veterindrnich léCivych pfipravki s ostatnimi,
Ize uvést, pokud je to vhodné, ndsledujici vyroky:
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Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni IéCivé pripravky podat ve stejny den, ale nemisit:
<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Zze <vakcinu> <imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych) pfipravku(a).}>

Pro pripad vyse v pripadé parenterdlné poddvanych veterindrnich IéCivych pripravki:
<<Veterinarni léc¢ivé pfipravky> <Vakciny> <Imunologické veterindrni IéCivé ptipravky> musi byt podany
do odlidnych mist.>

Pokud nejsou vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni 1éCivé pripravky poddvdny ve stejny den:

<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Zze <vakcinu> <imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> lze poddvat alespon {X} <dnd> <tydni> <pred> <po> podani {popis zkouseného(ych) pfipravku(a)}.>
[Pocet X dni/tydni a odkazy na ¢asové obdobi pfed a po podadni jsou zaloZeny na udajich, které Zadatel predloZil
v registracni dokumentaci. Odpovidaji minimdlni dobé mezi poddnimi, pro kterou jsou k dispozici udaje
o kompatibilite.]

[Kromé vyse uvedenych vyrokdi je treba v pripadé chybéjicich informaci o bezpecnosti a cinnosti béhem spolecného
podani' s jakoukoliv dalsi vakcinou nebo dalsim imunologickym veterindrnim léCivym pfipravkem uvést ndsledujici
vety:]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|é¢ivého pfipravku>, pokud se pouziva zaroven s jinym veterindrnim léCivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych
veterindrnich léCivych pfipravkd. Rozhodnuti o pouZiti <této vakciny> <tohoto imunologického veterindrniho
|éCivého pfipravku> pfed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim l|é¢ivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.>

[estliZe Zadatel doloZil, Ze je moZné miseni veterindrnich IéCivych pripravku (simultdnni podadni) a je kompetentni
ndrodni autoritou akceptovdno, Ize doplnit ndsledujici vyrok:]

<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu> <imunologicky veterinarni lécivy
pripravek> Ize misit a podavat s {popis zkouseného(nych) pfipravku(a)}.>

Antimikrobni latky

<Interakce s jinymi veterindrnimi léCivymi pfipravky nebyly plné vyhodnoceny. PouZiti veterindrniho léc¢ivého
pfipravku soucasné s jinym veterindrnim léCivym pfipravkem by mélo byt posouzeno individualné.>

[Pri kombinovaném pouZiti antimikrobnich latek by meély byt zohlednény zndmé synergické Ci antagonistické
ucinky mezi antibiotikem obsaZenym ve veterindrnim lécivém pfipravku a jinym antibiotikem, antibiotiky,
antikokcidiky apod. ¢i jinym Idtkami (napfiklad dvojmocnymi kationty v pripadé tetracyklind, antacidy
s vybranymi antimikrobiky), které ovlivni ucinnost vici cilovym patogenim.

[Kde je to divodné, Ize pouZit formulace:

<Soubézné podani s dvojmocnymi kationty mlze zhorsit absorpci <antimikrobni latky>>.

<Nepodavejte s <latka/latky/skupiny latek> z dGvodu antagonistického pisobeni s <antimikrobni ldtka daného
VLP/skupina latek>.]

Je mozné, Ze bude pottebny kfizovy odkaz na body 3.3 a 3.4 SPC.
3.9 Cesty podani a davkovani

[Zahrnuje informace o ddvkovani (v jednotkdch v souladu s bodem 2 o sloZeni) a ndvod pro poddni. Podrobny
ndvod k poulZiti, aplikaci a implantaci, s vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky, je-li to nutné. Ddvkovadni je nutné
specifikovat pro cilové skupiny napr. pro skot mladsi neZ 1 rok. Navod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo
farmdre, ¢i majitele zvifat, napr. pokyny pro miseni, zejména u veterindrnich IéCivych pripravkd, které maji byt
poddvdny do krmiva nebo pitné vody, s prihlédnutim k rozmezi Zivé hmotnosti zvifat, kterd maji byt lécena.
Ddvkovaci zarizeni a specidlni ddvkovaci zafizeni, v pfipadé potreby pokyny pro jejich Cisténi. Dalsi praktické rady
pro farmdre nebo majitele Ize zahrnout do pfibalové informace, nebo pokud chybi, do textu etikety dle ¢ldnku
14(4) nafizeni 2019/6 (viz kombinovand etiketa a pribalovd informace).]

Cesty poddni
Standardni ndzvy pro cesty poddni jsou uvedeny na webové strdnce http.//www.edgm.eu/StandardTerms)
pracovni skupiny Evropského direktordtu pro jakost lé¢iv (EDQM).
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[Ddvkovdni by mélo byt vyjddreno jako:

- <{X} mg baze lécivé latky/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim ¢asového intervalu <{X} mg baze léivé
latky/kg Zivé hmotnosti/ po {X} hodindch> nebo <{X} mg baze lécivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové> nebo
alternativné

<{X} mg soli léCivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim ¢asového intervalu <{X} mg soli |éCivé latky/kg
Zivé hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg soli |éCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu Iécivé ldatky je nutné vénovat pozornost zplsobu vyjddreni, zda je
vyjddreno jako bdze nebo siil (eventudlné jako ester apod.), napr. gentamicin vs. gentamicin sulfat. Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg Iécivé latky/kg Zivé hmotnosti tdajem o odpovidajicim mnoZstvi veterindrniho
lécivého pripravku (v objemovém ¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby poddvdni

- je nutnd jednoznacnd formulace indikujici pocet opakovdni

- je nutné vymezeni intervalu poddvadni

- je vhodné (napft. u perordlné poddvanych VLP pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat) uvést doporucujici vypocetni
vzorec pro nastaveni spravného ddvkovadni zohledriujiciho aktudlIni prijem vody/krmiva.]

[V pripadé veterindrnich lécCivych pripravki urcenych k rekonstituci by mél byt zde uveden popis vzhledu
rekonstituovaného veterindrniho Iécivého pripravku.]

<Nepouzivat <vakcinu> <imunologicky veterinadrni |éCivy pfipravek> <veterinarni léCivy pfFipravek>, pokud doslo
k {popis viditelnych zndmek poruseni}.>

<Pro zajisténi spradvného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.>

<Pfijem medikovaného <krmiva> <vody> zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spradvného davkovani muze
byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci {léCiva latka}.> [Netykd se imunologickych veterindrnich
lécivych pripravkd]

<Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.>

<[Netyka se imunologickych veterindrnich léCivych pripravki] Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti
zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni koncentrace veterinarniho |écivého ptipravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:> [napf. pro poddni v pitné vodé (stejny vzorec mize byt pouZit pro veterindrni Iécivy
pripravek podany prostrednictvim krmiva, je-li tfeba)]

mg nebo ml veterinarniho pramérna Ziva
|éCivého pripravku/kg zZivé X hmotnost Ié¢enych S
prip _/ & ~ ¥ mg nebo ml veterinarniho
hmotnosti zvirat (kg) =

IéCivého pfipravku na litr pitné vody

pramérny denni pfijem vody (litr/zvife)

[Ve vzorci musi byt pouZita slova "veterindrni IéCivy pfipravek", nikoliv pfevedena na smysleny ndzev pripravku.]

[Kde je relevantni:
<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit {X} ml.>

<Veterinarni |éCivy pfipravek ma byt podavan pouze pro Iécbu individudlné krmenych zvifat nebo zvifat malé
skupiny, u nichz Ize icinné kontrolovat pfijem jednotlivymi zvifaty.>]

[U vsech veterindrnich IéCivych pripravki obsahujicich kolistin se uvede ndsledujici doporuceni:

<Doba trvani lécby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.>

<Doba trvani lécby by neméla prekrocit 7 dni.> Specifickd doporuceni ohledné lécby kratsi nez 7 dni by méla zustat
zachovdadna.]

V pfipadé antiparazitdrnich veterindrnich léCivych pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP
Guideline onthe summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

Kde je to vhodné, maji byt uvedeny ndsledujici standardni véty:

<Poddavkovani by mohlo vést k nedcinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>
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<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvifata maji byt
Ié¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vSem zvitatlim ve skupiné by méla byt

<Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt ddkladné kontrolovana.>

Pokud je k zajisténi nepretrZité ochrany pred infekci nutné opakované poddvadni veterindrniho Iécivého pripravku
vuci cilovym druhim paraziti, mizZe byt podle potreby uveden ndsledujici standardni text:

<Potreba a Cetnost opakovaného osetfeni u <infestaci/infekci> vyvolanych <parazitem/parazity> by méla byt
zaloZena na odborném doporuceni a méla by zohlednovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.>

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*

<Zatku lze propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky poutzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.>

*[Uvede se jedna varianta, a to v pfipadé parenterdlnich veterindrnich IéCivych pripravkd, kdy by mohl pocet
propichnuti zdtky vzhledem k ddvkovdni a velikosti baleni presahnout maximdlni schvdleny pocet propichnuti
zatky.]

3.10 Pfiznaky pfedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

["Priznaky" je tfeba chdpat jako "klinické pfiznaky".]

[Uvede se mnoZstvi napr.: mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni.]

<Po podani {X}ndsobné davky/ Po podani {X}nasobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné <klinické projevy> <nezddouci Ucinky> <, vyjma téch uvedenych v bodu 3.6.>>.

<Po podani {X}nasobné davky/ Po podani {X}nasobné presahujicim doporu¢enou dobu podavani byly
zaznamendny <symptomy>>.

3.11 Zvlastni omezeni pro poutziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani antimikrobnich
a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravkQ, za Géelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

[Veskerd omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lankid 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni (EU) 2019/6
a z aktd v prenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3 narizeni (EU)
2019/4. U antimikrobidlnich a antiparazitdrnich veterindrnich IéCivych pripravki jakékoli jiné (dle uvdZeni)
kontraindikace, zvldstni upozornéni nebo opatreni vyplyvajici z posouzeni konkrétniho veterindrniho lé¢ivého
pfipravku, které nejsou uvedeny ve vyse uvedenych clancich, by mély byt i naddle zahrnuty v prislusném bodé
v rdmci casti 3 SPC "Klinické informace". Napriklad informace tykajici se pripravku omezujici profylaktické
a metafylaktické pouZiti souvisejici s ¢l. 107 odst. 3 a ¢l. 107 odst. 4 narizeni (EU) 2019/6 by mély byt uvedeny
v bodé 3.5 SPC. Je treba se vyhnout opakovdni obsahu v nékolika bodech SPC.]

[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Vyplni se v souladu s ndrodnimi poZadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP.]

<0soba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vyddvat a pouZivat tento veterindrni
|éCivy pfipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfisluSného Ufadu clenského statu o aktudlnich
vakcinacnich postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém uzemi nebo jeho
Casti v souladu s narodni legislativou.> [pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky, kdy je to relevantni.]

[V souladu s narizenim (EU) 2019/4 (¢. 17 odst. 3) se antimikrobni medikované krmivo nesmi pouZivat
pro profylaxi, proto v souladu s narizenim vloZte varovdni:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Tento veterindrni |éCivy pFipravek je uréen pro pouziti pfi pfipravé medikovaného krmiva.>
<Pouze pro pouziti veterinarnim |ékafem.>

<Pro tento veterinarni léCivy pripravek mizZe byt v souladu s narodnimi pozadavky vyZzadovano uredni uvolfiovani
Sarzi statni kontrolni autoritou.> [pouze pro imunologické veterindrni léCivé pripravky, které jsou uvedeny
na seznamu pro uredni propousténi SarZi (OCABR) v souladu s ¢ldnkem 128 narizeni (EU) 2019/6]

<Neuplatnuje se.>
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3.12 Ochranné Ihity

[Uvddi se vsechny potraviny, véetné téch, u nichZ je ochrannd Ihita nulovd. Jsou uvedeny podle jednotlivych druhd
zvifat a/nebo potravinovych poloZek.]

<Neuplatfiuje se.> [pouze pro nepotravinové druhy zvifat.]

<Bez ochrannych Ih(t.> [pokud neni stanovena ochrannd Ihita pro potravinové druhy zvirat.]
<<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: {X} <dnd> <hodin>.>

<{X} stupriodnt.> [pro rybi maso.]

<Nepouzivat u zvifat, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.> [pro mléko produkujici zvifata.]

<Nepouzivat u brezich zvitat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotifebu béhem {X} mésici pred
predpokladanym porodem.> [pro mléko produkujici zvifata, kde neexistuje MRL pro mléko.]

<Nepouzivat béhem{X} tydn{ pred pocatkem snasky.> [pro ptdky, kde neexistuje MRL pro vejce.]

<Nepouzivat u ptakd snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spotfebu.> [pro sndsejici ptdky
a ptdky v budoucnu urcenych ke sndsce, pokud neexistuje MRL pro vejce, a pokud nelze stanovit dobu ,,{X} tydnu
pred zahdjenim sndsky”.]

4. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> INFORMACE
4.1 ATCvet kdd: {nejnizsi dostupna uroven (napt. podskupina pro chemickou latku)}

[U biologickych/imunologickych veterindrnich IéCivych pfipravki se uvedou biologické/imunologické vlastnosti
pod ATCvet kdd a vymaZte body 4.2 a 4.3 niZe, pokud nejsou relevantni].

<4.2 Farmakodynamika> [Neuplatriuje se u imunologickych veterindrnich léCivych]

[Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést tdaje v rozsahu alespori takovém, jak je definovdn revidovanym pokynem
pro SPC pro antimikrobika EMA/CVIMP/383441/2005-Rev.1 Corr.%, platnym od 28. ledna 2022:

Na tomto misté by mély byt popsdny viastnosti antimikrobika, jako je zafazeni a mechanismus ucinku, zda md
Idtka baktericidni nebo bakteristatické vlastnosti a zda je jeji ucinek predevsim c¢asové nebo koncentracné zdvisly.
Uvedeno by mélo byt spektrum ucinku relevantni pro cilové druhy bakterii a schvdlené indikace. Cilové bakterie
a mikroorganismy by mély byt sefazeny stejné jako v bodé 3.2. Pokud je to mozné, méla by byt uvedena data
o0 minimdlnich inhibicnich koncentracich (MIC) pro cilové bakteridlni patogeny vcetné poctu izoldtl zahrnutych
do analyzy, jejich plvod (cilovy druh, klinicky stav, produkcni kategorie, geograficka oblast) a rok sbéru izolatd.
Epidemiologickd cut-off value (ECOFF) by méla byt uvedena, pokud je to mozné, pro ucely rozliSeni populace
bez ziskané rezistence a uveden by mél byt zdroj pro hodnotu ECOFF. Neni-li dostupnd hodnota ECOFF, uvedeny
by mély byt hodnoty MICso a MICso. Pokud je to vhodné ve vztahu k pouZiti veterindrniho Ié¢ivého pripravku, je
vhodné uvést také prirozené rezistentni bakteridlni druhy.

Aby bylo mozné oznacit izolaty jako citlivé (S), intermedidrni (I; novd definice EUCAST: citlivy, zvysend expozice)
a rezistentni (R), mély by se pouZit klinické hrani¢ni hodnoty a hodnoty MIC (ug/ml) relevantni pro cilové druhy
a schvdlené indikace. Uveden by mél byt odkaz a rok uvedeni klinické hrani¢ni hodnoty.

Tento bod by mél obsahovat také informace o mechanismu/mechanismech rezistence a molekuldrné-genetické
mechanismy ziskané rezistence u cilovych patogent. Popsdna by méla byt také zkriZend rezistence a ko-rezistence.
Je mozné odkdzat se na bod 3.4.

Udaje o citlivosti bakteridlnich cilovych patogeni, které jsou vhodné pro klinické indikace, by mély byt
aktualizovany na zdkladé poznatk( z relevantnich evropskych monitoringl a jinych informaci, které by mohly
ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika veterindrniho Iécivého pripravku. Tyto udaje by mély pochdzet
z relevantniho ¢asového obdobi, tzn. udaje o izoldtech by nemély byt starsi 5 let].

[Pro generické VLP obsahujici antimikrobika Ize jako voditko pro uvedeni klinickych hrani¢nich hodnot pouZzit
dokument Questions and answers on the guideline on the SPC for VMPs containing antimicrobial substances -
antibiotic clinical breakpoints that may be included in section 4.2 of the SPC for generic VMPs
EMA/CVMP/AWP/933465/2022-Corr.1]
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[V pripadé antiparazitdrnich veterindrnich Iécivych pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu
CVMP Guideline on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005)].

<4.3 Farmakokinetika> [Neuplatriuje se u imunologickych veterindrnich IéCivych]

[Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést udaje v rozsahu alespon takovém, jak je definovdn revidovanym pokynem
pro SPC pro antimikrobika EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1, platnym od 28. ledna 2022.

Farmakokinetické vlastnosti veterindrniho IécCivého pripravku by mély byt popsdny pro cilové druhy dostatecné
podrobné pro klinické pouZiti. Relevantni farmakokinetické parametry jako je Va4, Cmax, tmax, poloCas eliminace,
clearance, biologickd dostupnost a plocha pod kfivkou (AUC) by mély byt uvedeny pro doporucenou cestu poddni
a ddvkovdni. Je vhodné uvést miru vazby IéCivé Idtky na plasmatické proteiny. Pokud je dostupnd, mad byt zminéna
informace o koncentraci volné frakce antimikrobika v misté infekce a tam, kde byla potvrzena ucinnost.

MEél by byt uveden nejvhodnéjsi PK/PD index pro antimikrobikum (pokud byl stanoven) pro kaZdy cilovy patogen
a také vztah ke klinické ucinnosti. V pfipadé, Ze jsou navrZeny ruzné ddvky pro rizné indikace, plasmatické
Informace o exkreci IéCivé Iatky nebo jejich metaboliti gastrointestindlnim traktem po poddni doporucené ddvky
by mély byt uvedeny, pokud jsou k dispozici a relevantni pro schvdlené podminky pouZiti].

[U vsech veterindrnich IéCivych pripravkd obsahujicich kolistin se do textu pridd, pfipadné se text pozméni:
<Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim ucinnost zavislou na koncentraci. Po perordlnim poddni je
v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v dlisledku Spatné absorpce
latky.>]

[V pripadé antiparazitdrnich veterindrnich Iécivych pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu
CVMP Guideline on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005)].

<Environmentalni vlastnosti>

[Pokud se neuplatriuje, tuto sekci vymaZte. Informace uvedené v této sekci se odkazuji na vlastnosti, které maji
zvldstni vyznam pro Zivotni prostfedi (napf. {léCiva ldatka} je klasifikovdna jako perzistentni, bioakumulativni
a toxickd (PBT)). VSechna upozornéni ohledné vlivu na Zivotni prostredi a/nebo opatieni mirnici rizika se zahrnou
v SPC pod bod 3.5 vyse v ,Zvldstni opatieni pro ochranu Zivotniho prostfedi”. Informace z tohoto bodu by se zde
nemély opakovat.]

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1  Hlavni inkompatibility

[Uvedou se hlavni fyzikdIni ¢i chemické inkompatibility veterindrniho Ié¢ivého pfipravku s jinymi veterindrnimi
lécivymi pripravky, se kterymi je pravdépodobné, Ze by veterindrni IéCivy pripravek mohl byt redén nebo misen.
Zahrnou se hlavni inkompatibility pozorované ve studiich kompatibility.]

Dostupna <data> <a> <informace> ukazuji, Ze tento veterinarni |éCivy pFipravek <mze> <nemuzZe> byt soucasné
podavan a/nebo rozpoustén v <pitné vodé> <nebo> <tekutém krmivu> spoleéné s {popis testovaného biocidniho
pfipravku/biocidnich pfipravkd, doplfikd do krmiva, nebo jinych latek pouZivanych v pitné vodé.}>

<Tento veterindrni [éCivy pFipravek nesmi byt poddvan v pitné vodé, ktera obsahuje {nazev biocidni Gcinné latky
1, napt. chlor}, protoze IéCiva latka {nazev |écCivé latky} degraduje v pfitomnosti <této biocidni ucinné Iatky>
<téchto biocidnich ucinnych latek>.>

<Tento veterindrni léCivy pripravek muize byt podavan v pitné vodé, ktera obsahuje {nazev biocidni uc¢inné latky
1, napf. aktivni chlor} maximalné v koncentraci {XX} ppm.

<Nejsou k dispozici Zzadné informace o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitach tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku podavaného perordlné pfimichanim do <pitné vody> <nebo> <tekutého krmiva>
obsahujici/ho <biocidni pfipravky>, <dopliiky do krmiva> <nebo> <jiné latky pouzivané v pitné vodé.>

<Neuplatnuje se.>
[Pokud Iékovd forma neni vzhledem k inkompatibilitdm problematickd, napf. pevné perordini Iékové formy.]
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<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni |éCivy pfipravek nesmi byt misen s Zadnymi
dalSimi veterindrnimi léCivymi pfFipravky.>

[napfF. pro parenterdlné poddvané veterindrni léCivé pripravky nebo premixy pro medikaci krmiva.]

[Neni povoleno misit imunologické veterindrni IéCivé pripravky s ostatnimi pfipravky, kromé dalSich sloZzek nebo
doporuceného rozpoustédla, pokud pro né nebyly poskytnuty udaje o kompatibilité. Pokud takové udaje chybi, je
tfeba pouZit ndsledujici vétu.]

<Nemisit s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem <, kromé <rozpoustédla nebo jiné slozky> <doporucené>
<dodané> <pro pouZziti s veterinarnim lécivym pripravkem> <a kromé téch, které jsou uvedeny v bodé 3.8 vyse>.>

<Nejsou znamy.>
5.2  Doba pouzitelnosti

<Doba pouzitelnosti veterinarniho Iécivého pripravku v neporuseném obalu:>
<Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:>

<Doba pouZitelnosti po <rozpusténi> <nafedéni> <rekonstituci> podle navodu:>
<Doba pouZitelnosti po zamichani do <sypkého> <nebo> <peletovaného> krmiva:>
<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>

<Doba pouZzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>

<Doba pouZzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<6 mésicl.> <...> <1 rok.> <18 mésic.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spottebujte ihned.>

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>
5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).>

<Uchovdvejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovavejte v mrazniéce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pfed <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pfed mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrarnte pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred primym slunecnim zarenim.>

<Tento veterinarni |éCivy pFipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterindrni léCivy pFipravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotdm nad 50 °C.>*

<- Uchovévejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu (v chladnicce), mély by se vzit v uvahu
udaje ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouzivd pouze
ve vyjimecnych pripadech.

** Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvadni.

*** Napr. pro obaly skladované na farmé.

**%* Je tfeba pouZit aktudlini ndzev obalu (napr. Iéhev, blistr, atd.).
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**%**% S ohledem na lékovou formu a vlastnosti veterindrniho Ié¢ivého pripravku mizZe pri nizkych teplotdch
dochdzet ke zhorseni jakosti v disledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech muzZou mit nizké teploty negativni
dopad i na obal veterindrniho léCivého pripravku. V takovych pripadech je tfeba vzit v uvahu nutnost uvedeni
dalsich varovani.

* Prvni véta se uvede u veterindrnich léCivych pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni
podminka uchovadvadni (napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze veterindarni
Iécivy pripravek v daném obalu nevyZaduje Zdadné zvldstni teplotni podminky uchovavadni.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nddobka pod tlakem.]

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

[Obsahuje vsechny informace o baleni, napr. popis vnitiniho a vnéjsiho obalu (napr. jedna sklenénd injekcni
lahvicka v papirové krabicce), materidl (napf. typ skla, druh plastu), ktery je v kontaktu s veterindrnim lécivym
pripravkem, velikost(i) baleni pro jednotlivé Iékové formy a sily. Také se uvddi doddvané prislusenstvi a pocet kusu
uloZenych ve vnéjsim baleni (napr. dvé sklenéné injekcni lahvicky v papirové krabicce). Zahrnuje se, pokud je to
vhodné, i informace o pInéném objemu nebo hmotnosti.

Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni. Pokud jich je vice neZ jedna, pak se pfidd véta:]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>

[V pripadé antiparazitdrnich veterindrnich IéCivych pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu
CVMP Guideline on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005))].

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich Iécivych pFipravki nebo odpadu, které pochazi
z téchto pfipravku

[PoZadavek na pouZivdni systémi zpétného odbéru veterindrnich lécCivych pripravki pro likvidaci nepouZitych
veterindrnich lécivych pripravk( nebo odpadnich material( vzniklych pri pouZivani téchto pripravki a pripadné
dalsi opatreni tykajici se likvidace nebezpecného odpadu nepouZitych veterindrnich IéCivych pripravki nebo
odpadnich materidlt vzniklych pfi pouZivani téchto pripravkd.

V pripadé potreby u pouZitych novych lécebnych postupi jakdkoli zvldstni bezpecnostni opatreni nebo pokyny
pro zachdzeni a likvidaci s vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky (je-li to nutné).]

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

<Tento veterinarni lécivy pFipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfrislusny
veterinarni léCivy pFipravek.

[Pouze pro MRP/DCP/SRP a vnitrostdtni postupy: informace o vnitrostdtnich systémech sbéru uvedenych v ¢ldnku
117 narizeni (EU) 2019/6, které se vztahuji na dotceny veterindrni IéCivy pFipravek, je tfeba vyplnit v souladu

s vnitrostdtnimi poZadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP. V nékterych clenskych stdtech mohou platit dalsi
poZadavky a mohou byt uvedeny zde.]

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
{Iméno}
7. REGISTRACNI CiSLO(A)

[PoloZka vyplriovand drZitelem rozhodnuti o registraci ve spoluprdci s USKVBL.]

[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Cislo pfidélené ¢lenskym stdtem. Musi byt vyplnéno v souladu s ndrodnimi
poZadavky po ukonceni MRP/DCP/SRP.]
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8. DATUM PRVNI REGISTRACE

[Polozka vyplriovand drzitelem rozhodnuti o registraci, jakmile bylo vyddno rozhodnuti o registraci]

Pro veterindrni IéCivé pFipravky registrované centralizovanym postupem, datum by mélo korespondovat s datem
rozhodnuti Evropské Komise plvodni registrace daného veterindrniho lécivého pripravku. Nemélo by reflektovat
individudlni silu/velikost baleni/cilovy druh tak, jak bylo schvdleno v ndslednych zméndch.

<Datum prvni registrace:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}.>

[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Cislo pridélené ¢lenskym statem. Musi byt vyplnéno v souladu s ndrodnimi
poZadavky po ukonceni MRP/DCP/SRP.]

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

[V pripadé prvni registrace ponechte prdzdné].
[Vyplni drZitel rozhodnuti o registraci.

e Toto datum bude korespondovat s datem, kdy drZitel rozhodnuti o registraci naposledy interné revidoval
findini texty béhem procedury, kterou se méni texty (zména registrace, prevod registrace), posledni
datum z doby komunikace o konci procedury s EMA, RMS nebo NCA.

e  Pro MRP/DCP a ndrodni postupy: Findlni verze predlozend ndrodnimu kompetentnimu uradu by méla
obsahovat datum revize vyplnéné drZitelem rozhodnuti o registraci.

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>

<OMEZENE TRHY:>

<Registrace udélena pro omezeny trh, a posouzeni se proto zaklada na prizplsobenych pozadavcich
na dokumentaci. Posouzeni bezpecnosti nebo tGcinnosti bylo provedeno pouze v omezeném rozsahu vzhledem
k nedostatku komplexnich Gdaji o bezpecnosti nebo Ucinnosti.>

[U veterindrnich lécivych pripravkd registrovanych v souladu s ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 md byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

<VYJIMECNE OKOLNOSTI:>

<Registrace udélena za vyjimec¢nych okolnosti, a posouzeni se proto zakladd na prizplisobenych poZadavcich
na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti bylo provedeno pouze v omezeném rozsahu
vzhledem k nedostatku komplexnich tdajli o jakosti, bezpecnosti nebo Gc¢innosti.>

[U veterindrnich lé¢ivych pripravki registrovanych v souladu s ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 md byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

<Registrace udélena pro zvirata chovana vylu¢né v zajmovych chovech, proto se posouzeni jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti zaklada na prizplisobenych pozadavcich na dokumentaci, ktera je doloZzena v omezeném rozsahu.>
[Uvede se u veterindrnich IéCivych pfipravki registrovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 6 narizeni (EU) 2019/6.]

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

[Status vydeje pripravku podle ¢ldnku 34 nafizeni (EU) 2019/6, z niZe uvedenych mozZnosti, pro kazdy clensky stdt,
ve kterém je registrovdn. Jakékoli ndrodni podkategorie mohou byt uvedeny v samostatném ramecku na konci
pribalové informace.]

[Pozn.: Zvidstni podminky pro pouZiti podle ¢l. 106 odst. 4 narizeni (EU) 2019/6, napf. "Pouze pro poddvdni
veterindrnim lékafem", je tfeba zahrnout do SPC v bodé 3.11 vyse.]

<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni IéCivy pfipravek.>

<Veterinarni |éCivy pripravek obsahuje navykové latky.> <Veterinarni léCivy pripravek je vyddvan pouze
na predpis s modrym pruhem.>

<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pfipadech];
[Neni uvadéno v anglickych textech registrovanych postupem centralizovanym (CP) a decentralizovanym (DCP)
a postupem vzdjemného uzndvdni (MRP); dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace uvedené

28



na obale/pfibalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v Eeskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to vsouladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZriujicim Elenskému stdtu omezit nebo zakdzat
pouzivdani nékterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony;
chinolony, aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)]

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

PRILOHA Il
[Netykd se MRP/DCP/SRP a ndrodnich procedur]

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
<Z4adné.>
DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

<SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:>

[Zahrnout pouze v pfipadé, Ze se lisi od standardnich legislativnich poZadavk(, sledovani specifickych
nezadoucich ucink( atd...] Kromé toho by u veterinarnich Iécivych pfipravkd uvedenych v €l. 42 odst. 2 pism. c)
nafizeni (EU) 2019/6, tj. u pfipravkl obsahujicich novou Uéinnou latku, méla byt zahrnuta nasledujici véta. Ro¢né
je vychozi moznost. Pokud je zvolena vyssi frekvence, zdlGvodnéni by mél poskytnout AR CVMP.] <DrZitel
rozhodnuti o registraci zaznamend do farmakovigilan¢ni databaze vSechny vysledky a vystupy procesu fizeni
signal(, véetné zavéru o poméru prinosu a rizik, podle nasledujici frekvence: <rocné.> <kazdych X mésicli po dobu
prvnich XX let po registraci, pak ro¢né. >>

<ZVLASTNIi POVINNOST TYKAJICi SE SPLNENI POREGISTRACNICH OPATRENI PRI REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH
OKOLNOSTi>

[Podminky tykajici se registrace za vyjimecnych okolnosti by mély byt odliSeny od ostatnich podminek. Zde
uvedte vSechny podminky souvisejici s registraci za vyjimecnych okolnosti]

<ProtoZe se jednd o registraci za vyjimecnych okolnosti a podle ¢lanku 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném terminu tato opatfeni:

Popis Datum splnéni

>
<POVINNOST PROVEST POREGISTRACNi OPATRENI>

[Zde uvedte viechny podminky registrace, které NEJSOU spojeny s registraci za vyjimecnych okolnosti.
Podminky tykajici se registrace za vyjimecénych okolnosti by mély byt odliSeny od ostatnich podminek a nemély
by zde byt uvedeny.]

<Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provést ve stanoveném terminu tato opatreni:

Popis Datum spinéni
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PRILOHA 1l
0zZNACENIi NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

A. OZNACENI NA OBALU

[Jsou uvedeny vsechny polozky uvedené v nafizeni (EU) 2019/6. Udaje by mély byt prezentovdny podle nize
uvedeného vzoru, bez ohledu na to, jak budou skutecné a v kolika opakovdnich vytistény na jednotlivych strandch
obalu (napr. horni klopa, predni strana, zadni strana obalu atd.).

Je treba pripravit ndvrhy pro kaZdou silu a lékovou formu. Rizné velikosti baleni pro jednu silu Ize uvést v ramci
jednoho textu.

Pro kombinovanou etiketu a pribalovou informaci existuje samostatny vzor v souladu s ¢l. 14 odst. 4 narizeni (EU)
2019/6.

Podle ¢l. 11 odst. 2 narizeni (EU) 2019/6 muZe ¢lensky stdt rozhodnout, Ze na vnéjsim obalu veterindrniho lécivého
pfipravku doddvaného na jeho uzemi musi byt uveden identifikacni kéd (pridéleny ¢lenskym stdatem). Takovy kod
Ize pouZit k nahrazeni Cisla registrace na vnéjsim obalu. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6
predpokldda prijeti provddéciho aktu Komise, kterym se stanovi jednotnd pravidla pro identifikacni kody pro obaly
veterindrnich IéCivych pripravka.

Udaje uvedené na vnitinim a vnéjsim obalu musi byt uvedeny snadno citelnym a prehlednym pismem nebo
zkratkami ¢i piktogramy jak je stanoveno v prilohdch provddéciho nafizeni Komise (EU) 2024/875, kterym se
prijimad seznam zkratek a piktogrami béznych v celé Unii, které se maji pouZivat na obalech veterindrnich IéCivych
pripravkd pro ucely ¢l. 10 odst. 2 a ¢ldanku 11 (3) nafizeni (EU) 2019/6.

Standardni véty jsou uvedeny ve vzoru nebo v pfFislusnych pokynech CVMP, stejné jako prislusnych aktech v
prenesené pravomoci a provddécich aktech vyplyvajicich z nafizeni (EU) 2019/6, které musi byt pouZity vZdy, kdyz
jsou pouZitelné. Pokud Zadatel potiebuje nékteré véty a upozornéni prizplsobit, Ize toto resit s prihlédnutim
k jednotlivym aktudlnim pripadium.

V pfipadé rozpoustédel a jejich etiket Ize postupovat podle doporuc¢eni CMDv: EMA/CMDv/244519/2021-rev. 1
anebo podle Q &A dokumentu CVMP, ktery se vsak tykd predevsim centralizované registrovanych VLP:
EMA/CVMP/550607/2015.

Podle ¢lénku 13 nafizeni (EU) 2019/6 mohou &lenské stdty na svém tzemi na Zddost Zadatele povolit, aby Zadatel
na vnitfni nebo vnéjsi obal uved! dalsi informace, které jsou v souladu s SPC a které nejsou reklamou na veterindrni
lécivy pripravek. Konkrétni pokyny CMDv/EMA k praktickému pouZivdni ustanoveni ¢ldnku 13 budou poskytnuty.

Nadpisy ve vzorech slouZi jako voditko pro vyplnéni potfebného textu jednotlivych udaji, ale na samotném
tisténém materidlu obali se neobjevi.

Sedé zastinéni: Sedé zastinény text se na kone¢ném vytisténém obalu neobjevi. Dle potieby vyznacuje tdaje, které
odpovidaji jako alternativa riznym konecnym prezentacim baleni pro dané velikosti atd. Jsou tak vyznaceny napr.
ruzné velikosti baleni.... Tento pristup napomdhd ziskat prehled o rediné prezentaci VLP v tisténé podobé etiket a
obald (mock-upech).]

Pri tisku obal(i by se nemélo zapominat na prdazdny prostor pro vypsdni predepsaného doporuceného ddvkovani,
texty pripravenych vzord s timto prostorem nepocitaji.

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU

{DRUH/TYP}

[Pokud chybi vnéjsi obal, vsechny udaje musi byt uvedeny na vnitfnim obalu.]

[Clének 11 odst. 3 stanovi, Ze zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto udajii uvedenych v ¢ldnku 11
odst. 1 v souladu s pripadnym provddécim aktem o spolecnych zkratkdch a piktogramech].

Ordmované nadpisy slouZi jako pomtcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zustaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti, ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma}

[Ndzev veterindrniho IécCivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je uvedena v SPC) a lékovou
formou. PouZiva se tak, jak je uveden v bodé 1 v SPC. Lékovd forma je uvedena v souladu se “Standard terms”
publikovanymi Radou Evropy.]

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

[V pripadé IéCivych Idtek se uvede kvalitativni i kvantitativni udaj vyjadreny v souladu s bodem 2 SPC. Vyjadruji se
kvalitativné a kvantitativné na jednotku ddvky nebo v souladu se zplisobem poddni pro dany objem nebo
hmotnost. K vyjddreni se pouzivaji latinské INN ndzvy. Pro ldtky ve formé soli je tfeba jasné vyjddrit, jak je mnoZstvi
vyjddreno napr. ,,mg X“ nebo mg ,,Y hydrochlorid (odpovidd mg Y)“]

3. VELIKOST BALENI

[Hmotnostné, objemové, pocet ddvek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi pfislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikdtory,; obsah lahve atd.)]

[K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouZivaji zkracené vyrazy:

napr.

,10 ml” (ne ,injekcni lahvicka s 10 ml“)

,10 x50 ml” (ne , 10 injekénich lahvicek s 50 ml injekcniho roztoku®)]

[V pripadé kombinovaného ndvrhu textu pro vice rtznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuZitim Sedého zastineni radkd.
napfr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.]

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

[Viz SPC bod 3.1]
[Na tisteném materidlu by se mél byt cilovy druh objevit v blizkosti ndzvu veterindrniho léCivého pripravku. Psané
vyjadreni Ize doplinit piktogramy.]

5. INDIKACE

[Plati pouze pro VLP, jejichZ vydej neni vdazan na lékarsky predpis. Informace se uvedou vhodnym zplsobem
ve shodé s bodem 3.2 SPC].

6. CESTY PODANI

[Pokud je uZ cesta poddni popsdna v ndzvu veterindrniho léCivého pfipravku, zopakuje se na tomto misté
s pouZitim sedého zastinéni (tzn., Ze je zminéna v ndvrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popr. mock-
upech) uZ se vtomto bodé neobjevi, napr. ,,Perordini roztok” jiZz nevyZaduje uvedeni terminu ,,Perordini poddni“
na tisténém obalovém materidlu.]

[Na tomto misté je na tiSténém obalovém materidlu (etiketa, vnéjsi obal) vhodné ponechat misto, do kterého
se vypisuje pfedepsand ddvka. Uvedend cesta poddni musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je
publikovdna EDQM.

Pokud informace presahuji velikost prostoru pro text, je prijatelny text zredukovany.]
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7. OCHRANNE LHOTY

[Ochrannd Ihita pro veterindrni IéCivé pripravky, které maji byt poddvdny druhim zvifat uréenym k produkci
potravin, pro vSechny dotcené druhy a pro riizné dotcené potraviny (maso, vejce, mléko, med), vcetné téch, pro
které je ochrannd Ihita nulova.]

[Neuplatriuje se pro zvifata, kterd nejsou uréena k produkci potravin. Uvedeno podle druhi a/nebo sloZek
potravin.]

<Ochranné |hity:>

[Pokud se ochranné Ihaty neuplatriuji, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
ponechdn prdzdny.]

8. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjdadrien
jako dvé &islice a rok jako 4 Eislice, napfr.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni mizZe byt u VLP pro nové lécebné postupy a u biologickych VLP (napf.
s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Kde je to potieba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevrenim vnitiniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevfeni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotfebujte ihned>.>

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

[Pokud nejsou Zddné zvidstni podminky pro uchovdvdni, polozka se nevyplriuje.]

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovdvejte v chladnicce.>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené.>*
<Uchovdvejte v mraznicce.>

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrarite pfed mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred primym slunecnim zarenim.>

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojl zapaleni - zakaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pri teploté 25 °C a relativni vlihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickda pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je treba pouZit aktudini nazev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.)].
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* Prvni véta se uvede u veterindrnich léCivych pripravk( v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jina teplotni
podminka uchovdvadni (napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripade, Ze veterindrni
I1é¢ivy pripravek v daném obalu nevyZaduje Zadné zvldstni teplotni podminky uchovdvadni.

**Uvadi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

[20.  OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

1. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvirata.

[12.  OZNACENT ,UCHOVAVEITE MIMO DOHLED A DOSAH DET*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci}

14.  REGISTRACNI CiSLA

EU/0/00/000/000

15.  &isLo SARZE

[Cislo SarZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot {Cislo}

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pribalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022 -
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

< > < >

<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pripadech].

[Neni uvddéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indikacni omezeni uvddéno v eskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a tovsouladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZnujicim ¢lenskému statu omezit nebo zakdzat pouZivani
nékterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)].

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU

{DRUH/TYP}

[Cldnek 10 odst. 2 stanovi, 7e zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto udajii uvedenych v ¢lénku 10
odst. 1 v souladu s pripadnym provddécim aktem o spolecnych zkratkdch a piktogramech].

Ordmované nadpisy slouZi jako pomucka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zistaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Neobjevi se ale na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma}

[Ndzev veterindrniho IécCivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je uvedena v SPC) a lékovou
formou.]

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

[V pripadeé lécivych Idtek se uvede kvalitativni i kvantitativni tdaj vyjadreny v souladu s bodem 2 SPC. Vyjadruji
se kvalitativné a kvantitativné na jednotku ddvky nebo v souladu se zplsobem poddni pro dany objem nebo
hmotnost. K vyjadreni se pouzivaji latinské INN ndzvy.]

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

[Viz SPC bod 3.1]
[Na tisténém materidlu by se mél byt cilovy druh objevit v blizkosti ndzvu veterindrniho lécivého pripravku. Lze
také pouZit piktogram..]

4. CESTY PODANI

[Pokud je uZ cesta poddni popsdna v ndzvu veterindrniho Ié¢ivého pfipravku, zopakuje se na tomto misté
s pouZitim sedého zastinéni (tzn., Ze je zminéna v ndvrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popr. mock-
upech) uZ se v tomto bodé neobjevi, napr. ,Perordini roztok” jiZ nevyZaduje uvedeni terminu ,Perordini poddni“
na tisteném obalovém materidlu.]

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

[Uvedend cesta poddni musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je publikovdna EDQM.

Pokud informace presahuji velikost prostoru pro text, je pfijatelny text zredukovany. Lze rovnéZ pouZit zkratky

z 5. strany ndsledujiciho dokumentu

http.//www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2009/10/W
C500004439.pdf |

5. OCHRANNE LHUTY

[Ochrannd Ihita pro veterindrni IéCivé pripravky, které maji byt poddvdny druhim zvifat uréenym k produkci
potravin, pro vsechny dotcené druhy a pro rizné dotcené potraviny (maso, vejce, mléko, med), véetné téch, pro
které je ochrannd lhata nulova.]

[Neuplatriuje se pro zvifata, kterd nejsou uréena k produkci potravin. Uvedeno podle druhi a/nebo sloZek
potravin.]

<Ochranné |Ihaty:>
[Pokud se ochranné Ihaty neuplatriuji, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
ponechdn prdzdny.]

6.  DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren
jako dve Cislice a rok jako 4 Cislice, napr.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni mizZe byt u VLP pro nové léCebné postupy a u biologickych VLP (napr.
s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Kde je to potreba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevienim vnitiniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotiebujte ihned>.>
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7. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

[Pokud nejsou Zddné zvlastni podminky pro uchovdvdni, polozka se nevyplriuje.]

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovdvejte v chladnicce.>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené.>*
<Uchovdvejte v mraznicce.>

<Uchovdvejte a prepravujte zmrazené.>**

<Chrante pfed <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrarite pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovdavejte v dobfe uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabic¢ce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred primym slunecnim zarenim.>

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovévejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit pfepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vlhkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kriticka pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je treba pouZit aktudini nazev obalu (napfr. Iahev, blistr, atd.)].

*Prvni véta se uvede u veterindrnich léCivych pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jina teplotni
podminka uchovdvadni (napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze veterindrni
lécivy pripravek v daném obalu nevyZaduje Zddné zvlastni teplotni podminky uchovdvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

\8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci}

9. CisLo SARZE

Lot {Cislo}
[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pribalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022—
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

< > < >

<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pripadech].

[Neni uvddéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indikacni omezeni uvddéno v Ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP) a
to v souladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZniujicim ¢lenskému statu omezit nebo zakdzat pouZivdni
nékterych antimikrobik na svém tzemi; indikaéni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)].
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

{DRUH/TYP}

[Blistry nebo stripy, ampule, malé jednoddvkové obaly jiné nez ampule. Jak je definovano v ¢l. 1 odst. 1 pism. c)
provadéciho natizeni Komise (EU) 2024/878, nadoby o jmenovitém objemu do 50 ml véetné se povazuji za malé
vnitfni obaly. Odchylné od tohoto ¢lanku muze pfislusny organ/Evropska agentura pro lécivé pripravky
povaZovat vicejazyné vnitini obaly nepfesahujici jmenovity objem 100 ml za maly vnitfni obal, pokud jsou
splnény podminky ¢l. 1 odst. 2 pism. a) pism. provadéciho nafizeni Komise (EU) 2024/878.

Oramované nadpisy slouzi jako pomtcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zistaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).]

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

V souladu s ¢lankem 4(21) narizeni (EU) 2019/6
{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku}

[Je Zadouci uvést alespon piktogram pro cilovy druh, napr. u spot-on veterindrnich IéCivych pripravkd, kde je riziko
zdmeény VLP pro kocky a pro psy.]

2. KVANTITATIVN UDAJE O LECIVYCH LATKACH

[Uvede se kvantitativni udaj na jednotku ddvky nebo v souladu se zplsobem poddni pro dany objem nebo
hmotnost.]

Pro imunologické veterindrni léCivé pFipravky lze uvést kvalitativni udaj o IéCivé Idtce (léCivych Idtkdch), pokud je
to odlvodnéno (napr. v pripadé omezeného prostoru na obalu).

V pfipadé omezeného prostoru na obalu miZe byt kvantitativni tudaj nahrazen jednotkou objemu nebo hmotnosti
zvitete (napr. rozsah 10 — 20 kg).

Pokud je vnitini obal, ktery je pfimo v kontaktu s VLP (napf. spot-on pipety), jesté v dalsSim obalu (napf. féliovy
blistr/sacek) (kromé vnéjsiho obalu) musi tento pfidatny obal obsahovat kvantitativni udaje o lécivé ldtce.]

3. CisLo SARZE

[Cislo $arZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot {Cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren
jako dvé Cislice a rok jako 4 Cislice, napf.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni mizZe byt u VLP pro nové lécebné postupy a u biologickych VLP (napr.
s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Pokud je dostatek mista na obalu, je Zddouci uvést dobu pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu,
aby bylo zajisténo bezpecné a ucinné pouZiti VLP.]

[Kde je to potfeba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevienim vnitiniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevreni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotrebujte ihned>.>

[Na zdkladé poZadavku Zadatele, miZe byt uvedeno i logo, nicméné loga firem jsou povaZovdna za soucdst
grafického designu obalu, a proto nejsou jako takovd soucdsti schvdleného textového obsahu pro vnitini obaly
malé velikosti].

Logo
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B. PRIBALOVA INFORMACE

[Pfibalovd informace je povinnou soucdsti baleni, jestliZe neni jeji text zapracovdn v plném znéni do textu
na obalech (viz vzor ,kombinovand etiketa a pribalovd informace, ktery ndsleduje po vzorech na pribalovou
informaci) na zdkladé vyjimky stanovené v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6.

Pribalovd informace musi obsahovat minimdlné ndsledujici polozky uvedené ve vzoru.

Pribalovd informace by méla byt napsdna a navrZena tak, aby byla Citelnd, jasnd a srozumitelnd pro Sirokou
verejnost. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze bude k dispozici v papirové nebo elektronické podobé, pfipadné
v obou formdch.

Na pribalové informaci mohou byt uvedeny dalsi informace tykajici se distribuce, drZeni nebo jakychkoli
nezbytnych informaciv souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace nejsou propagacni. Tyto dodatecné
informace musi byt v pfibalové informaci zfetelné oddéleny od informaci o veterindrnim lécivém pfipravku
v ocislovanych bodech.

Ve vzorech jsou uvedeny standardni véty a terminologie, kterd je vhodnd pro vyuZiti. Pokud Zadatel potfebuje
nékteré vety a upozornéni prizplsobit, Ize toto resit s prihlédnutim k jednotlivym aktudinim pripaddim.

V pfipadé pribalové informace antiparazitdrnich VLP by mély byt zohlednény instrukce uvedené v pokynu CVMP
Guideline onthe summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

V souladu s ¢l. 2 odst. 2 provddéciho narizeni Komise (EU) 2024/875, kterym se pfijimd seznam zkratek
a piktogramu bézZnych v celé Unii, které se maji pouZivat na obalech veterindrnich Iécivych pripravki pro ucely €.
10 odst. 2 a 11 odst. 3 narizeni (EU) 2019/6 musi byt zkratky a piktogramy pouZité na obalech veterindrniho
léc¢ivého pripravku piné vysvétleny v prislusnych cdstech textu pfibalové informace.

Cisla nadpisti jsou $edé zastinéna, co? znamend, Ze je neni tfeba uvddét v konecné tisténé podobé pribalové
informace.]

PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku

[V souladu s SPC bodem 1]

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilové druhy zvirat>}
2. Slozeni

[Kvalitativni a kvantitativni sloZeni IéCivé ldtky nebo léCivych ldtek a pomocnych Idtek a jinych sloZek (napf.
adjuvans), jejichZ znalost je dileZita pro radné poddni VLP, tj. latky uvedené kvantitativné v bodé 2 SPC.]

[Uvede se popis vzhledu Iékové formy, jak je urcena pro trh — napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potfeba apod. V pripadé veterindrniho lé¢ivého pFipravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

3. Cilové druhy zvitfat

[V souladu s SPC bodem 3.1]

[Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouZivd se standardné 1. pdd mnozného cCisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvddéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice)>]

[Lze vyuZit seznam cilovych druh zvifat “Referentials” na webovych strdnkdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms |

[Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovdni cilového druhu piktogramem,
Ize na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogrami]
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4. Indikace pro pouZiti
[Pro kaZdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 3.2 SPC.]
5. Kontraindikace

[Uvést informace uvedené v bodé 3.3 SPC, pokud je to vhodné.]

<Nejsou>
<Nepouzivat v...>
<Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na IéCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

[Vyjimku tvori doporuceni, kterd vychdzejici z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu
(referral) musi byt v souladu s textem SPC.]

[Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést udaje v souladu s SPC (se zohlednénim pokynu pro antimikrobika
EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1 Corr.%, platnym od 28. ledna 2022).

6. Zvlastni upozornéni

[Mél by byt uveden pfFislusny text uvedeny v bodech 3.4, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.11 a 5.1 SPC.]

[U nékterych veterindrnich IéCivych pripravki nemusi byt vsechny body relevantni, V pfipadé bodU, kde se
v souhrnu Udaju o pfipravku uvadi Gdaj ,,Neuplatriuje se”, by pfislusny podnadpis nemél byt soucasti pribalové
informace. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodi musi vZdy odpovidat znéni
v SPC.]

<Nejsou.>

[V pfipadé antimikrobnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics (SPC) for veterinary medicinal products containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1 Corr.!) s vyuZitim standardnich vét uvedenych vyse v pfislusnych bodech SPC
tohoto pokynu.]

[V pfipadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of  product characteristics  for antiparasitic veterinary medicinal  products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v prislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

<Zvlastni upozornéni: [pro kazdy cilovy druh jako je uvedeno v SPC bod 3.4]>

<Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych druhd zvifat:>
<Neuplatfiuje se.>

[Tzv. relativni kontraindikace, napr. obezretnost u nékterych podskupin zvirat jako jsou zvifata s narusenou funkci
jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterd plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]
[Lze vioZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych latek nebo rezidui z vyrobniho procesu.]

[Pro perordiné poddvané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostate¢ného pfijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteréini [é¢bu.>]

<Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni [éCivy pFipravek zvifatim:>

[Pokud veterindrni IéCivy pFipravek obsahuje minerdini olej, je tfeba zde zopakovat varovdni uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni léCivé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC.]
[Pro upozornéni na ndhodné samopoddni atd. se uvede prohldseni, jaké je uvedeno v bodeé SPC 3.5.]

<2Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostiedi:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5 Zvldstni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi.]

<DalSi opatreni:>
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[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5, specifické riziko, které se tykd necilovych druhi, chemickych
reakci VLP s ndbytkem i oblecenim.]

<Brezost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Brezost a laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Nosnice:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Plodnost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Interakce s jinymi |éCivymi pFipravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni 1é¢ivé pfipravky.]

[Pro vakciny/ imunologické veterindrni IéCivé pfipravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.8 SPC.]

<Ptredavkovani:>

[V souladu s bodem 3.10 SPC.]

[Uvede se mnoZstvi napf. mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni a uvedou se symptomy po preddvkovdni,
prodlouZené dobé poddvdni veterindrniho IécCivého pripravku, dostupnd antidota ¢i prvni pomoc, kde je to
nutné/vhodné]

<Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:>
[V souladu s bodem 3.11 SPC.]

[Pro antimikrobni a antiparazitdrni veterindrni léCivé pfipravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC,
pripadné informace, omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢ldnkd 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
(EU) 2019/6 a z aktii v pfenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3
nafizeni (EU) 2019/4.]

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4:]
<Tento veterindrni |éCivy pFipravek je uréen pro pouziti pfi pfipravé medikovaného krmiva.>

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4:] ¢l. 17 odst. 3 se medikované krmivo nesmi pouZivat pro profylaxi,
proto v souladu s nafizenim se vloZi varovdni
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Pouze pro pouZziti veterinarnim lékarem.>
<Neuplatriuje se.>

<Hlavni inkompatibility:>
[V souladu s bodem 5.1 SPC]

7. Nezadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kédovdany pomoci standardnich termint VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termint
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich ¢etnosti", pficemzZ nejcastéji se vyskytujici klinické priznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé cetnostni kategorii by mély byt klinické pfiznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pfipadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvitat:} [prislusny cilovy druh v jednotném nebo mnozném cisle, by mél byt specifikovdn]

[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZdadouci ucinky tykajici
se néekolika cilovych druht zvifat mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odlisnou cetnost jejich vyskytu, coZ lze uvést v pozndmce bezprostiedné pod tabulkou.
Tabeldrni radky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii ¢etnosti nevyskytuji Zadné nezdadouci ucinky.

39



Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély byt
zachovdny].

[Priklad tabulky]

velmi casté

(>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZzddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

Casté

(1 aZ 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplhiujici informace*) atd.}

Neobvyklé

(1 aZ 10 zvifat / 1 000 o3etfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

Vzacné

(1 aZ 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):

{neZdadouci uc¢inek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci tcinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplhiujici informace*) atd.}

velmi vzacné

(<1 zvirat / 10 000 oSettenych zvifat,

Vcetné ojedinélych hlaseni):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

Neznama cetnost

(z dostupnych udajli nelze urdit)

{neZdadouci uc¢inek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci tuc¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

[*Styl oddélovace ¢&isel (mezera, tecka nebo cdrka pro tisice nebo bez nich) musi odpovidat jazyku pouZivanému
v pfislusném ¢&lenském stdté — viz cdst ,,0ddélovace Cisel” v kompilaci rozhodnuti QRD o stylistické zdleZitosti
v informacich o produktu EMA/25090/2002.]

[**Doplriujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod Carou bezprostiedné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdatni management neZddoucich ucinkd (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pfipadé potieby informace o ocekdvané zdvaznosti, trvdni a dusledku klinickych
priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho IécCivého pripravku, by mély byt popsdny (napf. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prijem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riznych cetnostech hldsenych neZdadoucich ucink( v zdvislosti na indikaci
a ddvkovdni by mély byt specifikovdny (napf. zvraceni je hldseno vzdcné pri poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud se
pozndmka pod Carou nepouZije, pak by mély byt dalsi informace strucné uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym pfiznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

<HIaseni neZadoucich ucinkl je duleZité. UmozZnuje nepretriité sledovani bezpeénosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho Iékafe. Nezadouci G¢inky mizete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci> s vyuZitim kontaktnich Udajl uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat a léciv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani

[Zahrnuje informace o ddvkovdni a ndvod pro fadné poddni. Ddavkovdni je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi neZ 1 rok.]

[Ddvkovdni by mélo byt vyjadreno ve shodé s prislusnou ¢dsti bodu 3.9 SPC jako:

- <{X} mg lécivé latky/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim asového intervalu <{X} mg |éCivé latky/kg zivé
hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg Iécivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu Iécivé Idtky je nutné vénovat pozornost zpusobu vyjddreni, zda
vyjadreno jako bdze nebo jako sul/ester, napr. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Pfi ponechdni vyrazu mg ,lécivé
latky” je potfeba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena IéCiva ldtka.

Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg lécivé latky/kg Zivé hmotnosti tdajem o odpovidajicim mnoZstvi veterindrniho
léCivého pripravku (v objemovém ¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby podadvani

- je nutné vymezeni intervalu poddvadni

- je vhodné (napr. u perordlné poddvanych veterindrnich léCivych pfipravki pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni sprdvného ddvkovadni zohledriujiciho aktudlni prijem
vody/krmiva.]

9. Informace o spravném podavani

[Ndvod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, ¢i majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napr. pro miseni (napr. ,Pred pouZitim dobre protrepat”), pokyny pro pouZiti aplikatord, které
slouZi pro sprdvné poddni. Prislusny text z bodu 3.9 SPC by mél byt podle potreby zahrnut v uZivatelsky privétivém
znéni.

Podrobny ndvod k pouZiti, poddni a pfipadné implantaci muZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zarizeni pro poddni nebo implantaci, uvede se
popis téchto pomdicek].

[Uvede se popis vzhledu po rekonstituci, je-li to relevantni. Kde je to vhodné, varovdni pred urcitymi viditelnymi
zndmkami poruseni:]

<Nepouzivejte {{Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pFipravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek
poruseni}.>

[Kde je relevantni:]

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost. Pokud zvirata maji byt
Ié¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vSem zvitatlim ve skupiné by méla byt
<Poddavkovani by mohlo vést k nedcinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

<Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosaZeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace <v napdjeci vodé> <v krmivu> a stanovena
co moZna nejpfesnéji Zivd hmotnost zvifat, aby se pfedeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit {X} ml.>]

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*

<Zatku lze propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky. >

*[Uvede se jedna varianta, a to v pfipadé parenterdlnich veterindrnich IéCivych pripravkd, kdy by mohl pocet
propichnuti zdtky vzhledem k ddvkovdni a velikosti baleni pfesdhnout maximdini schvdleny pocet propichnuti
zdtky.]
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10. Ochranné lhaty
[V souladu s bodem 3.12 SPC.]
11.  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

[V souladu s bodem 5.3 SPC.]
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pfed <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pred mrazem.>***

<Uchovdvejte v plivodnim <vnitfnim obalu><obalu>.>

<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabicce.>
<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pfed <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym slune¢nim zafenim.>

<Tento veterindrni |éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterindrni léCivy pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovévejte mimo dosah zdroji zapaleni — zakaz koureni.>**

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvdni.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je tfeba pouZit aktudlni nazev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.).

**%%%S ohledem na lékovou formu a vlastnosti veterindrniho lécivého pripravku muZe pri nizkych teplotdch
dochdzet ke zhorseni jakosti v dusledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech mizZou mit nizké teploty
negativni dopad i na obal veterindrniho IécCivého pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v uvahu nutnost
uvedeni dalSich varovani.

* Prvni véta se uvede u veterindrnich IéCivych pfipravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni
podminka uchovdvdni (napr. Uchovdvejte pfi teploteé do 25 °C). Druhd véta se uvede v pfipadé, Ze veterindrni
lécivy pripravek v daném obalu nevyZaduje Zddné zvldastni teplotni podminky uchovdvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

NepouZivejte tento veterinarni l1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé>
<krabiéce> <lahvi> <...> <po Exp.> <Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.>

[Pro pripad veterindrnich IéCivych pFipravk( (napf. parenterdlnich), u kterych je stanovena doba pouZitelnosti po
prvnim propichnuti zdtky (prvnim otevreni).]

<Po prvnim otevreni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoiZstvi veterinarniho lécivého
pfipravku vtomto obalu, a to na zadkladé doby pouZitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.>

[Doba pouzitelnosti po zamichdni do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevreni baleni, pokud je
to vhodné, v souladu s bodem 5.2 SPC.]
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<Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>
<Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>
<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<6 mésicl.> <...> <1 rok.> <18 mésicd.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spotiebujte ihned.>

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>
<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v pavodnim obalu>.>

12.  Zvlastni opatfeni pro likvidaci

[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 5.5, kromé niZe uvedenych mandatornich vét, které jsou oproti
vétam v SPC modifikovdny.]

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

<Tento veterinarni lécivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

<0 moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravk( se poradte s vasim veterinarnim Iékafem nebo
lékarnikem.>

[Véta by méla byt uvedena, pokud veterindrni IéCivy pripravek neni urcen k poddvdni pouze veterindrnim
lékarem.]

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk

[V souladu s bodem 10 SPC.]

<Veterindrni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek>

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

[Registracni ¢isla mohou byt uvedena jako rozmezi ¢isel napr. EU/2/XX/XXX/001-005.]

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pfipadného pfislusenstvi.
Napr. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordlni aplikator v papirové krabicce
1 nebo 5 injekcnich lahvicek o objemu 50 ml nebo 100 ml v papirové krabicce]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
15. Datum posledni revize ptibalové informace

[V pripadé prvni registrace ponechte prdzdné].
[Vyplni drZitel rozhodnuti o registraci.

e Toto datum bude korespondovat s datem, kdy drZitel rozhodnuti o registraci naposledy interné revidoval
findini texty béhem procedury, kterou se méni texty (zména registrace, prevod registrace), posledni
datum z doby komunikace o konci procedury s EMA, RMS nebo NCA.

e  Pro MRP/DCP a ndrodni postupy: FindIni verze predloZend ndrodnimu kompetentnimu uradu by méla
obsahovat datum revize vyplnéné drZitelem rozhodnuti o registraci.

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>
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Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfripravku jsou k dispozici v databazi ptripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim |é¢ivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni 8arZe> <a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni
na nezddouci uinky>:
[Pokud nemda drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hlaseni neZddoucich ucinki
podle ¢ldnku 14(1)(1) nafizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (véetné povinné
uvddeéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni idaje pro hldseni podezieni
na neZddouci ucinky>.]

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

<Mistni zastupci <a kontaktni Udaje pro hldSeni podezieni na nezadouci ucinky>:>[Pokud je mistni zdstupce
kontaktnim mistem hldseni neZzddoucich ucinkd podle ¢ldnku 14(1)(1) narizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vsechny
nezbytné kontaktni udaje (véetné povinné uvadéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu
<a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na neZddouci ucinky>.]

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim |é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

17. Dalsi informace>

[Zde mohou byt (v pfipadé potreby) uvedeny farmakologické nebo imunologické informace a environmentdini
vlastnosti.]

<Environmentalni vlastnosti:>

[V souladu s ¢l. 14 odst. 2 muZe pribalovd informace obsahovat dalsi informace tykajici se distribuce a drZeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatreni v souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace
nemaji propagacni charakter. Tyto doplhiujici informace se uvedou v pribalové informaci zietelné oddéleny od
informaci ve vyse uvedenych bodech].

Po ukonceni faze MR/DC/SR postupu by mély byt zde vyplnény vsechny dalsi ndrodni distribucni kategorie
v souladu s ndrodnimi predpisy (s odkazem na seznam RMS).

Pravni status dodavatele: https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms. V pripadé
vicejazyénych pribalovych informaci by mély byt jasné uvedeny distribucni kategorie pro jednotlivé zemé
s pouZitim kédi zemi, tj. AT, BE, DE atd.

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pribalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022-
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

<Pfipravek obsahuje navykové latky.> < >
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<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> <@>

<Pfipravek s indika¢nim omezenim> [v odpovidajicich pfipadech].

[Neni uvdadéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indika¢ni omezeni uvddéno v ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 ¢&l. 107 odst. 7 umoZriujicim ¢lenskému stdtu omezit nebo zakdzat
pouZivani nekterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tyka VLP obsahujicich fluorochinolony;
chinolony, aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace,
ansamyciny (rifaximin)].

<Registrace udélena pro zvifata chovana vylucné v zdjmovych chovech, proto se posouzeni jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti zaklada na prizplsobenych pozadavcich na dokumentaci, ktera je doloZzena v omezeném rozsahu.>
[Uvede se u veterindrnich IéCivych pfipravki registrovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni (EU) 2019/6.]

KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

[V souladu s SPC bodem 1]
{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}

2. SLOZENI |

[Kvalitativni a kvantitativni sloZeni IéCivé Idtky nebo lécCivych latek a pomocnych Idtek a jinych sloZek (napr.
adjuvans), jejichZ znalost je dileZita pro radné poddni VLP, tj. Iatky uvedené kvantitativné v bodé 2 SPC.]

[Uvede se popis vzhledu Iékové formy, jak je urcena pro trh — napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potieba apod. V pripadé veterindrniho Iécivého pripravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

3. VELIKOST BALENI

[Hmotnostné, objemové, pocet ddvek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi pfislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikdtory,; obsah lahve atd.)]

[K vyjddreni popisu velikosti baleni se pouZivaji zkrdcené vyrazy:

napr.

,10 ml” (ne ,injekcni lahvicka s 10 ml“)

,10 x 50 ml” (ne ,, 10 injekcnich lahvicek s 50 ml injekcniho roztoku®)]

[V pripadé kombinovaného ndvrhu textu pro vice riiznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuZitim Sedého zastinéni radka.
napfr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.]

4. CiLOVE DRUHY ZViRAT

[V souladu s SPC bodem 3.1]
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[Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouZiva se standardné 1. pdd mnoZného Cisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pripadech uvddeéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice)>]

Lze vyuZit seznam cilovych druhd zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms]

[Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovadni cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogrami]

5. INDIKACE PRO POUZITi

Indikace pro pouziti
[Pro kaZdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 3.2 SPC.]

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
[Uvést informace uvedené v bodé 3.3 SPC, pokud je to vhodné.]

<Nejsou>
<Nepouzivat v ...>
<NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

Zmény v textu pribalové informace vychdzejici z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru pfezkumu
(referral) musi byt v souladu s textem SPC.

7. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni

[Mél by byt uveden prislusny text uvedeny v bodech 3.4, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.11 a 5.1 SPC.]

[U nekterych veterindrnich lécCivych pripravki nemusi byt vsechny body relevantni, v takovém pripadé by se nadpis
bodu nemel uvadet. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodi musi vZdy odpovidat
znéni v SPC.]

<Nejsou.>

[V pfipadé antimikrobnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics (SPC) for veterinary medicinal products containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/AWP/933465/2022) s vyuzitim standardni vét uvedenych vyse v pfislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

[V pfipadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of  product characteristics  for antiparasitic veterinary medicinal  products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v prislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

<Zvlastni upozornéni: [pro kazdy cilovy druh jako je uvedeno v SPC bod 3.4]>

<Zvlastni opatreni pro bezpecné poufiti u cilovych druht zvirat:>
<Neuplatriuje se.>

[Tzv. relativni kontraindikace, napfr. obezretnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou funkci
jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterd plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]

[Lze vloZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Idtek nebo rezidui z vyrobniho procesu.]

[Pro perordiné poddvané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostate¢ného pfijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteraini [é¢bu.>]
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<Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni [éCivy pfipravek zvifatdim:>

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje mineralni olej, je tfeba zde zopakovat varovani uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC.]
[Pro upozornéni na nahodné samopodani atd. uvedte prohlaseni, jaké je uvedeno v bodé 3.5 SPC.]

<Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5 Zvldastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi.]

<Dalsi opatteni:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5, specifické riziko, které se tykd necilovych druhd,
chemickych reakci VLP s ndbytkem Ci oble¢enim.]

<Brezost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Brezost a laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Nosnice:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Plodnost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Interakce s jinymi |é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni Ié¢ivé pripravky.]

[Pro vakciny/ imunologické veterindrni IéCivé pFipravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.8 SPC.]

<Pfedavkovani:>

[Uvede se mnoZstvi napf. mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni a uvedou se symptomy po preddvkovani,
prodlouZené dobé poddvadni veterindrniho IéCivého pripravku, dostupnd antidota ¢i prvni pomoc, kde je to
nutné/vhodné]

<Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné klinické projevy.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporu¢enou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>.

<Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro pouziti:>
[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Vyplni se v souladu s ndrodnimi poZadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.11 SPC.]

[Pro antimikrobni a antiparazitdrni veterindrni IéCivé pfipravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC,
pfipadné informace, omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lankd 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
(EU) 2019/6 a z akt(i v pfenesené pravomoci a provddécich aktd souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3
nafizeni (EU) 2019/4.]

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4:]
<Tento veterinarni |éCivy ptipravek je uréen pro pouZiti pfi pfipravé medikovaného krmiva.>

[V souladu s narizenim (EU) 2019/4 se medikované krmivo nesmi pouZivat pro profylaxi, proto v souladu
s nafizenim vlozZte varovadni:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Pouze pro poufziti veterinarnim lékafem.>
<Neuplatfiuje se.>

<Hlavni inkompatibility:>
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[V souladu s bodem 5.1 SPC]

| 8. NEZADOUCI UEINKY

NeZadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kodovdany pomoci standardnich termin( VeDDRA (nejlépe nizkoturovriovych termind
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", pricemzZ nejcastéji se vyskytujici klinické priznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické priznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pripadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize pozZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvitat:} [pFislusny cilovy druh v jednotném nebo mnozném cisle, by mél byt specifikovdan]
[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZddouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druhdi zvirat mohou byt slouc¢eny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odliSnou cetnost jejich vyskytu, coZ Ize uvést v pozndmce bezprostfedné pod tabulkou.
Tabeldrni radky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii Cetnosti nevyskytuji Zadné neZdadouci ucinky.
Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély byt
zachovany].

[Priklad tabulky]

velmi Casté

(>1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplhiujici informace*) atd.}

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych zvifat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

Neobvyklé

(1 az 10 zvifat / 1 000 osetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplhiujici informace*) atd.}

Vzacné

(1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

Velmi vzacné

(<1 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat,

Vcetné ojedinélych hlaseni):

{neZddouci ucinek/VVeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}

Nezndma cetnost

(z dostupnych udajl nelze urcit)

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

[*Doplnujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod carou bezprostiedné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinku (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pfipadé potreby informace o ocekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho IéCivého pripravku, by mély byt popsdny (napr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prijem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riuznych cetnostech hldsenych neZddoucich ucink( v zdvislosti na indikaci
a ddvkovdni by mély byt specifikovdny (napr. zvraceni je hldseno vzdcné pri poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud se
pozndmka pod carou nepouZije, pak by mély byt dalsi informace strucné uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym priznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

Hldseni neZddoucich ucinkd je duleZité. UmoZniuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. lestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
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myslite, Ze l1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci G¢inky mazete
hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci <nebo mistnimu zdstupci drzitele rozhodnuti o registraci> s vyuZitim
kontaktnich Udajli uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:

Ustav pro stéatni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
[Zahrnuje informace o ddvkovdni a ndvod pro fadné poddni. Ddavkovdni je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi neZ 1 rok.]

[Ddvkovdni by mélo byt vyjddreno ve shodé s prislusSnou cdsti bodu 3.9 SPC jako:

- <{X} mg lécivé latky/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim casového intervalu <{X} mg lécivé latky/kg Zivé
hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg lé¢ivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu IéCivé Idtky je nutné vénovat pozornost zpusobu vyjddreni, zda
vyjddreno jako bdze nebo jako sul/ester, napr. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Pfi ponechdni vyrazu mg ,lécivé
ldtky” je potfeba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena IéCiva ldtka.

Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg Iécivé ldatky/kg Zivé hmotnosti tdajem o odpovidajicim mnoZstvi veterindrniho
léCivého pripravku (v objemovém & hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby poddvdni

- je nutné vymezeni intervalu poddvadni

- je vhodné (napf. u perordlné poddvanych veterindrnich léCivych pfipravki pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni spravného ddvkovani zohlednujiciho aktudlni prijem
vody/krmiva.]

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

[Ndvod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, ¢i majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napr. pro miseni (napr. ,Pred pouZitim dobre protrepat”), pokyny pro pouZiti aplikdtoru, které
slouZi pro sprdvné poddni. Prislusny text z bodu 3.9 SPC by mél byt podle potreby zahrnut v uZivatelsky privétivém
znéni.

Podrobny ndvod k pouZiti, poddni a pfipadné implantaci maZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zarizeni pro poddni nebo implantaci, uvede se
popis téchto pomdicek].

[Uvede se popis vzhledu po rekonstituci, je-li to relevantni. Kde je to vhodné, varovani pred urcitymi viditelnymi
zndmkami poruseni:]

<NepouZivejte {(smysleny) nazev veterinarniho léCivého pripravku}, pokud si vS§imnete {popis viditelnych znamek
poruseni}.>

[Kde je relevantni:]

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost. Pokud zvifata maji byt
|é¢ena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimérené homogenni skupiny a vsem zvifatim ve skupiné by méla byt
<Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouZziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Presnost davkovaciho zarfizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

<Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>
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<Pro dosaZeni spravné davky musi byt nastavena spravnd koncentrace <v napdjeci vodé> <v krmivu> a stanovena
€0 moZna nejpfesnéji Zivd hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrodit {X} ml.>]

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*
<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*
<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky. >

*[Uvede se jedna varianta, a to v pfipadé parenterdlnich veterindrnich IéCivych pripravkd, kdy by mohl pocet
propichnuti zdtky vzhledem k ddvkovdni a velikosti baleni presdhnout maximdlni schvdleny pocet propichnuti
zdtky.]

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné |hity
[V souladu s bodem 3.12 SPC.]

12.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Zvlastni podminky pro uchovavani
[V souladu s bodem 5.3 SPC.]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladniéce (2 °C -8 °C).>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovavejte v mrazni¢ce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a pfepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrante pred mrazem.> ***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pfed <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim.>

<Tento veterinarni [éCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni [éCivy ptipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.> ***#**

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slunecnimu zareni.>*

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koureni.>**

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickda pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je tfeba pouZit aktudini ndzev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.).

***%*S ohledem na lékovou formu a vlastnosti veterindrniho Ié¢ivého pripravku miZe pri nizkych teplotdch
dochdzet ke zhorseni jakosti v disledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech miZou mit nizké teploty
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negativni dopad i na obal veterindrniho Ié¢ivého pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v tvahu nutnost
uvedeni dalsich varovdni.

* Prvni véta se uvede u veterindrnich léCivych pripravk( v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni
podminka uchovavdni (napr. Uchovdvejte pfi teploteé do 25 °C). Druhd véta se uvede v pfipadé, Ze veterindrni
lécivy pripravek v daném obalu nevyZaduje Zadné zvldstni teplotni podminky uchovdvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabicce>
<lahvi> <...> <po Exp>. <Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.>

[Pro pripad veterindrnich IéCivych pripravki (napr. parenterdlnich), u kterych je stanovena doba pouZitelnosti
po prvnim propichnuti zdatky (prvnim otevreni)]

<Po prvnim otevfeni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoistvi veterinarniho lé¢ivého
pfipravku vtomto obalu, a to na zadkladé doby pouZitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.>

<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v pavodnim obalu>.>

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatreni pro likvidaci

[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 5.5, kromé niZe uvedenych mandatornich vét, které jsou oproti
vétdm v SPC modifikovdny.]

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

<Tento veterinarni lécivy pFipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpecény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

[Pokud veterindrni IéCivy pfipravek neni urcen k poddvdni pouze veterindrnim lékafem, méla by byt uvedena
véeta:]

<0 moznostech likvidace nepotrebnych Iécivych pripravk( se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iékarnikem.>

14.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

[V souladu s bodem 10 SPC.]

Klasifikace veterinarnich |éCivych pripravkl
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouZiti veterinarnim |ékafem.>
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni |éCivy pripravek>

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

[Registracni ¢isla mohou byt uvedena jako rozmezi ¢isel napr. EU/2/XX/XXX/001-005.]

Velikosti baleni

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pripadného pfislusenstvi.
Napf. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordIni aplikdtor v papirové krabicce

1 nebo 5 injekcnich lahvicek o objemu 50 ml nebo 100 ml v papirové krabicce]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
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16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

Datum posledni revize etikety

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim |éCivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

17. KONTAKTNi UDAIJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze> <a kontaktni Udaje pro hldSeni podezreni
na nezddouci uinky>:
[Pokud nemd drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hlaseni neZadoucich ucinkd
podle ¢lanku 14(1)(l) nafizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vsechny nezbytné kontaktni tdaje (véetné povinné
uvddeéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni
na neZadouci ucinky>.]

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

<Mistni zéstupci <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na nezddouci Ucinky>:

[Pokud je mistni zdstupce kontaktnim mistem hldseni neZdadoucich ucinki podle ¢lanku 14(1)(l) narizeni (EU)
2019/6, pak musi uvést vsechny nezbytné kontaktni udaje (véetné povinné uvddéného telefonniho &isla a volitelné
e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na neZddouci ucinky>.]

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.>

Ceska republika
{Nazev}

{Adresa}

CZ {mésto}

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

18. DALSi INFORMACE

<Dalsi informace>

[Zde mohou byt (v pfipadé potreby) uvedeny farmakologické nebo imunologické informace a environmentdini
vlastnosti.]

<Environmentalni vlastnosti:>

[V souladu s ¢l. 14 odst. 2 muZe pribalovd informace obsahovat dalsi informace tykajici se distribuce a drZeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatreni v souladu s registraci za pfedpokladu, Ze tyto informace
nemaji propagacni charakter. Tyto doplriujici informace se uvedou v pribalové informaci zfetelné oddéleny
od informaci ve vyse uvedenych bodech].

Po ukonceni faze MR/DC/SR postupu by mély byt zde vyplnény vsechny dalsi ndrodni distribucni kategorie
v souladu s ndrodnimi predpisy (s odkazem na seznam RMS).
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Pravni status dodavatele: https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms. V pripadé
vicejazyénych pribalovych informaci by mély byt jasné uvedeny distribucni kategorie pro jednotlivé zemé
s pouZitim kédi zemi, tj. AT, BE, DE atd.

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pribalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022-
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

<Ptipravek obsahuje ndvykové latky.> < >
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> < >

<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pripadech].

[Neni uvadéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indikacni omezeni uvadéno v ceskych textech (tykd se CP, DCP

a MRP) a to v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 ¢&l. 107 odst. 7 umoZriujicim ¢lenskému stdtu omezit nebo
zakdzat pouzivani nékterych antimikrobik na svém tzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich
fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4.
generace, ansamyciny (rifaximin)].

<Registrace udélena pro zvifata chovana vylu¢né v zajmovych chovech, proto se posouzeni jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti zaklada na prizplsobenych poZadavcich na dokumentaci, kterd je doloZzena v omezeném rozsahu.>
[Uvede se u veterindrnich IéCivych pfipravki registrovanych v souladu s ¢l. 5 odst. 6 narizeni (EU) 2019/6.]

19. OzZNACENIi “POUZE PRO ZViRATA”

Pouze pro zvifata.

20. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjddren
jako dveé Cislice a rok jako 4 Cislice, napf.: 02/2007]

[Na zdkladé individudIniho posouzeni muZe byt u VLP pro nové lécebné postupy a u biologickych VLP (napf.
s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}
<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotfebujte ihned>.>

[Doba pouZitelnosti po zamichdni do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevreni baleni, pokud je to
vhodné.]

<Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu: ...>

<Doba pouZitelnosti po <rozpusténi> <naredéni> <rekonstituci> podle navodu:...>
<Doba pouZitelnosti po zamichani do <sypkého> <nebo> <peletovaného> krmiva:...>
<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>

<Doba pouZzitelnosti po nafedéni podle navodu:>

<6 mésicl.> <...> <1 rok.> <18 mésicl.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spotiebujte ihned.>

<Doba pouZzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>

21. CisLo SARZE

[Cislo SarZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot: {Cislo}
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https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms

INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

CLAMOX RTU injek¢na suspenzia pre hovadzi
dobytok, oSipané, psy a macky
Registrovano: Slovenska republika

Zadatel: MVDr. Pavlina Lukgovska, Praha
20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Michal Sibal, Vétefov
6 x 100 ml
CLOSTRIVAX
Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbyrikem Kloudou, Tiebi¢

120 x 250 ml

Cydectin 0.1 % w/v Oral Solution for sheep

Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Frantiek Tulis, Dolni Rozinka
3x2,51

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. JiFi Stros, Holice
2x51
DALMAVITAL
Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
30x 100 ml
Zadatel: MVDr. Rudolf Kristl, Plzefi - Malesice
30 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
30 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondfej Beévar, Nyrsko
900 kg

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

Zadatel: MVDr. Libor Kadlec, Jemnice
50 kg

Zadatel: MVDr. Vladimir VIadek, Jedovnice
21 kg

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polnd
96 kg
24 kg
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Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
84 kg

Zadatel: MVDr. Josef Peroutka, Pacov
25 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
200 kg

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
MVDr. Jaroslav Menc, Liberec

1x51

Zadatel:

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Katetina Hajkova, Olomouc
5x(1x125ml)

ENCEFAL-VAC

Registrovano: Itdlie
Zadatel: MVDr. Michala Slanikova, Brno
90 000 davek

PHENYLBUTARIEM peroralni suspenze

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

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

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
12 x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha

20 x (10 x 50 mg)



Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

3/2025

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy
a kocky
96/102/12-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a ko¢ky

2. Slozeni
Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 5mg
(odpovida 4,6 mg benazeprilum)

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,52 mg
Zluty oxid Zelezity (E 172) 0,06 mg

Svétle Zluta ovalnd délitelnd potahovand tableta
s délici ryhou na kazdé strané.

3. Cilové druhy zvitat
Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Veterindrni lécivy pfipravek patfi do skupiny lékd,
kterym se tika ACE inhibitory. Pouziva se k lécbé
méstnavého srdecniho selhani u pst a pro redukci
proteinurie spojené s chronickym onemocnénim
ledvin u kocek.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na l1éCivou latku
benazepril hydrochlorid nebo na nékterou z pomoc-
nych latek vtableté. Nepouzivat v pripadé nizkého
krevniho tlaku (hypotenze), hypovolémie (nizkého
objemu krve), hyponatrémie nebo akutniho selhani
ledvin. NepouZivat v pfipadé snizeni srde¢niho vydeje
v dlsledku aortalni nebo pulmonalni stendzy.
NepouZivejte u brezich samic nebo béhem obdobi
laktace, protoze bezpecnost benazepril hydrochloridu
v pripadé brezosti nebo laktace nebyla u téchto
Zivocisnych druhi stanovena.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Uéinnost a bezpeénost veterinar-
niho |écivého pripravku nebyla stanovena u psa
a kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.
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Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouiiti u cilovych
druhd zvifat: V pfipadé chronického onemocnéni
ledvin zkontroluje pfed zahajenim IéCby veterinarni
Iékaf stav hydratace vaSeho zvifete a je moiné,
ze doporudi provadéni pravidelnych krevnich testl
v prabéhu Iécby pro sledovani koncentraci kreatininu
v plasmé, mocoviny a poctu erytrocytd v krvi.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy ptipravek zvifatim: Lidé se zndmou precitli-
vélosti na benazeprili hydrochloridum by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.
Téhotné Zeny by mély dbat zvySené opatrnosti, aby se
vyhnuly ndhodnému pofZiti pfipravku, protoZe bylo
zjisténo, Ze inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu (ACE) maji vliv na lidsky plod v prabéhu
téhotenstvi. Aby se zabranilo nahodnému poziti,
zejména ditétem, vratte nepouzité casti tablet
do volného mista v blistru a vloZte zpét do krabicky.
V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti nebo
laktace. Bezpecnost veterinarniho Iécivého pripravku
nebyla stanovena u bfezich a laktujicich fen a kocek.
Plodnost:  Bezpelnost  veterinarniho  |é¢ivého
pripravku nebyla stanovena u chovnych psti a kocek.
Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dal$i formy
interakce: Pokud zvife uZivd nebo v posledni dobé
uzivalo jiné Iléky, informujte o tom svého
veterinarniho lékare. U pstd s méstnavym srdecnim
selhanim je veterinarni lécivy pripravek podavan
v kombinaci s digoxinem, diuretiky, pimobendanem
a veterinarnimi antiarytmiky, aniz by dochazelo
k prokazatelnym nezadoucim interakcim. U lidi mdze
vést kombinace ACE inhibitord s nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAID) ke sniZzené antihypertenzni
ucinnosti ¢i k naruseni funkce ledvin. Kombinace
benazepril hydrochloridu a dalSich antihypertenznich
|éCiv (napf. blokatorl kalciového kanalu, B-blokatord
nebo diuretik), anestetik nebo sedativ mlzZe vést
k zvysenym hypotenznim ucinkdim. Proto je zapotiebi
peclivé zvazit soucasné podavani NSAID a jinych IécCiv
s hypotenznim Gcinkem. Vas veterinarni lékaf muze
doporucit peclivé sledovat funkci ledvin a znamky
hypotenze (letargie, slabost apod.) a podle potreby je
|éCit. Nelze wvyloudit interakce s draslik Setficimi
diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo
amilorid. PFi uzivani veterinarniho lécivého ptipravku
v kombinaci s draslik Setticimi diuretiky se doporucuje
sledovat hladiny drasliku v plasmé z ddavodu rizika
hyperkalémie (zvySené hladiny drasliku v krvi).
Predavkovani: V pripadé nahodného predavkovani
mUZe nastat pfechodna reverzibilni hypotenze. Lécba




by méla spocivat v nitrozilni infuzi teplého

fyziologického roztoku.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Zvraceni; Unava.

Velmi vzacné (<1 zvite / 10 000 o3etfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Zvy$eny kreatinin®; Ztrata koordinace.

1U pst s chronickym onemocnénim ledvin mlze pfipravek
na zacatku lécby zvysit koncentrace kreatininu v plazmé.
Mirné zvyseni koncentraci kreatininu v plazmé po podani
inhibitord ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni
hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni
v pfipadé absence dalSich pfiznakll nezbytnym divodem
k zastaveni léCby.

Kocky:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvitat):
Prdjem, zvraceni; nechutenstvi, dehydratace, letargie.
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
vetné ojedinélych hladseni): zvySeny kreatininy;
zvy$ena chut k jidlu, zvy$eni hmotnosti.

1U kocek s chronickym onemocnénim ledvin m(iZe pfipravek
na zacatku lécby zvysit koncentrace kreatininu v plazmé.
Mirné zvyseni koncentraci kreatininu v plazmé po podani
inhibitord ACE je kompatibilni se snizenim glomeruldrni
hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni
v pfipadé absence dalich ptiznakl nezbytnym ddvodem
k zastaveni léCby.

HIaseni nezadoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepfetrzité sledovdni bezpec€nosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate 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 muzete hlasit také drzZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Gcinkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni poddani. Veterinarni |éCivy ptipravek se
podavd perordlné jednou denné s nebo bez krmiva.
Délka doby lécby neni omezena. Psim by mél byt
veterinarni |éCivy pfripravek podavan perordlné
v minimalni davce 0,25 mg (v rozsahu 0,25 - 0,5)
benazepril hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti jednou
denné podle nasledujici tabulky:

Hmotnost psa (kg) Benadil 5 mg

Standardni davka Dvojita davka
>5-10 0,5 tablety 1 tableta
>10-20 1 tableta 2 tablety
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Davka mizZe byt zdvojndsobena na zakladé posouzeni
a doporuceni oSetfujictho veterinarniho |ékare
pfi zachovani podani jednou denné minimalni davky
0,5 mg benazepril hydrochloridu/kg z.hm. (v rozsahu
0,5-1,0).
Dodrzujte
lékarem.
Kockdam by mél byt veterinarni |éCivy pfipravek
podavan peroralné v minimdlni davce 0,5 mg
(v rozsahu 0,5 - 1,0) benazepril hydrochloridu na kg
Zivé hmotnosti jednou denné podle nasledujici

davkovani predepsané veterindarnim

tabulky:
Hmotnost kocky (kg) Benadil 5 mg
2,5-5 0,5 tablety
>5-10 1 tableta

9. Informace o spravném podavani
Zadné.

10. Ochranné lhuty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim obalu pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte
v suchu. Zbylou nepouZitou polovinu tablety vratte
zpét do blistru, blistr vioZte zpét do papirové krabicky
a tuto polovinu tablety pouiZijte pfi pfistim podani.
Doba pouZitelnosti rozpllenych tablet: 2 dny.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba poutzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouZzity veterinarni |écivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych lécivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cislo: 96/102/12-C

Blistr obsahujici 14 potahovanych tablet.

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 2 blistry (28
tablet); 7 blistry (98 tablet). Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
03/2025


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

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk( 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:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

Mistni _zastupci a kontaktni
podezfeni na nezadouci Ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na StrZi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

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

udaje pro_hlaseni

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy
96/103/12-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

2. Slozeni
Kazda tableta obsahuje:
Léciva latka:

Benazeprili hydrochloridum 20 mg
(odpovida 18,4 mg benazeprilum)

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E 171) 0,52 mg
Cerveny oxid Zelezity (E 172) 0,06 mg

Cerveno-rGizova ovalna délitelnd potahovana tableta
s délici ryhou na kazdé strané.

3. Cilové druhy zvitat
Psi

4. Indikace pro pouziti

Veterindrni lécivy pfipravek patfi do skupiny lékd,
kterym se tika ACE inhibitory. Pouziva se k lécbé
méstnavého srdecniho selhani u psa.

5. Kontraindikace

NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku
benazepril hydrochlorid nebo na nékterou z pomoc-
nych latek vtableté. Nepouzivat v pripadé nizkého
krevniho tlaku (hypotenze), hypovolémie (nizkého
objemu krve), hyponatrémie nebo akutniho selhani
ledvin. Nepoutzivat v pfipadé snizeni srde¢niho vydeje
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v disledku aortdlni nebo pulmonalni stendzy.
Nepouzivejte u brezich samic nebo béhem obdobi
laktace, protoze bezpecnost benazepril hydrochloridu
v pripadé brezosti nebo laktace nebyla u téchto
Zivocisnych druh( stanovena.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni  upozornéni: Uédinnost a  bezpecnost
veterinarniho lécivého pfipravku nebyla stanovovana
u psu s Zivou hmotnosti nizsi nez 2,5 kg.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouiZiti u cilovych
druhl zvifat: V pfipadé chronického onemocnéni
ledvin zkontroluje pfed zahajenim IéCby veterinarni
lékar stav hydratace vaSeho zvifete a je moiné,
Ze doporudi provadéni pravidelnych krevnich testd
v pribéhu |écby pro sledovani koncentraci kreatininu
v plasmé, mocoviny a poctu erytrocytl v krvi.

2Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy  ptipravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na benazeprili hydrochloridum by se
méli  vyhnout kontaktu s veterindrnim 1écivym
pfipravkem. Téhotné Zeny by mély dbat zvySené
opatrnosti, aby se vyhnuly nahodnému pofZiti
pfipravku, protoZe bylo zjiSténo, Ze inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) maji vliv na
lidsky plod v pribéhu téhotenstvi. Aby se zabranilo
ndhodnému poZiti, zejména ditétem, vratte nepouzité
Casti tablet do volného mista v blistru a vloZte zpét
do krabicky. V pfipadé ndahodného pofZiti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti nebo
laktace. Bezpecnost veterindrniho lécivého pfipravku
nebyla stanovena u bfezich a laktujicich fen.
Plodnost:  Bezpecnost  veterindrniho
pripravku nebyla stanovena u chovnych ps(.
Interakce s dalSimi Iécivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Pokud zvife uZivd nebo v posledni dobé
uzivalo jiné léky, informujte o tom svého veteri-
narniho lékare. U psi s méstnavym srdeénim selhanim
je veterinarni |éCivy pfipravek podavadn v kombinaci
s digoxinem, diuretiky, pimobendanem a veterindr-
nimi antiarytmiky, aniz by dochazelo k prokazatelnym
nezadoucim interakcim. U lidi mazZe vést kombinace
ACE inhibitor(l s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID)
ke snizené antihypertenzni Gcinnosti ¢i k naruseni
funkce ledvin. Kombinace benazepril hydrochloridu
a dalsich antihypertenznich 1éciv (napf. blokatoru
kalciového kandlu, B-blokatorl nebo diuretik),
anestetik nebo sedativ mlZe vést k zvySenym
hypotenznim uc¢inkim. Proto je zapotrebi peclivé
zvazit soucasné podavani NSAID a jinych léciv
s hypotenznim Gcéinkem. Vas veterinarni lékar muze
doporucit peclivé sledovat funkci ledvin a znamky
hypotenze (letargie, slabost apod.) a podle potreby je
|éCit. Nelze wvyloudit interakce sdraslik Setficimi

lécivého



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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diuretiky jako je spironolakton, triamteren nebo
amilorid. PFi uzivani veterinarniho lécivého ptipravku
v kombinaci s draslik Setticimi diuretiky se doporucuje
sledovat hladiny drasliku v plasmé z ddvodu rizika
hyperkalémie (zvysené hladiny drasliku v krvi).
Preddvkovani: V ptipadé ndhodného preddvkovani
mUZe nastat prechodna reverzibilni hypotenze. Lécba
by méla spocivat v nitrozZilni infuzi teplého
fyziologického roztoku.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Zvraceni; Unava.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 o$etfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Zvy$eny kreatinin®; Ztrata koordinace.

1U pst s chronickym onemocnénim ledvin mlze pfipravek
na zacatku lécby zvysit koncentrace kreatininu v plazmé.
Mirné zvySeni koncentraci kreatininu v plazmé po podani
inhibitord ACE je kompatibilni se snizenim glomerularni
hypertenze vyvolanym témito latkami, a proto neni
v pfipadé absence dalSich ptiznak(l nezbytnym divodem
k zastaveni lécCby.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovdni bezpec€nosti 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 veterindrniho lékafe. Nezadouci
ucinky miuzZete hlasit také drZitel rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich U&ink(: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Peroralni podani. Veterinarni |écCivy pripravek se
podava perordlné jednou denné s nebo bez krmiva.
Délka doby lé¢by neni omezena. Psiim by mél byt
veterinarni |éCivy pfripravek podavan perordlné
v minimalni davce 0,25 mg (vrozsahu 0,25 - 0,5)
benazepril hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti jednou
denné podle nasledujici tabulky:

Hmotnost psa (kg) Benadil 20 mg

Standardni davka Dvojita davka
>20-40 0,5 tablety 1 tableta
>40-80 1 tableta 2 tablety

Davka muzZe byt zdvojndsobena na zakladé posouzeni
a doporuceni oSetfujictho veterinarniho |ékare
pfi zachovani podani jednou denné minimalni davky
0,5 mg benazepril hydrochloridu/kg Zz.hm. (v rozsahu
0,5-1,0).
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Dodrzujte  davkovani predepsané veterinarnim

lékarem.

9. Informace o spravném podavani
Zadné.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v pGvodnim obalu pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte
v suchu. Zbylou nepouZitou polovinu tablety vratte
zpét do blistru, blistr vloZte zpét do papirové krabicky
a tuto polovinu tablety pouiZijte pfi pfistim podani.
Doba poufZitelnosti rozpllenych tablet: 2 dny.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba poutzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pfipravk
Veterindrni |é¢ivy pfipravek je vydavéan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 96/103/12-C

Blistr obsahujici 14 potahovanych tablet.

Velikosti baleni: Papirova krabicka s 2 blistry (28
tablet); 7 blistry (98 tablet). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
03/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sar7e a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:
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VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

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

Udaje pro hlaseni

ORNIVAC FC injekcni emulze
97/022/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
ORNIVAC FC injekéni emulze

2. SloZeni

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:
Lécivé latky:
Pasteurella  multocida,
inaktivovana
Pasteurella multocida,
inaktivovana
Pasteurella multocida,
inaktivovana
Pasteurella multocida,
inaktivovana RP>1%*
*) RP = Relativni uc¢innost (ELISA test) smésného antigenu
vSech ¢tyf antigenl v porovnani sreferenénim sérem
ziskanym po vakcinaci kura domaciho Sarzi vakciny, ktera
vyhovéla v €elenZnim testu na cilovém druhu zvifat.

Adjuvans:

sérotyp A1, kmen X-73,
sérotyp A3, kmen P-1059,
sérotyp A4, kmen P-1662,

sérotyp A3x4, kmen CU,

Montanide ISA 70 VG 0,365 ml
Pomocné latky:
Thiomersal max. 0,05 mg

MIlécné bila kapalina s pfitomnosti sedimentu, ktery se
po roztfepani homogenné rozptyli.

3. Cilové druhy zvitat
Kur domaci (nosnice), kraty.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci drlbeZe, ke sniZeni klinickych
pfiznakd pasteureldzy dribeZe vyvolanych bakteriemi
Pasteurella multocida sérotypy Al, A3, A4, A3x4.
Nastup imunity: 14 dni po ukonceni vakcinace

Trvani imunity: 16 tydnl po ukonceni vakcinace

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
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Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zviratdm:

Pro uzivatele: Tento veterinarni |éCivy pripravek
obsahuje minerélni olej. Ndhodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem mize
zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
poddni do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech
mUZe vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud u vas doslo
k nahodné injekci veterinarniho lécivého pripravku,
vyhledejte |ékarskou pomoc, i kdyZz Slo jen o malé
mnozstvi, a vezméte pfribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pfetrvava vice nez 12 hodin po Iékarské
prohlidce, obratte se na lékafe znovu.

Pro lékafe: Tento veterinarni lécivy pripravek
obsahuje mineralni olej. | kdyZ bylo injek¢né podané
malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku muiZe vyvolat intenzivni otok, ktery
mUZe napf. koncit ischemickou nekrdézou, a dokonce
i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je
nutna a mazZe vyZadovat vcasné chirurgické otevieni
a vyplach mista, kam byla injekce poddna, zvlasté tam,
kde je zasaZzena pulpa prstu nebo Slacha.

Nosnice: NepouZivat u nosnic ve snasce a béhem
4 tydn( pred pocatkem snasky.

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 Iéivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouZziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Casté (1 a# 10 zvifat / 100 odetfenych zvirat): Otok
v misté injekéniho podani*

* 0 prdméru max. 25 mm, vymizi béhem 8 dn(

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dullezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovdni bezpeénosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lééivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. NeZadouci
ucinky muzZete hlasit také drZitel rozhodnuti
o registraci s vyuZitim kontaktnich udaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hldseni
nezadoucich Gcinkd: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatd a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Davka: 0,5 ml

Zpusob podani: Vakcina se aplikuje subkutidnné
do horni dorzéini oblast krku nebo intramuskularné
do prsni svaloviny. Vakcinacni schéma zahrnuje dvé
davky vakciny.

Vakcinaéni schéma:

Kur domdci: Prvni davka vakciny se aplikuje nejdrive
od 6. tydne véku, druha davka se aplikuje za 4 tydny
po prvni davce a nejpozdéji 4 tydny pred pocatkem
snasky.

Kridty: Prvni davka vakciny se aplikuje nejdfive od 6.
tydne véku, druhd davka se aplikuje za 4 tydny
po prvni ddvce a nejpozdéji 4 tydny pfed pocatkem
snasky.

9. Informace o spravném podavani

Nepouzivejte ORNIVAC FC, pokud si vSimnete
viditelnych znamek poruseni. Vakcinu je doporuceno
pred aplikaci vytemperovat na pokojovou teplotu (20-
22 °C) a velmi dobfe protrepat.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vchladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu: 10
hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |écivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych léCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk
Veterindrni |éc¢ivy pfipravek je vydavdn
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 97/022/25-C

Velikost baleni: 1 x 250 ml (500 davek), 1 x 500 ml
(1000 davek), 10 x 250 ml (10 x 500 davek), 10 x 500 ml
(10 x 1000 davek). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize ptibalové informace
06/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim Iéivém
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

68323 Ivanovice na Hané

Czech Republic

Tel: 00420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Supravet 4,0 pg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kraliky
96/027/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Supravet 4,0 ug/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata a kraliky

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Buserelinum 4 g (odpovida 4,2 ug buserelini acetas)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E-1519): 20 mg
Ciry, bezbarvy roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy), koné& (klisny), prasata (prasnicky,

prasnice), krélici (ramlice)

4. Indikace pro pouziti

Skot (kravy): Léc¢ba neplodnosti spojené s folikularnimi
cystami. Zlepseni miry zabfeznuti po injekci podané
mezi zjisténim fije a okamzikem umélé inseminace.
Synchronizace fije a ovulace u cyklujictho skotu pro
nacasovanou umélou inseminaci v kombinaci
s podanim prostaglandinu F2a.

Koné (klisny): Indukce ovulace zralého folikulu, a tudiz
lepsi synchronizace ovulace spafenim u klisen.
ZlepSeni miry zabreznuti po injekci podané mezi
zjisténim fije a okamZikem umélé inseminace.

Prasata (prasnicky, prasnice): Indukce ovulace po syn-
chronizaci fije za uc¢elem usnadnéni programu umélé
inseminace s pevné stanovenou dobou.

Krdlici (ramlice): Indukce ovulace. ZlepSeni miry
zabfeznuti.
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5. Kontraindikace
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na |éCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Nejsou.
Zvlastni_opatreni pro bezpecné poufZiti u cilovych

Seni miry poceti. Bezpecnost po podani v pozdéjsi fazi
brezosti nebyla stanovena.

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

Pfeddvkovani: Nejsou znamy Zadné zvlastni pfiznaky
preddvkovani.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou

druht zvifat:
Kravy: Kravy, které na zacatku inseminacni sezony
nezacaly cyklovat, je treba prednostné osetfit

kombinaci  buserelinu  a progestagenli, nikoliv
kombinaci buserelinu a prostaglandind.
Prasata (prasnicky, prasnice): Injekéni aplikaci

pfipravku je tfeba provadét podle doporuceného
Casového harmonogramu. Aplikace gonadotropini
vtomto protokolu inseminace s pevné stanovenou
dobou se nedoporucuje. V dobé provadéni umélé
inseminace se doporucuje, aby byl pfitomen kanec.
U prasnicek nemusi podani veterindrniho lécivého
pfipravku v pfipadé pfitomnosti nezralého folikulu
vyvolat ovulaci nebo mlzZe omezit ovulaci relativné
nezralych folikuld. Proto je nutné poddvat veterinarni
|éCivy pripravek prasnickam aZz na konci folikularni
faze. Pfi injek¢ni aplikaci pripravku dodrzujte pravidla
aseptického podani. Zejména po intramuskularnim
podani muze dojit k anaerobnim infekcim, pokud
dojde  vmisté injekéniho  podani  k prlniku
anaerobnich bakterii do tkané.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
|éCivy pripravek zvifatlim: Veterinarni |éCivy pripravek
by nemély podavat téhotné Zeny, protoze bylo
prokazano, Ze u laboratornich zvifat plsobil buserelin
fetotoxicky. Zeny ve fertilnim véku by maély
sveterinarnim  |é¢ivym  pfipravkem  zachdzet
obezretné. Lidé se zndmou precitlivélosti na buserelin
nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem.
Pti podavani veterinarniho léCivého pfipravku je tfeba
dbat na to, aby nedoslo k ndhodnému samopodani,
ato tak, Ze se zajisti, aby byla zvifata vhodné
znehybnéna a aplikacni jehla byla az do okamiZiku
injekce zakryta. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni
injekéné podanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Zabrante kontaktu
pfipravku s o¢ima nebo kazi. V pfipadé nahodného
kontaktu socima je dlkladné vyplachnéte vodou.
Pokud dojde ke kontaktu ptipravku s kGzi, okamzité
omyjte postizené misto vodou a mydlem, protoze
analogy GnRH se mohou vstfebdvat kdzi. Po pouZiti si
umyjte ruce.

Brezost a laktace: Pripravek se pouziva ke zvySeni miry
zabreznuti. U nékterych indikaci se doporucuje
pfipravek pouzit pfed nebo v ¢ase pfipusténi/umélé
inseminace u zvifat vlaktaci nebo mimo laktaci.
U krav a klisen Ize pfipravek bezpecné pouzit béhem
lutedlni faze po pripusténi/umélé inseminaci ke zlep-
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k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot (kravy), koné (klisny), prasata (prasnicky,
prasnice), kralici (ramlice): Zadné nejsou znamy.
Hlaseni neZadoucich ucink( je dilezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, ato
i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékafe. Nezadouci Ucinky muUZete hlasit také drZiteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcink.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lé¢iv, 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 zpGsob podani
Prasnice a prasnicky: intramuskularni podani. Kravy,
klisny, ramlice: intramuskuldrni, subkutdnni nebo
intravendzni podani.

Skot (kravy):

Folikuldarni cysty s pfiznaky nymfomanie i bez nich:
0,020 mg buserelinu pro toto (5,0 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto).

Zlepseni miry zabrfeznuti: 0,010 mg buserelinu
pro toto (2,5ml veterindarniho lécivého pripravku
pro toto).

Synchronizace fije aovulace u cyklujictho skotu:
0,010 mg buserelinu pro toto (2,5 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto).

Koné (klisny):

Zlepseni miry zabrfeznuti: 0,040 mg buserelinu
pro toto (10,0 ml veterinarniho lécivého pfipravku
pro toto).

Indukce ovulace: 0,040 mg buserelinu pro toto
(10,0 ml veterinarniho lécivého ptipravku pro toto).
Prasata (prasnicky, prasnice):

Indukce ovulace po synchronizaci fije scilem
optimalizovat miru poceti vramci jedné pevné
stanovené doby pti umélé inseminaci.

Pevné stanovend doba inseminace se provadi
nasledovné: Veterinarni |éCivy pripravek je treba
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podat nasledovné: 0,010 mg buserelinu pro toto
(2,5 ml veterinarniho lécivého pfripravku pro toto)
115-120 hodin po ukonceni synchronizace
progestagenem. Nasleduje jednorazova uméla
inseminace 30-33 hodin po podani veterinarniho
|é¢ivého pfipravku.

Kralici (ramlice):

Indukce ovulace: 0,0008 mg buserelinu pro toto
(0,2 ml veterinarniho Iécivého pripravku pro toto).
ZlepSeni miry zabreznuti: 0,0008 mg buserelinu
pro toto (0,2 ml veterinarniho |écCivého pfripravku
pro toto).

Nepropichujte zatku vice nez 12krat. V pfipadé
vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni
automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak, aby se
zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhaty

Skot, koné, prasata, kralici: Maso: Bez ochrannych
Ih{t.

Skot, koné: MIéko: Bez ochrannych lh(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Tento veterinarni |éCivy pfipravek nevyZzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném meésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |écivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych Iécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk

Veterindrni 1éc¢ivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/027/25-C

Papirova krabicka obsahujici bezbarvou injek¢ni

lahvicku ze skla typu I's 10 mlinjekéniho roztoku, ktera
je uzavrend pryZovou zatkou a utésnéna hlinikovym
flip-off vickem.

Velikost baleni: 1 x 10 ml
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15. Datum posledni revize ptibalové informace
07/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

P.H. Farmaceutici SRL

Piazza Risorgimento 3

20066 Melzo

Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Consorci Zona Franca
Barcelona

08040 Spanélsko

Kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci
Clinpharma S.r.l.

Via Panoramica Fellapane 17

80040 San Sebastiano al Vesuvio

Tel: +39 0818986293

E-mail: farmacovigilanza@clinpharma.it

8/25

Albendis 100 mg/ml peroralni suspenze
pro skot a ovce
96/037/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Albendis 100 mg/ml perordlni suspenze pro skot
a ovce

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
LéCiva latka:

Albendazolum 100 mg
Pomocné latky:

Sodna sll methylparabenu (E219) 1,5mg
Sodna sUl propylparabenu 0,2 mg

Bila az krémové bila suspenze.

3. Cilové druhy zvifat
Skot a ovce.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekci zpUsobenych gastrointestinalnimi
hlisticemi a tasemnicemi, plicnivkami a dospélci
jaternich motolic u skotu a ovci.

Skot:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:farmacovigilanza@clinpharma.it

Gastrointestinalni hlistice: Ostertagia Ostertagi,
inhibovana larvalni stadia Ostertagia spp., Haemo-
nchus contortus, Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Oesophagostomum radiatum, Bunostomum phlebo-
tomum, Strongyloides papellosus, Trichuris spp.
Tasemnice: Moniezia spp.

Plicnivky: Dictyocaulus spp.

Dospélci jaterni motolice: Fasciola spp., Fascioloides
spp.

Ovce:

Gastrointestinalni hlistice: Ostertagia spp., Haemo-
nchus contortus, Nematodirus spp., Chabertia ovina,
Gaigeria spp., Oesophagostomum spp., Bunostomum
spp., Trichostrongylus spp.

Tasemnice: Moniezia spp.

Plicnivky: Dictyocaulus spp., Muellerius spp., Proto-
strongylus spp.

Dospélci jaterni motolice: Fasciola spp., Fascioloides
spp., Dicrocoelium spp.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Zvirata trpici vaznym poskozenim
plic v disledku tézkého napadeni plicnivkami mohou
po osetreni kaslat jesté nékolik tydnl. Nadbytecné
pouZziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC mize zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o poutziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni

zatézi nebo na riziku infekce na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
stada/hejna. Opakované uZivani po delsi dobu,

zejména pfi uzivani IéCivych latek ze stejné skupiny,
zvysuje riziko vzniku rezistence. V ramci stdda/hejna je
udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedincl
parazitl) pro snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba
se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky
intervalovém  poddvani a oSetfovani celého
stada/hejna. Misto toho, pokud je to proveditelng, je
tfeba provadét oSetfeni pouze vybranych jednotlivych
zvitat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetfeni).
To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi
v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni
stado/hejno by mély byt vyzadany od odpovédného
veterinarniho |ékare. V fadé zemi, vCetné EU, byla

hldasena rezistence na benzimidazoly (vcetné
albendazolu) pro druhy Haemonchus, Cooperia,
Trichostrongylus a D. dendriticum u malych

prezvykavcd. PFi pouzivani tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku je treba vzit v Uvahu mistni
epidemiologickou informaci o aktualni citlivosti
cilovych parazit(, pokud jsou k dispozici. Doporucuje
se dale vySetfovat pripady podezieni na rezistenci
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pomoci vhodné diagnostické metody (napf. test
redukce poctu vajicek v trusu). Potvrzena rezistence
by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci
nebo pfislusnym organim.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druh zvirat: Neuplatriuje se.

Zvlastni opatifeni pro osobu, kterd podava veterinarni
|éCivy pripravek zviratlm: Albendazol a estery kyseliny
parahydroxybenzoové mohou zpUsobovat alergickou
reakci. Lidé se znamou precitlivélosti na albendazol
nebo parahydroxybenzoaty by se méli vyhnout
kontaktu stimto veterindrnim IéCivym pFipravkem.
Albendazol mlze byt teratogenni. Veterinarni lécivy
pfipravek by proto nemély podavat téhotné Zeny nebo
Zeny, které planuji otéhotnét. Tento veterinarni l1écivy
pfipravek muzZe zplsobit podrazdéni klGze a odi.
Zabrante kontaktu veterinarniho Iécivého pripravku
s klzi a oCima. Pfi nakladani s veterinarnim IécCivym
pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z nepropustnych gumovych
rukavic. V pfipadé nahodného kontaktu ihned
postizené misto oplachnéte velkym mnozstvim Cisté
vody. Pokud podrazidéni oc¢i nebo kiZe pretrvava,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovy
letak nebo etiketu praktickému lékari. Pfi nakladani
s veterinarnim |éCivym pripravkem nekurte, nejezte
a nepijte. Po pouZiti si umyjte ruce.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Albendazol je toxicky pro koprofagni Zivocichy a vodni
organismy. Vzhledem k riziku pro koprofagni zZivocichy
by se pfipravek nemél pouzivat vice nez jednou rocné.
Osetiena zvirata nesmi mit pristup k povrchové vodé
po dobu 7 dnli po oSetfeni, aby se predeslo
nepfiznivym ucinklm na vodni organismy.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u mysi, potkan(
a krélikd prokazaly teratogenni ucinek. NepouZivat
béhem prvniho trimestru bfezosti. PouzZit pouze
po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem béhem poslednich
dvou Usekl brezosti a béhem laktace.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pFipravky.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou zndmy. Hlaseni nezadoucich ucinkl je dllezité.
UmozZnuje  nepretrzité  sledovani  bezpelnosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze [éCivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékafe. Nezadouci ucinky muzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho
mistnimu  zastupci s vyuZitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo



prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a léciv, 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 zplsob podani
Peroralni podani. Pred pouZitim ddkladné protrepte.
Skot:

Gastrointestindlni hlistice a tasemnice: 7,5mg
albendazolu/kg Zivé hmotnosti (7,5 ml veterinarniho
|é¢ivého  ptipravku/100 kg zivé  hmotnosti)
jednorazové.

Plicnivky: 7,5 mg albendazolu/kg Zivé hmotnosti

(7,5 ml veterindrniho lé¢ivého pfipravku/100 kg Zivé
hmotnosti) jednorazoveé.

Dospélci jaterni motolice: 10-15 mg albendazolu/kg
Zivé hmotnosti (10-15 ml veterinarniho |écivého
pfipravku/100 kg Zivé hmotnosti) jednorazoveé.
Pti tézké infekci zopakujte oSetfeni po 21 dnech.
Ovce:

Gastrointestindlni__hlistice a tasemnice: 3,75 mg
albendazolu/kg zivé hmotnosti (1,5 ml veterinarniho
|é¢ivého pFipravku/40 kg Zivé hmotnosti) jednorazové.

Plicnivky:
Dictyocaulus spp.: 3,75 mg albendazolu/kg Zivé
hmotnosti (2,5 ml veterinarniho |é¢ivého

pfipravku/40 kg Zivé hmotnosti) jednorazové.
Muellerius spp. a Protostrongylus spp.: 7,5-10 mg
albendazolu/kg Zivé hmotnosti (3-4 ml veterinarniho
|é¢ivého pripravku/40 kg Zivé hmotnosti). Osetfeni
zopakujte po 7 dnech.

Dospélci jaterni motolice:

Fasciola spp. a Fascioloides spp.: 7,5-10 mg
albendazolu/kg Zivé hmotnosti (3-4 ml veterinarniho
|é¢ivého pFipravku/40 kg Zivé hmotnosti) jednorazové.
Dicrocoelium spp.: 7,5-10 mg albendazolu/kg Zivé
hmotnosti (3-4 ml veterinarniho Iécivého pfipra-
vku/40 kg zivé hmotnosti). OSetfeni zopakujte po 7
dnech.

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k neudcinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Pro zajisténi
spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji
stanovena Zivd hmotnost. Pokud zvifata maji byt
|éCena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené
homogenni skupiny a vsem zvifatim ve skupiné by
zviteti. Mélo by byt pouZito vhodné odstupriované
davkovaci zafizeni.

10. Ochranné lhaty
Skot: Maso: 7 dni. Mléko: 84 h.
Ovce: Maso: 4 dni. MIéko: 96 h.
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11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
lé¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouzZitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2
roky.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
lé¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe albendazol mize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostfedi. O moZnostech likvidace nepotfebnych
IéCivych pripravkll se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravk
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/037/25-C

Velikosti baleni: Lahev o objemu 1 |. Ldhev o objemu
5 |. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim |é¢ivém
ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravk( 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:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

Mistni _zastupci _a kontaktni udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

DR. BUBENICEK, SPOL. SR. O.

Simackova 104



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

628 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420 737 118 749

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pFislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Trus zvitat obsahujici albendazol, ktery na pastvinu
vylou¢i osSetfeny skot a ovce, sniZuje mnoZstvi
koprofagnich organismi, coZz mlze mit vliv na jeho
rozklad. Albendazol je toxicky pro vodni organismy
pfi pfimé expozici a pfi odvadéni a/nebo stékani
albendazolu zplGdy. Bylo prokdzano, Ze hlavni
metabolit albendazolu, albendazolsulfoxid, je velmi
perzistentni.

Beaphar Worm 30 mg/7,5 mg roztok
pro nakapani na kiiZi - spot-on pro malé kocky
96/034/25-C

Beaphar Worm 60 mg/15 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro stfedné
velké kocky

96/035/25-C

Beaphar Worm 96 mg/24 mg roztok
pro nakapani na kuiZi - spot-on pro velké kocky
96/036/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

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

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

Beaphar Worm 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kdZi - spot-on pro velké kocky

2. Slozeni
Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:
Lécivé latky:

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenymi parazitarnimi infekcemi, nebo
jimi ohroZzenymi, zplsobenymi Skrkavkami a tasem-
nicemi, citlivymi k nékteré z ucinnych latek
v kombinaci. Veterinarni |éCivy pfipravek je indikovan
pouze tehdy, je-li soucasné vyzadovano pouziti proti
Skrkavkdm a tasemnicim.

Skrkavky (Nematoda):

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)
Toxocara cati (larvy L3) - 1é¢ba kocek béhem pozdniho
stddia brezosti, aby se zabranilo laktogennimu
prfenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadia a L4)
Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni stadia
al4)

Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kotat mladsich 8 tydn( nebo u kocek
vazicich méné nez 0,5 kg (veterinarni |éCivy pfipravek
pro malé kocky), 2,5 kg (veterinarni IéCivy pripravek
pro stredné velké kocky), 5 kg (veterinarni IéCivy
pripravek pro velké kocky). NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na l|écivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné poutZiti antiparazitik
nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
mulze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke snizeni uCinnosti. Rozhodnuti o pouZiti veteri-
narniho lé¢ivého pripravku by mélo byt zaloZeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdého jednotlivého zvirete. Jestlize
neexistuje riziko koinfekce, mél by byt podan
veterinarni [éCivy pFipravek s Uzkym spektrem ucinku.
MozZnost, Ze dalsi zvifata v téZze domdacnosti mohou byt
zdrojem opétovné infekce hlisticemi a/nebo
tasemnicemi, by méla byt zvaZena a tato zvirata by
méla byt v pripadé potfeby oSetfena vhodnym

Beaphar Worm roztok pro nakapani | Pipeta (ml) Pratrpinatelm |éCivym Empbigepyidem. P pdtvrzeni
na kizi - spot-on infekce tasemnicemi | Dipylidium caninum, hy sou-
Malé kocky (20,5 - 2,5 kg) 0,35 3pénga 1écba proti mezih&stigelim, jako jsou|blechy
Stfedné velké kocky (> 2,5 - 5 kg) 0,70 68 W&, méla byt projedAdmaEs veterinarnim |ékafem,
Velké koeky (> 5 - 8 kg) 1,12 98HY&e zabranilo opétoviEMfekci. Casté a opakované
Pomocné latky: uzivani anthelmintik ze stejné skupiny zvysuje riziko
Butylhydroxyanisol (E320) 54mg/ml yzniku rezistence. Rezistence Dipylidium caninum

Ciry, bezbarvy a7 ?luty nebo hnédy roztok.

3. Cilové druhy zvitat
Kocky

(20,5-2,5 kg)

(>2,5-5 kg)

(>5-8 kg)
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na prazikvantel byla hlasena u psG. Pfi pouzivani
tohoto veterinarniho 1écCivého pfipravku je tfeba vzit
v Uvahu mistni epidemiologickou informaci o aktualni
citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici.
Doporucuje se dale vySetfovat pripady podezreni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.



Potvrzend rezistence by méla byt hlasena driziteli
rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym orgdndm.
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
bezprostfedné po osetfeni mizZe snizit Gcinnost
veterinarniho lécivého pripravku. OSetfenad zvifata by
neméla byt koupdna, dokud roztok nezaschne.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druhd zvifat: Aplikovat pouze na povrch neporusené
pokozky. Nepoddvat peroralné ani parenteralné.
Zabrante oSetfené kocce nebo jinym kockam
v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
mokré. Neni dostatek zkuSenosti s uzitim
veterindrniho lé¢ivého pfipravku u nemocnych
a oslabenych zvifat, proto by mél byt veterinarni léCivy
pfipravek pouZit pouze na zdkladé zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pro tato zvirata.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni IéCivy
pripravek mize drazdit k(zi a oci. V pripadé
nahodného rozliti na kiiZi ji okamzité omyjte mydlem
a vodou. Pokud se veterinarni [éCivy pfripravek
nahodné dostane do kontaktu s ofima, je tfeba je
dikladné proplachnout velkym mnoZstvim vody.
Pokud koZni nebo ocni priznaky pretrvavaji nebo
v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
|ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu Iékafi. Zabrarite pfimému kontaktu s mistem
podani, dokud je mokré. Je tfeba dbat na to, aby déti
nemély dlouhodoby intenzivni kontakt (napfiklad
béhem spanku) s Ié¢enymi kockami béhem prvnich 24
hodin po podani veterinarniho lécivého ptipravku.
Pti podavani nekurte, nejezte ani nepijte. Po poufZiti si
umyjte ruce.

Dal$i opatreni: Rozpoustédlo v tomto veterindrnim
IéCivém pripravku mizZe barvit uréité materialy véetné
klze, tkanin, plastl a hotovych povrchi. Nechte misto
aplikace zaschnout, neZ dojde ke kontaktu s témito
materidly. Echinokokdza predstavuje nebezpeci
pro clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
chorobou podléhajici hlaseni WOAH, je tfeba ziskat
od pfislusného organu zvlastni pokyny tykajici se [écby
a naslednych opatfeni a ochrany osob.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a jiné formy
interakce: Emodepsid je substratem pro P-glykopro-
tein. Soucasna lécba jinymi léCivymi latkami, které
jsou P-glykoproteinovymi substraty/inhibitory (napfi-
klad ivermektin a dalsi antiparazitarni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin), by
mohla vést k farmakokinetickym lékovym interakcim.
Potencidlni klinické duasledky takovych interakci
nebyly zkoumany. V pfipadé, Ze vase kocka uZiva
néjaké léky, se pred podanim tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku poradte svasim veterindarnim
Iékarem. Podobné o poufZiti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku, prosim, informujte svého
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veterinarniho |ékare v pripadé, Ze vasi kocce poskytne
jiné léky.

Predavkovani: Slinéni, zvraceni a neurologické
priznaky (tfes) byly pfilezitostné pozorovany, kdyz byl
veterindrni |éCivy pfipravek poddvan aZ v 10ndsobku
doporucené davky u dospélych kocek a aZ 5nasobku
doporuéené davky u kotat. Pfedpoklada se, Zze k témto
pfiznakiim dochazi v disledku toho, Ze kocka olizuje
misto aplikace. Ptiznaky byly zcela reverzibilni. Neni
znamo zadné specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzédcné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté
aplikace!, svédéni v misté aplikacel, zanét v misté
aplikace!, slinéni?, zvraceni?, prdjem?, anorexie,
neurologické poruchy (mirné a pfechodné)?3, poruchy
chovéni?

1Pfechodné.

2ptedpoklada se, ze k témto Gcinkim dochazi v dusledku
toho, Ze kocka olizuje misto aplikace ihned po osSetreni.
3Jako je ataxie nebo tfes.

4Jako je hyperaktivita, uzkost a vokalizace.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmozZnuje
nepretriité sledovani bezpecnosti pripravku. 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 veterindrniho lékare. NeZadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdaju
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldSeni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
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 zplsob podani
Podani nakapanim na k0Zi - spot-on. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit
Zivou hmotnost. Poddavkovani by mohlo vést
k neucinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence.

Davkovdni a schéma |écby: Doporucené minimalni
davky jsou 12 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
a 3 mg emodepsidu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
0,14 ml veterinarniho |élivého pfipravku/kg Zivé
hmotnosti.
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Zivd hm. | Pouzita Prazikvantel Emodepsid

kocky velikost/objem | (mg/kg zivé (mg/kg Zivé

(kg) pipety (ml) hm.) hm.)

>0,5-2,5 (0,35 12-60 3-15

>2,5-5 0,70 12-24 3-6

>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8

Pres 8 K dosazeni spravné davky pouzijte vhodnou
kombinaci pipet uréenych pro rGzné rozsahy
hmotnosti.

Jednorazové podani je ucinné k Iécbé infekci hlisticemi
a tasemnicemi. Klécbé kocek scilem zabranit
laktogennimu prenosu Toxocara cati (larvy L3) na
mladé, je ucinné jednorazové osetreni pfiblizné sedm
dni pfed ocekdvanym vrhem.

9. Informace o spravném podavani

Pouze pro vnéjsi poutZiti.

1. Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu
ve svislé poloze, otocte ji a sejméte uzavér.

2. Otocte uzavér a nasadte druhy konec uzavéru zpét
na pipetu. Zatlate a otolte uzdvérem, aby se
porusilo tésnéni, a poté sejméte uzavér z pipety.

3. Rozdélte srst na krku zvitete na zatylku, dokud neni

vidét kliZe. PriloZte hrot pipety na kdzi a nékolikrat
pipetu zmacknéte, aby se jeji obsah zcela
vyprazdnil na jednom misté pfimo na kdzi.
Zabrante kontaktu mezi veterinarnim lécivym
pfipravkem a vasimi prsty.

@0

Aplikace zatylek minimalizuje moZnost zvifete olizat
veterindrni |écivy pfipravek.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem a vlhkosti. Tento veterindrni |écCivy
pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketdch a krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
léCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe emodepsid miZe byt nebezpeény pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi

67

z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotrfebnych
IéCivych pripravkll se poradte s vasim veterinarnim
lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni léCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/034/25-C, 96/035/25-C, 96/036/25-C

Papirova krabi¢ka obsahujici 1, 2, 3 nebo 6 pipet,
kazda pipeta obsahuje 0,35 ml, 0,70 ml nebo 1,12 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
08/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo
mesto, Slovinsko

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8 -
Karlin; tel.: +420 221 115 150

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

udaje pro hlaseni

Cocciril 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro skot
aovce
96/039/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Cocciril 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro skot a ovce.

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé Iatky:
Diclazurilum

Pomocné latky:
Methylparaben (E218)
Propylparaben

Bila suspenze.

2,5mg
1,8 mg
0,2 mg

3. Cilové druhy zvifat
Skot (telata) a ovce (jehnata).
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4. Indikace pro pouziti

Skot (telata): Profylaxe kokcididzy zplsobené Eimeria
bovis a Eimeria zuernii.

Ovce (jehnata): Profylaxe kokcidiézy zplsobené
Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

Veterindrni |éCivy pfripravek pouZivejte béhem
prepatentniho obdobi infekce k prevenci klinickych
pfiznakd.

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

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: U telat v nékterych pripadech
mlze byt dosazeno pouze prechodného snizeni
vyluCovani oocyst. Pokud se v nedavné dobé
neprokazal vyskyt klinické kokcidiézy, méla by byt
pfitomnost ndkazy ve stadé pred lécbou potvrzena
vysSetfenim vzork( trusu. Preferované nacasovani
Ié¢by se Fidi zndmou epidemiologii Eimeria spp. s tim,
Ze |écba je nejucinnéjsi v prepatentni fazi infekce pred
vyskytem klinickych pfiznakd. Kokcididza je znamkou
nedostate¢né hygieny ve stadé/ohradé. Doporucuje
se zlepsit hygienu a osetfit vSechna telata v ohradé
a vSechna jehnata ve skupiné. To prispéje ke snizeni
infekéniho tlaku a zajisti lepsi epidemiologickou
regulaci kokcididzy. Opakované uzivani po delsi dobu,
zejména pfi uzivani IéCivych latek ze stejné skupiny,
zvysuje riziko vzniku rezistence. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho léCivého pripravku by mélo byt zaloZzeno
na potvrzeni druhu kokcidii a zatézi nebo na riziku
infekce na zakladé jejich epidemiologickych informaci,
a to u kaidého stada. Nadbytecné pouiziti
antiprotozoik nebo pouziti vrozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni uUcinnosti. Zkfizena
rezistence mezi toltrazurilem a diklazurilem je mozna
a méla by byt vySetfovana. Poufiti diklazurilu je treba
peclivé zvazit, pokud testovani citlivosti prokazalo
rezistenci na triazinderivaty, protoZe mize byt snizena
jeho ucinnost. Doporucuje se dale vySetfovat pripady
podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody (napf. test redukce poctu vajicek v trusu).
Potvrzend rezistence by meéla byt hlasena driziteli
rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organim.
Pokud je pfitomna rezistence, je treba zvazit pouziti
antiprotozoika z jiné skupiny nebo s jinym
mechanismem Ucinku. Lécba by méla byt zaloZena
na epidemiologické informaci a znalosti o citlivosti
cilovych patogen( na urovni farmy nebo na lokal-
ni/regionalni Grovni. PFi pouZiti tohoto pfipravku je
nutno zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antimikrobni politiky. Ke zméné pribéhu prokazané
klinické kokcidialni infekce je u jednotlivych zvirat,
kterd jiz vykazuji pfiznaky prdjmu, nutnd dalsi
podplirna lécba.
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Zvlastni opatfeni pro bezpelné pouiiti u cilovych
druhd zvitat: Tento veterinarni léCivy pFipravek by mél
byt pouZit pouze u omezeného poctu zvirat s vysokym
rizikem infekce, tj. zvifat chovanych ve stejném
omezeném, kontaminovaném prostredi.

Zvlastni opatifeni pro osobu, kterd podava veterinarni
1éCivy pfipravek  zvifatim: Estery kyseliny
parahydroxybenzoové mohou zpusobit alergické
reakce (pravdépodobné opozdéné). Lidé se znamou
precitlivélosti na parabeny by méli veterinarni [éCivy
pripravek podavat obezietné. Po podaniveterinarniho
|é¢ivého pripravku si umyijte ruce.

Brezost, laktace, sndska: Neuplatiuje se.

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

Preddvkovani:

Skot (telata): Po jednorazovém podani pétinasobku
doporucené davky nebyly zaznamenany Zadné
zndmky predavkovani. Pfi opakovaném podani 3
az 5nasobné davky ve 3 po sobé nasledujicich dnech
Ize u nékterych telat pozorovat zméknuti a zménu
barvy (tmavé hnédd) trusu. Tato pozorovani byla
prechodna a zmizela bez specifické |écby.

Ovce (jehnata): Po podani pétinasobku doporucené
davky nebyly zaznamendny Zadné znamky
predavkovani.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot (telata) a ovce (jehnata):

velmi vzécné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych  hldseni): Gastrointestinalni
pfiznaky (napF. prajem®?), letargie, poloha vleZe
neklid, neurologické pfiznaky (nap¥. paréza).

1s moznou pfitomnosti krve

2j kdyz je vyluovani oocyst snizeno na velmi nizkou Uroven.

HIaseni nezadoucich ucinkl( je dulezité. UmoZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate 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 veterindrniho lékare. NeZadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinka:

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

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Peroralni suspenze se podava
v ddvce 1 mg diklazurilu/kg Zivé hmotnosti, tj. 1 ml
veterindrniho lé¢ivého pfipravku/2,5 kg Zivé
hmotnosti pfi jednorazovém perordlnim podani.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Poddavkovani by
mohlo vést k nedcinnému poutziti a mohlo by podpofit
rozvoj rezistence.

Zplisob podani: Lahev pred podanim intenzivné
protrepdvejte opakovanym otacenim doll po dobu
1 minuty pohybem zapésti. Pro 5litrovou Ildhev
na zada poutzijte davkovaci pistoli (drencher). Pfipojte
davkovaci pistoli a pfivodni hadicku k Iahvi na zada
nasledovné: Pfipojte otevieny konec privodni hadicky
k vhodné davkovaci pistoli. Pfipojte pfivodni hadicku
k uzdvéru s nastavcem, ktery je soucdsti baleni.
Nahradte prepravni uzavér uzdvérem s nastavcem
s privodni hadi¢kou. Uzavér s nastavcem utdhnéte.
Opatrné naplrite davkovaci pistoli a zkontrolujte, zda
nedochdzi k Uniku. DodrZujte pokyny vyrobce
davkovaci pistole pfi nastavovani davky a spravném
pouzivani a udrzbé davkovaci pistole a pfivodni
hadicky. Po pouZiti uzavéru s nastavcem nadobu
znovu uzaviete prepravnim uzdvérem. U lahvi
o objemu 1 | a 250 ml je pro zajisténi spravného
davkovani nutné pouzit bud' injek¢ni stfikacku, nebo
vhodné zafizeni pro peroralni podani a veterinarni
|éCivy pripravek by mél byt podavan pfimo do tlamy
zvirete.

10. Ochranné lhaty
Skot (telata) a ovce (jehnata):
Maso: Bez ochrannych Ih(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je
uvedena na krabici a lahvicce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravki se poradte
s vasim veterindrnim |ékafem nebo lékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych ptipravku
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/039/25-C

Velikost baleni: Kartonova krabicka s jednou zavésnou
lahvickou o objemu 250 ml a uzdvérem s nastavcem.
Kartonova krabice s jednou lahvi na zada o objemu 11,
uzdvérem s nastavcem a popruhem na zada.
Kartonova krabice s jednou lahvi na zada o objemu 5 |,
uzavérem s nastavcem a popruhem na zada. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace:
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Iéivém
pfipravku  naleznete také vndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a_kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

Dehinexxa 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro malé kocky
96/028/25-C

Dehinexxa 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro stfedné velké kocky
96/029/25-C

Dehinexxa 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro velké kocky
96/030/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

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

Dehinexxa 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro stfedné velké kocky
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Dehinexxa 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké kocky

o poutziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni

zatéZzi nebo na riziku infekce na zakladé jeho

2. Slozeni epidemiologickych informaci, a to u kazdého
Kazdd jednotliva davka (pipeta) obsahuje: jednotlivého zvifete. Jestlize neexistuje riziko
Lécivé latky: koinfekce, mél by byt podan veterinarni lécivy
Dehinexxa roztok pro nakapani na kizi - | Pipeta (ml) PPL IR YR RIHZKY M SPeKT RLE A K MOZNOST, Fe dalsi
spot-on zvifata v téZie domdacnosti mohou byt zgdrojem
Malé koky (2 0,5 - 2,5 kg) 0,35 3op&govné infekce hlistigesha@/nebo tasemnicemi, by
Stfedné velké kocky (> 2,5 - 5 kg) 0,70 6melg byt zvaZena a tatoisviigta by méla byt v pfipadé
Velké koéky (> 5 - 8 kg) 1,12 9pabieby osSetfena vhatdhwg veterinarnim Iécivym

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320)5,4 mg/ml
Ciry, bezbarvy a7 luty nebo hnédy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky

(=20,5-2,5 kg)

(>2,5-5 kg)

(> 5-8 kg)

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenymi parazitarnimi infekcemi, nebo
jimi ohroZzenymi, zplsobenymi Skrkavkami a tasem-
nicemi a plicnimi ¢ervy, citlivymi k nékteré z u¢innych
latek v kombinaci. Veterinarni lé¢ivy pfipravek je
indikovan pouze tehdy, je-li soucasné vyZadovano
pouziti proti Skrkavkam a tasemnicim.

Skrkavky (Nematoda):

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)
Toxocara cati (larvy L3) - [é¢ba kocek béhem pozdniho
stddia brezosti, aby se zabranilo laktogennimu
prenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, nezrali dospélci a L4)
Ancylostoma tubaeforme (dospélci, nezrali dospélci
ald4)

Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

Plicni Cervi:

Aelurostrongylus abstrusus (dospélci)

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kotat mladsich 8 tydn nebo u kocek
vazicich méné nez 0,5 kg (veterinarni |éCivy pripravek
pro malé kocky), 2,5 kg (veterinarni 1éCivy pfipravek
pro stredné velké kocky), 5 kg (veterinarni Iécivy
pripravek pro velké kocky). NepouZivat v pripadech
precitlivélosti na lécivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné poutziti antiparazitik
nebo pouziti vrozporu s pokyny uvedenymi
v pfibalové informaci mlzZe zvysit selek¢nim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti

70

pfipravkem. Pfi  potvrzeni infekce tasemnici
Dipylidium caninum, by soubéina I|écba proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, méla byt
projednana s veterindrnim lékafem, aby se zabranilo

opétovné infekci. Casté a opakované uZivani
anthelmintik ze stejné skupiny zvysuje riziko vzniku
rezistence. Rezistence Dipylidium caninum

na prazikvantel byla hlasena u psil. Pfi pouzivani
tohoto veterindrniho IéCivého pfipravku je tfeba vzit
v Uvahu mistni epidemiologickou informaci o aktudlni
citlivosti cilovych parazitQ, pokud jsou k dispozici.
Doporucuje se dale vySetfovat pripady podezieni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.
Potvrzend rezistence by méla byt hlasena driziteli
rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnym organim.
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
bezprostfedné po oSetfeni mUlzZe sniZit Ucinnost
veterinarniho léCivého pripravku. OSetfenad zvirata by
nemeéla byt koupana, dokud roztok nezaschne.
2vlastni opatfeni pro bezpecné pouiiti u cilovych
druh(l zvirat: Aplikujte pouze na povrch neporusené
pokozky. Nepoddavat peroralné ani parenterdiné.
Zabrante oSetfené kocce nebo jinym kockdm
v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
mokré. Neni dostatek zkuSenosti s uzitim
veterindrniho |é¢ivého pfipravku u nemocnych
a oslabenych zvifat, proto by mél byt veterinarni léCivy
pfipravek pouZit pouze na zdkladé zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pro tato zvirata.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni lécivy
pripravek mize drazdit k(zi a oci. V pfipadé
nahodného rozliti na kiiZi ji okamzité omyjte mydlem
a vodou. Pokud se veterindrni léCivy pfipravek
nahodné dostane do kontaktu s oCima, je treba je
dikladné proplachnout velkym mnoZstvim vody.
Pokud kozni nebo ocni pfiznaky pretrvavaji nebo
v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu |ékari. Zabrante pfimému kontaktu s mistem
podani, dokud je mokré. Je tfeba dbat na to, aby déti
nemély dlouhodoby intenzivni kontakt (napfiklad
béhem spanku) s Ié¢enymi kockami béhem prvnich 24
hodin po podani veterinarniho lécivého pripravku.
Pti podavani nekurte, nejezte ani nepijte. Po poutiti si
umyjte ruce.




Dalsi opatreni: Rozpoustédlo v tomto veterindrnim
|é¢ivém pripravku miZe barvit uréité materidly véetné
klze, tkanin, plastl a hotovych povrchi. Nechte misto
aplikace zaschnout, nez dojde ke kontaktu s témito
materidly. Echinokokdéza predstavuje nebezpedi
pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokoéza je
chorobou podléhajici hlaseni WOAH, je tfeba ziskat
od prislusného organu zvlastni pokyny tykajici se [écby
a naslednych opatreni a ochrany osob.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi IéCivymi ptipravky a jiné formy
interakce: Emodepsid je substratem pro P-glykopro-
tein. Soucasna lécba jinymi lécivymi latkami, které
jsou P-glykoproteinovymi substraty/inhibitory (napfi-
klad ivermektin a dalsi antiparazitarni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin),
by mohla vést k farmakokinetickym Iékovym
interakcim. Potencidlni klinické dusledky takovych
interakci nebyly zkoumany.

Predavkovani: Slinéni, zvraceni a neurologické
priznaky (tfes) byly pfileZitostné pozorovany, kdyz byl
veterindrni |éCivy pfipravek poddvan az v 10ndsobku
doporucené davky u dospélych kocek a az 5nasobku
doporucené davky u kotat. Pfedpoklada se, Ze k témto
pfiznakim dochazi v dlsledku toho, Ze kocka olizuje
misto aplikace. Ptiznaky byly zcela reverzibilni. Neni
zndmo Z4dné specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté
aplikace!, svédéni v misté aplikace!, zanét v misté
aplikace!, slinéni?, zvraceni?, prlijem?, anorexie,
neurologické poruchy (mirné a pfechodné)?3, poruchy
chovéni®.

Pfechodné.

2ptedpoklada se, Ze k témto UCinkim dochazi v disledku
toho, Ze kocka olizuje misto aplikace ihned po osetfeni.
3Jako je ataxie nebo ttes.

4Jako je hyperaktivita, uzkost a vokalizace.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dualezité. UmozZniuje
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
ucinky muzete hlasit také drzZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hladseni
nezadoucich Gcinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz
Tel.: +420 720 940 693
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Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Podani nakapanim na kdzi - spot-on.

Davkovdni a schéma lécby: Doporu¢ené minimalni
davky jsou 12 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
a 3 mg emodepsidu/kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
0,14 ml veterinarniho |écivého pripravku/kg Zivé
hmotnosti.

Ziva Pouzita Prazikvantel | Emodepsid

hmotnost | velikost/objem | (mg/kg Zivé (mg/kg zivé

kocky pipety (ml) hmotnosti) hmotnosti)

(kg)

>0,5-2,5 |0,35 12-60 3-15

>2,5-5 0,70 12-24 3-6

>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8

Pres 8 K dosazeni spravné davky pouZijte vhodnou
kombinaci pipet uréenych pro rdzné rozsahy
hmotnosti.

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co

nejpresnéji stanovit télesnou hmotnost.

Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Jednorazové

podani je ucinné klécbé infekci hlisticemi
a tasemnicemi. K |écbé kocek s cilem zabranit
laktogennimu prenosu Toxocara cati (L3 larvy)

na mladé, je ucinné jednorazové osetreni pfiblizné
sedm dni pred ocekavanym vrhem. Proti plicnivce
Aelurostrongylus abstrusus jsou ucinna dvé osetreni
podand s odstupem dvou tydn(.

9. Informace o spravném podavani

Pouze pro vnéjsi poufziti.

1. Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé
poloze, otocte ji a sejméte uzavér.

2. Otocte uzavér a nasadte druhy konec uzavéru zpét
na pipetu. Zatlacte a otoCte uzavérem, aby se porusilo
tésnéni, a poté sejméte uzavér z pipety.

3. Rozdélte srst na krku zvifete na zatylku, dokud neni
vidét kdZe. PriloZte hrot pipety na kiZi a nékolikrat
pipetu zmacknéte, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil
na jednom misté pfimo na kGzi. Zabrante kontaktu
mezi veterinarnim |écCivym pFipravkem a vasimi prsty.

DD

Aplikace na zatylek minimalizuje moZnost zvirete
olizat veterinarni IéCivy ptipravek.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
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svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni |éCivy pripravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketach a krabi¢ce po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze emodepsid mizZe byt nebezpeény pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouiity
veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotifebnych
IéCivych pripravk(l se poradte s vasim veterinarnim
Iékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

'y

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/028/25-C, 96/029/25-C, 96/030/25-C

Papirova krabic¢ka obsahujici 1, 2, 3, 6 nebo 40 pipet,
kazda pipeta obsahuje 0,35 ml, 0,70 ml nebo 1,12 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
08/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko
Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00 Praha 8
- Karlin; tel.: +420 221 115 150

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

Udaje pro hlaseni
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Dehispot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na
kuzi - spot-on pro malé kocky
96/031/25-C

Dehispot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na
kazi - spot-on pro stfedné velké kocky
96/032/25-C

Dehispot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na
kazi - spot-on pro velké kocky
96/033/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

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

Dehispot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro stredné velké kocky

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

2. SloZeni
Kazda jednotliva davka (pipeta) obsahuje:
Lécivé latky:
Dehispot
roztok pro
nakapani na
kGzi - spot-on
Malé kocky
(20,5-2,5 kg)
Stredné velké
kocky
(>2,5-5 kg)
Velké kocky
(>5-8kg)

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320)

Ciry, bezbarvy a7 luty nebo hnédy roztok.

Pipeta
(ml)

Praziquantelum | Emodepsidum

0,35 30 mg 7,5 mg

0,70 60 mg 15 mg

1,12 |96 mg 24 mg

5,4 mg/ml

3. Cilové druhy zvirat
Kocky

(=20,5-2,5 kg)

(>2,5-5 kg)

(> 5-8 kg)

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky se smiSenymi parazitarnimi infekcemi,
nebo jimi ohrozenymi, zplsobenymi Skrkavkami
a tasemnicemi, citlivymi k nékteré z acinnych latek
v kombinaci. Veterinarni |éCivy pripravek je indikovan
pouze tehdy, je-li soucasné vyzadovano pouziti proti
Skrkavkam a tasemnicim.

Skrkavky (Nematoda):

Toxocara cati (dospélci, juvenilni stadia, L4 a L3)
Toxocara cati (larvy L3) - 1é¢ba kocek béhem pozdniho
stddia brezosti, aby se zabranilo laktogennimu
prenosu na mladé

Toxascaris leonina (dospélci, juvenilni stadia a L4)
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Ancylostoma tubaeforme (dospélci, juvenilni stadia
ald)

Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum (dospélci a juvenilni stadia)
Taenia taeniaeformis (dospélci)

Echinococcus multilocularis (dospélci)

5. Kontraindikace

NepouZivat u kotat mladSich 8 tydnl nebo u kocek
vazicich méné nez 0,5 kg (veterinarni |éCivy pripravek
pro malé kocky), 2,5 kg (veterinarni IéCivy pripravek
pro stfedné velké kocky), 5 kg (veterinarni lécivy
pripravek pro velké kocky). Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na |écivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné poutziti antiparazitik
nebo poufZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC
muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti o poutziti
veterindrniho Ié¢ivého pripravku by mélo byt zalozeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo
na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kazdého jednotlivého zvirete. Jestlize
neexistuje riziko koinfekce, mél by byt podan
veterindrni |éCivy pfipravek s uzkym spektrem ucinku.
MozZnost, Ze dalsi zvifata v téZe domdacnosti mohou byt
zdrojem  opétovné infekce hlisticemi a/nebo
tasemnicemi, by méla byt zvaZena a tato zvirata by
méla byt v pripadé potfeby osSetfena vhodnym
veterinarnim lécivym pripravkem. Pfi potvrzeni
infekce tasemnici Dipylidium caninum, by soubézna
Ié¢ba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
méla byt projednana s veterinarnim lékafem, aby se
zabranilo opétovné infekci. Casté a opakované uzivani
anthelmintik ze stejné skupiny zvySuje riziko vzniku
rezistence. Rezistence Dipylidium caninum
na prazikvantel byla hlasena u psG. Pfi pouzivani
tohoto veterindrniho IécCivého pfipravku je tfeba vzit
v Uvahu mistni epidemiologickou informaci o aktudlni
citlivosti cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici.
Doporucuje se dale vySetfovat pripady podezieni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody.
Potvrzend rezistence by meéla byt hlasena driziteli
rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organim.
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
bezprostfedné po osetfeni mUzZe sniZit Ucinnost
veterinarniho léCivého pripravku. OSetfenad zvirata by
nemeéla byt koupdna, dokud roztok nezaschne.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druh zvirat: Aplikovat pouze na povrch neporusené
pokozky. Nepodavat peroralné ani parenteralné.
Zabrante oSetfené kocce nebo jinym kockam
v domacnosti, aby olizovaly misto aplikace, dokud je
mokré. Neni dostatek zkuSenosti s uZitim veteri-
narniho IéCivého pfipravku u nemocnych a oslabenych
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zvitat, proto by mél byt veterinarni léCivy pripravek
pouzit pouze na zakladé zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pro tato zvirata.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni IéCivy
pfipravek muZe drazdit kGzi a oci. V pripadé
nahodného rozliti na kdzi ji okamzité omyjte mydlem
a vodou. Pokud se veterinarni |éCivy pfripravek
nahodné dostane do kontaktu s oCima, je treba je
dikladné proplachnout velkym mnoZstvim vody.
Pokud koZzni nebo ocni pfiznaky pretrvavaji nebo
v pfipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu Iékafi. Zabrarite pfimému kontaktu s mistem
podani, dokud je mokré. Je tfeba dbat na to, aby déti
nemély dlouhodoby intenzivni kontakt (napfiklad
béhem spanku) s Ié¢enymi kockami béhem prvnich 24
hodin po podani veterinarniho lécivého pripravku.
PFi podavani nekurte, nejezte ani nepijte. Po pouZiti si
umyjte ruce.

Dal$i opatreni: Rozpoustédlo v tomto veterindrnim
IéCivém pripravku mize barvit urcité materialy véetné
klZe, tkanin, plastl a hotovych povrchl. Nechte misto
aplikace zaschnout, nez dojde ke kontaktu s témito
materidly. Echinokokdza predstavuje nebezpeci
pro clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
chorobou podléhajici hlaseni WOAH, je tfeba ziskat
od pfislusného orgdnu zvlastni pokyny tykajici se [écby
a naslednych opatfeni a ochrany osob.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi Iéivymi pripravky a jiné formy
interakce: Emodepsid je substratem pro P-glykopro-
tein. Soucasna lécba jinymi léCivymi latkami, které
jsou P-glykoproteinovymi substraty/inhibitory (napfi-
klad ivermektin a dalsi antiparazitarni makrocyklické
laktony, erythromycin, prednisolon a cyklosporin),
by mohla vést k farmakokinetickym Ilékovym
interakcim. Potencidlni klinické dusledky takovych
interakci nebyly zkoumany. V pfipadé, Ze vase kocka
uziva néjaké léky, se pred podanim tohoto
veterindrniho |éc¢ivého pfipravku poradte s vaSim
veterinarnim |ékafem. Podobné o pouziti tohoto
veterindrniho |é¢ivého pfipravku, prosim, informujte
svého veterinarniho Iékate v pfipadé, Ze vasi kocce
poskytne jiné léky.

Predavkovani: Slinéni, zvraceni a neurologické
priznaky (tfes) byly pfileZitostné pozorovany, kdyz byl
veterindrni |éCivy pfipravek poddvan aZ v 10ndsobku
doporucené davky u dospélych kocek a az 5nasobku
doporuéené davky u kotat. Pfedpoklada se, ze k témto
pfiznakim dochdazi v disledku toho, Ze kocka olizuje
misto aplikace. Ptiznaky byly zcela reverzibilni. Neni
znamo zadné specifické antidotum.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,



véetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté
aplikace!, svédéni v misté aplikacel, zanét v misté
aplikace!, Slinéni2, zvraceni?, prljem? anorexie,
neurologické poruchy (mirné a pfechodné)?3, poruchy
chovani®.

1pfechodné.

2pfedpoklada se, ze k témto Ucinkdm dochazi v disledku
toho, Ze kocka olizuje misto aplikace ihned po osSetreni.
3Jako je ataxie nebo tres.

4Jako je hyperaktivita, uzkost a vokalizace.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmozZnuje
nepfetrzité sledovdni 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
ucinky mdzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Gcinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: tel.: +420 720 940 693

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Podani nakapanim na k(Zi - spot-on. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit
Zivou hmotnost. Poddavkovadni by mohlo vést
k neucinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence.

Davkovdni a schéma lécby: Doporu¢ené minimalni
davky jsou 12 mg prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti
a 3 mg emodepsidu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
0,14 ml veterinarniho |écivého pfipravku/kg Zivé
hmotnosti.

Ziva Pouzita Prazikvantel |Emodepsid

hmotnost |velikost/objem |(mg/kg zivé | (mg/kg Zivé

kocky (kg) |pipety (ml) hmotnosti) hmotnosti)

20,5-2,5 0,35 12-60 3-15

>2,5-5 0,70 12-24 3-6

>5-8 1,12 12-19,2 3-4,8

Pfes 8 K dosazeni spravné davky pouzijte vhodnou
kombinaci pipet uréenych pro rGzné rozsahy
hmotnosti.

Jednorazové podani je ucinné k [écbé infekci hlisticemi
a tasemnicemi. K lécbé kocek s cilem zabranit
laktogennimu prenosu Toxocara cati (larvy L3)
na mladé, je ucinné jednorazové osetieni priblizné
sedm dni pred ocekavanym vrhem.

9. Informace o spravném podavani

Pouze pro vnéjsi poutziti.

1. Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé
poloze, otocte ji a sejméte uzavér.
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2. Otocte uzavér a nasadte druhy konec uzavéru zpét
na pipetu. Zatlacte a otoCte uzavérem, aby se porusilo
tésnéni, a poté sejméte uzaveér z pipety.

3. Rozdélte srst na krku zvitete na zatylku, dokud neni
vidét kdZe. Prilozte hrot pipety na kGzi a nékolikrat
pipetu zmacknéte, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil
na jednom misté pfimo na kdZi. Zabrarite kontaktu
mezi veterinarnim IéCivym pripravkem a vasimi prsty.

@0

Aplikace na zatylek minimalizuje moZnost zvifete
olizat veterinarni 1éCivy pfipravek.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni IéCivy pFipravek
nevyzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterindrni |éCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketach a krabi¢ce po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
léCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe emodepsid mlze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterindrni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotrfebnych
|éCivych pripravk( se poradte svasim veterinarnim
Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterindrni [éCivy pFipravek je vydavan bez predpisu.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/031/25-C, 96/032/25-C, 96/033/25-C

Papirova krabicka obsahujici 1, 2, 3 nebo 6 pipet,
kazda pipeta obsahuje 0,35 ml, 0,70 ml nebo 1,12 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie


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

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko
Mistni _zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79; 186 00

Praha 8 - Karlin; tel.: +420 221 115 150

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

udaje pro_ hlaseni

EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml injekéni
roztok pro skot
96/041/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
EVOCTIN PLUS 10 mg/ml + 100 mg/ml injekéni roztok
pro skot

2. SloZeni

1 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Ivermectinum

Clorsulonum

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

10 mg
100 mg

3. Cilové druhy zvitat
Skot

4. Indikace pro pouziti

Pro skot se smiSenymi infekcemi/infestacemi
zplGsobenymi hlisticemi, ektoparazity a motolicemi
nebo s rizikem jejich vyskytu. Tento veterinarni [éCivy
pfipravek je indikovan pouze v pfipadg, Ze je soucasné
indikovano jeho poufziti proti hlisticim, ektoparazitiim
a motolicim.

Gastrointestindini hlistice:

Ostertagia ostertagi (dospélci, L3 al4, vcetné
inhibovaného stadia)

Ostertagia lyrata (dospélci a L4)

Haemonchus placei (dospélci, L3 al4, vcetné

inhibovaného stadia)

Mecistocirrus digitatus (dospélci)
Trichostrongylus axei (dospélci a L4)
Trichostrongylus colubriformis (dospélci a L4)
Cooperia spp. (dospélci, L3 a L4)

Cooperia oncophora (dospélci a L4)
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Cooperia punctata (dospélci a L4)

Cooperia pectinata (dospélci a L4)
Oesophagostomum radiatum (dospélci, L3 a L4)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3 a L4)
Nematodirus helvetianus (dospélci)
Nematodirus spathiger (dospélci)

Strongyloides papillosus (dospélci)

Toxocara vitulorum (dospélci, L3 a L4)

Trichuris spp. (dospélci)

O¢ni helminté:

Thelazia spp. (dospélci)

Plicnivky:

Dictyocaulus viviparus (dospélci a L4)
Mikrofilarie:

Pardfilaria bovicola (dospélci)

Strecci (vSechna parazitujici stadia):
Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Dermatobia hominis

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus
Fakultativni pudvodci
stédia):

Chrysomya bezziana
Zakozky (svrab):
Psoroptes bovis
Sarcoptes scabiei var. bovis

Klistata:

Boophilus microplus (maximalni ucinnosti se dosahuje
4.-5. den po osetreni)

Jaterni motolice:

Fasciola hepatica (dospélci a vyvojova stadia)
Fasciola gigantica (dospélci)

Klorsulon obsazeny vtomto veterindrnim IéCivém
pfipravku dosahuje ucinnosti 70 % proti juvenilni
formé F. hepatica (8tydenni vyvojové stadium). Tento
veterinarni léCivy pripravek je také moZné pouzit jako
pomocny prostiedek pfi hubeni vienek (Damalinia
bovis) a zdkozek svrabovych zceledi Psoroptidae
(Chorioptes bovis), i kdyz 1écba nemusi vést k jejich
uplné eliminaci.

Perzistentni ucinek

U skotu tento veterindrni IéCivy pfipravek podavany
v doporuceném davkovani zabranuje reinfekci:
larvami Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dnl
po osetreni,

Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum
po dobu 21 dni po o3etfeni,

Haemonchus placei, Cooperia punctata, Cooperia
oncophora a Cooperia surnabada po dobu 14 dnll po
oSetreni.

koznich  myidz (paraziticka

5. Kontraindikace
NepouZivat intravendézné ani intramuskularné.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivé latky


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u jinych druh( zvitat. U psl a Zelv byla hldsena fatalni
intolerance ivermektinu.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Doporuceni pro zodpovédné
pouZivani a rady, jak podle potfeby aplikovat cilenou
lé¢bu: Nadbytecné pouZziti antiparazitik nebo jejich
pouziti vrozporu spokyny uvedenymi vtomto
souhrnu Udaji o pfipravku muze zvysit selekénim
tlakem rezistenci avést ke snizeni Ucinnosti.
Rozhodnuti o pouZiti tohoto veterindrniho lécivého
pfipravku musi byt zaloZeno na potvrzeni druhu
parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku infestace na
zakladé jeho epidemiologickych informaci pro kazdé
jednotlivé zvife/stddo. Opakované dlouhodobé
pouzivani, zejména pfi pouzivani IéCivych Ilatek
ze stejné skupiny, zvySuje riziko vzniku rezistence. Pro
sniZeni tohoto rizika je vrdmci stada nezbytné
udrZovat vnimavd refugia. Je tfeba se vyhnout
systematicky provadénému periodickému osetfovani
a oSetfovani celého stada. Misto toho je tfeba, pokud
je to mozné, osetfit pouze vybrana jednotliva zvirata
nebo podskupinu (cilené selektivni oSetreni). To by
mélo byt spojeno s vhodnymi chovatelskymi
a pastvinarskymi opatfenimi. Pokyny pro kazdé
konkrétni stado ma poskytnout povéreny veterinarni
IékaF. Pokud neexistuje riziko soubézného napadeni
hlisticemi, ¢lenovci a jaternimi motolicemi, je tfeba
pouzit Uzce spektralni veterinarni |éCivy pripravek.
Doporuceni, jak posoudit a resit potencidlni rezistenci
u zvirat, kterd maji byt oSetfena: PF¥i pouZiti tohoto
veterinarniho lécivého pfipravku je treba zohlednit
mistni informace o citlivosti cilovych druhl parazitd,
pokud jsou kdispozici. DoporuCuje se provadét
podrobnéjsi Setreni v pfipadech podezieni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody
(napf. test redukce poctu vajicek v trusu (FECRT)).
Potvrzend rezistence by meéla byt hlasena driziteli
rozhodnuti o registraci nebo pfislusSnym organim.
Rezistence vUCi makrocyklickym laktondm
v anthelminticich se v nékterych ¢astech svéta stava
problémem u hlistic rodu Trichostrongylus. Rezistence
vici ivermektinu byla v Evropé i mimo ni hlasena
u skotu také u Cooperia spp. a Ostertagia ostertagi.
Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvirat: Podani veterinarniho lécivého pripravku
zviratim s mokrou nebo Spinavou srsti se nedopo-
rucuje. Aby se predeSlo moinym nezadoucim
ucinkGm, mél by byt skot pfi osetfeni proti stfecklim
oSetfen bud pred nebo az po vyskytu larvélnich
vyvojovych stadii. Ohledné spravného nacasovani
oSetreni se poradte se svym veterinarnim |ékarem.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy  pripravek zvifatim: Lidé se zndamou
precitlivélosti na ivermektin nebo klorsulon by méli
podavat veterinarni |éCivy pfipravek obezretné. Tento
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veterindrni léCivy pFipravek muize zplsobit podrazdéni
kGZe aoCi. Zabrante kontaktu skGZi aocima.
V pfipadé ndhodného kontaktu s kizi nebo ocdima
postizené misto ihned omyjte velkym mnoZstvim
vody. V pfipadé ndhodného samopodani vyhledejte
ihned Iékatfskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Vzhledem k tomu,
Ze ulaboratornich zvifat byly popsany fetotoxické
a teratogenni ucinky po expozici latce glycerolformal,
nemély by veterinarni |éCivy pfipravek podavat
téhotné Zeny ani Zeny, které se pokouseji otéhotnét.
Pfi nakladani sveterindrnim lécivym pfipravkem
nejezte, nepijte a nekurte. Po pouZiti si umyjte ruce.
Zvlastni_opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Tento veterinarni IéCivy pFipravek je velmi toxicky
pro vodni organismy a predstavuje riziko pro vodni
prostiedi, proto oSetfena zvifata nesmi mit primy
pristup k rybnikim, potokiim nebo stokam po dobu
14 dni od oSetfeni. Tento veterinarni léCivy pFipravek
je velmi toxicky pro koprofagni ZivoCichy a nelze
vyloucit dlouhodobé ucinky na koprofagni hmyz
v dUsledku nepretrZitého nebo opakovaného pouziti.
Opakované osetreni zvifat na pastviné veterinarnim
|éCivym pripravkem obsahujicim ivermektin béhem
jedné sezény by proto mélo byt provadéno pouze
pfi nedostupnosti alternativni 1éCby nebo postupl
kudrzeni zdravi zvifat/stdda dle doporuéeni
veterinarniho Iékare.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti.

Interakce sjinymi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani: Studie s veterinarnim lécivym pfiprav-
kem obsahujicim ivermektin (10 mg/ml) a klorsulon
(100 mg/ml) prokazaly Siroké rozmezi bezpecnosti.
Podani 25 ml pfipravku na 50kg Zivé hmotnosti
(25ndsobek doporucené davky) mélo za nasledek
vznik lézi v misté injekéniho poddni (véetné nekrézy
tkané, edému, fibrézy a zanétu). Zadné jiné nezadouci
ucinky vztahujici se k predavkovani nebyly zjistény.
Zvlastni omezeni poufZiti a zvlastni podminky pro pou-
Ziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécCivy pfipravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci ucinky

Casté (1 a7 10 zvirat / 100 oetienych zvifat): Neklid*
Méné casté (1 aZ 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvitat):
Otok v misté injekéniho podani**

* Pfrechodné

** Reverzibilni

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze Ié¢ivo nefunguje, obratte se prosim



nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mdzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich ucinkl:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Subkutdnni podani

0,2 mg ivermektinu a2 mg klorsulonu/ kg Zivé
hmotnosti (tj. 1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku /
50kg Z. hm.) subkutdanné dovolné kiZe pred
nebo za lopatku.

9. Informace o spravném podavani

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji
stanovit Zivou hmotnost. Poddavkovani by mohlo vést
k net¢innému pouZiti a mohlo by podpofit vznik
rezistence. Pfesnost davkovaciho zatizeni by méla byt
dikladné kontrolovana. Davky vétsi nez 10 ml
rozdélte na nékolik mist injekéniho podani a pouzijte
jind mista, neZ se pouzivaji pro jiné parenteralni léky.
Doporucuje se pouzit sterilni jehlu 18G nebo 21G.
U baleni o objemu 250 ml a 500 ml se doporucuje
pouzit vicedavkovou injekéni stfikacku. K doplfiovani
injekcni strikacky se doporucuje pouzit odbérovou
jehlu, aby nedochazelo k nadmérnému propichovani
zatky. Injekéni zatku lIze propichnout maximalné
30krat. Pokud klesne teplota pfipravku pod 5 °C,
mohou vzhledem ke zvySené viskozité veterinarniho
|éCivého pripravku nastat potize pfi podavani. Teplota
veterindrniho |é¢ivého pfipravku a injekéniho zafizeni
do asi 15°C usnadiiuje poddavani veterinarniho
|éCivého pripravku.

10. Ochranné lhaty

Maso: 66 dn(.

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u bfezich zvitat,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotiebu,
béhem 60 dnl pred predpokladanym porodem.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé akrabicce poExp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dnd. Po prvnim otevreni obalu
vypocitejte datum likvidace zbyvajiciho pfipravku
vtomto obalu na zdkladé doby pouZitelnosti
po prvnim otevieni, jak je uvedeno v této pribalové
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informaci. Toto datum zapiste do prostoru na Stitku,
ktery je k tomu urcen.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
lé¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe ivermektin je velmi toxicky pro ryby a dalsi
vodni organismy. VSechen nepouZzity veterinarni |éCivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomdhaji chranit Zivotni prostredi.
O moznostech likvidace nepotfebnych |écivych
pfipravkll se poradte svasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravk

Veterindrni léc¢ivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/041/25-C

Lahve z hnédého skla (typu 1) uzaviené

chlorbutylovou pryZovou zatkou typu | a hlinikovym
pertlem s odklapécim flip-off polypropylenovym
uzavérem vloZzené do vnéjsi kartonové krabicky.
Kartonova krabicka s jednou lahvi o objemu 100 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvi o objemu 250 ml.
Kartonova krabicka s jednou lahvi o objemu 500 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15.Datum posledni revize pfibalové informace
08/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Nizozemsko

+3124 379 2936

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Street Principald, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County
Rumunsko

17. Dalsi informace
Environmentalni vlastnosti: Ivermektin je velmi toxi-
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cky pro vodni organismy a koprofagni Zivocichy
a mlZe se hromadit v pldé a sedimentu. Stejné jako
ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin
potencial nepfiznivé ovlivnit necilové organismy.
Po osetfeni se mohou po dobu nékolika tydnd
vylu¢ovat potencidlné toxické hladiny ivermektinu.
Trus lécenych zvitat obsahujici ivermektin muze
na pastviné snizit mnozstvi koprofagnich organismd,
coz muZe mit vliv na jeho rozklad.

OVIVERM 25 mg/ml peroralni suspenze
pro ovce
96/040/25-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OVIVERM 25 mg/ml peroralni suspenze pro ovce

2. SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Praziquantelum 25 mg
Pomocné latky:

Natrium-propionat (E 281) 2mg
Natrium-benzoat (E 211) 2mg

Bila suspenze.

3. VELIKOST BALENi
1x950 ml

4. CiLOVE DRUHY ZVIiRAT
Ovce.

5. INDIKACE PRO POUZITI
Lécba infestaci stfeva dospélci tasemnice Moniezia
spp.

6. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

7. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Uc¢innosti.
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 u kazdého
stdda. Opakované uzivani po delSi dobu, zejména
pfi uzivani léCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje
riziko vzniku rezistence. V ramci stada je udrZovani
citlivych  refugii (vnimavych jedincd parazitd)
pro snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout
oSetfovani zaloZzenému na systematicky intervalovém
podavdni a oSetfovani celého stada. Misto toho,
pokud je to proveditelné, je tfeba provadét osetreni
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pouze vybranych jednotlivych zvirat nebo podskupiny
(cilené selektivni oSetfeni). To by mélo byt
kombinovano s vhodnymi opatifenimi v oblasti chovu
a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni stado by mély
byt vyzadany od odpovédného veterinarniho lékare.
Zvlastni opatifeni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento pfipravek obsahuje
propylenglykol, polysorbat a benzoan sodny, které
mohou u citlivych osob zpUsobit alergické reakce.
Tento pripravek mlze po kontaktu zpUsobit
podrazdéni oci a kOZe. Zabrante kontaktu s kOZi
a oCima a pfipadné potfisnéni ihned vyplachnéte
vodou. Pokud se u Vas objevi pfiznaky alergie nebo
pokud podrazidéni pretrvavda, vyhledejte Iékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
Iékari. Po poufZiti si umyjte ruce.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti. Laboratorni studie
u ovci nepodaly dikaz o teratogennim, fetotoxickém
uc¢inku a materndlni toxicité, ani o toxickém ucinku
u novorozenych jehAat.

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

Predavkovani: Po podani pétindsobku doporucené
davky prazikvantelu nebyly zaznamendny Zadné
nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. Hlaseni nezadoucich Gcink je dllezité.
Umoznuje  nepretrzité sledovani  bezpecnosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci G¢inky mGzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich udajd uvedenych na této etiketé, nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A zPUSOB
PODANI

Jednorazové peroralni poddni. Davka je 3,75 mg
prazikvantelu/kg Zivé hmotnosti. To odpovida 3 ml
veterindrniho lé¢ivého pfipraku/20 kg Zivé hmotnosti.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Pred pouZitim dobre protrepejte. Aplikace se provadi
pomoci automatického peroralniho aplikatoru
(drencher), coZz umoznuje jednoduché a bezpecné
podani suspenze. Otvor vhrdle lahve upravte
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pro pohodiné pfipojeni hadicky k drencheru.
Poddavko-vani by mohlo vést k nedcinnému pouziti
a mohlo by podpofit vznik rezistence. Pro zajisténi
spravného davkovani by meéla byt co nejpresnéji
stanovena Zziva hmotnost. Pokud zvifata maji byt
Ié¢ena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimérené
homogenni skupiny a vSsem zvifatim ve skupiné by
méla byt podavana davka odpovidajici nejtézsimu
zviteti. Presnost davkovaciho zatizeni by méla byt
dikladné kontrolovana.

11. OCHRANNE LHUTY
Maso: Bez ochrannych Ih(t.
Mléko: Bez ochrannych lhat.

12. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU
Veterinarni
na predpis.

lé¢ivy pfipravek je vydavdn pouze

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI
96/040/25-C
Velikost baleni: 1 x 950 ml

16. DATUM POSLEDNI REVIZE ETIKETY

08/2025

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

17. KONTAKTNI UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sar7e a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s. Komenského 212/12
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683 23 Ivanovice na Hané Ceska republika
Tel.: +420517 318 911
E-mail: reklamace@bioveta.cz

18. DALSI INFORMACE
Environmentdlni vlastnosti:
Prazikvantel je toxicky pro koprofagni organismy.

19. 0ZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“
Pouze pro zvirata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 10 tydnd.

9/25

Mcepe 1 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky
96/042/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Mcepe 1 mg/ml perorélni roztok pro psy a kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Metoclopramidum 0,891 mg
(jako hydrochloridum monohydicum)

odpovida metoclopramidi hydrochloridum 1,0 mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,30 mg
Propylparaben 0,20 mg

Bezbarvy aZ svétle hnédy, Ciry, viskdzni roztok.

3. Cilové druhy zvitat
Psi, kocky.

4. Indikace pro pouziti

Symptomaticka lécba zvraceni a snizené motility
gastrointestinalniho traktu v souvislosti s gastritidou,
pylorickou kreci, chronickou nefritidou a nesna-
Senlivosti nékterych lécivych pripravkd v travicim
traktu.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v pripadech gastrointestindlni perforace nebo
obstrukce. NepouZivat v prfipadech gastrointesti-
nalniho krvaceni.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni _opatreni_pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh( zvitat: Vzhledem k tomu, Ze je metoklopramid
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metabolizovan jatry a vylu¢ovan mocovymi cestami,
mélo by byt u zvifat s jaterni ¢i ledvinovou
nedostatecnosti snizeno davkovani podle doporuceni
predepisujiciho veterindrniho lékafe z davodu
zvyseného rizika neZadoucich Ucink(. Pripravek
nepodavejte zvifatim s chorobami projevujicimi se
zachvaty (napf. epilepsie a poranéni hlavy). Davkovani
musi byt peclivé dodrzovdno, zvlasté u kocek a malych
plemen psd. PFi dlouhotrvajicim zvraceni musi byt
vénovana pozornost substituni terapii tekutin
a elektrolytd. V ptipadé zvraceni po podani
peroralniho roztoku zachovejte obvykly interval mezi
dvéma poddanimi, nez pfipravek opét podate.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni lécivy
pfipravek muize mit neurotoxické Ucinky. Zabrante
nahodnému poziti, zejména détmi. Nenechavejte
naplnény aplikator bez dozoru, uchovavejte tento
veterindrni |éCivy pfFipravek na bezpecném misté.
V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. LéCiva latka metoklopra-
mid a pomocné latky methylparaben a propylparaben
mohou vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na metoklopramid nebo parabeny by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Objevi-li se u vas po expozici pfiznaky,
napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukaite pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po poufZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u laboratornich
zvitrat nepodaly dlikaz o teratogennim ani fetoto-
xickém ucinku. Nicméné studie na laboratornich
zvifatech byly provedeny v omezeném rozsahu
a bezpecnost lécivé latky u cilovych druhl zvifat
nebyla hodnocena. PouZit pouze po zvdieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Interakce sjinymi [éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: V pripadech gastritidy nepodavejte
soubéZné anticholinergika (atropin), protoZze mohou
pUsobit proti G¢inkdm metoklopramidu na motilitu
zazivaciho traktu. V pfipadech soucasné probihajiciho
prdjmu neni pouZiti anticholinergik kontraindikovano.
Soucasné uzivani metoklopramidu s neuroleptiky
odvozenymi od fenothiazinu (acepromazin) a butyro-
fenony zvysuje riziko extrapyramidovych ucinkl (viz
bod ,neZadouci ucinky“). Metoklopramid mdaze
potencovat Ucinek léciv s tlumivym ucinkem
na centralni nervovou soustavu. Pokud se pouzivd
soubézné, je doporuceno k zamezeni nadmérné

svyvs

Predavkovani: Vétsina klinickych priznakd hlasenych
po predavkovani jsou dobfe zndmé extrapyramidové
nezadouci ucinky (viz bod ,neZddouci ucinky“).
Vzhledem k tomu, Ze neni dostupné specifické
antidotum, se doporucuje zvife umistit do klidného
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prostiedi, dokud extrapyramidové nezadouci ucinky
nevymizi. Metoklopramid se rychle metabolizuje
a vylucuje a nezadouci ucinky obvykle rychle vymizi.
Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pFipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterindrnimi
|é¢ivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Pes, kocka:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
vietné ojedinélych hlaseni): Neklid®, agresivni
chovénil, vokalizace!, ataxie!, abnormalni pohyby?,
tfes?!, valeni?

1 Tyto pozorované extrapyramidové Gcinky jsou prechodné
a vymizi po ukonceni 1éCby.

Hlaseni neZadoucich ucink( je dilezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate 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 veterindrniho lékafe. Nezadouci
ucinky mozZete hlasit také drzZiteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink({:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(
a lé¢iv, 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
Peroralni podani. Veterinarni lécivy pripravek
podavejte pfimo do tlamy. 0,5 az 1 mg metoklopramid
hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti/den podévano bud:
dvakrat denné v dévce 0,25 az 0,5 mg/kg zZivé
hmotnosti (ekvivalent 0,25 az 0,5 ml veterinarniho
|é¢ivého pripravku/kg Zivé hmotnosti)

nebo

tfikrat denné v davce 0,17 az 0,33 mg/kg Zivé
hmotnosti (ekvivalent 0,17 aZz 0,33 ml veterinarniho
Ié¢ivého pripravku/kg Zivé hmotnosti).

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Pro objemy
mensi nez 0,3 ml bude nutnda 1ml injekéni stiikacka.
Délka |écby: podle doporuceni predepisujiciho
veterinarniho lékare. Peroralni podani Ize opakovat
vzdy v Sestihodinovych intervalech.

9. Informace o spravném podavani

Viz bod: , Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob
podani“

Pouziti: Stisknéte a otocte uzavér. Davkovaci aplikator
pro peroralni podani vloZte do plastového adaptéru.
Lahvicku/aplikator otoéte dnem vzhiru a pomalu
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tahnéte pist aplikatoru smérem dold, dokud se rovina
pistu nedostane na hodnotu davky predepsané vasim
veterinarnim lékarem. Aplikator pro peroralni podani
je opatfen milimetrovou stupnici. Stiskem pistu
vyprazdnite obsah aplikatoru pfimo do dutiny Ustni.
Je-li to zapotrebi, mUZe uZivatel aplikator vyplachnout
vodou a nechat vyschnout. Suchy aplikdtor uloZte
do krabicky.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled adosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce a injekcni lahvi¢ce po Exp. Doba
pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |é¢ivy pfipravek je vydavdn
na predpis.

pouze

'y

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/042/25-C

Papirova krabicka obsahujici jednu 25ml injek¢ni
lahvicku s 3ml peroralnim aplikdtorem. Papirova
krabicka obsahujici jednu 100ml injekéni lahvicku
s 5ml peroradlnim aplikdtorem. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
09/2025

Podrobné informace otomto veterindrnim |éCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Robexera 20 mg/ml injekéni roztok pro koéky

a psy
96/038/25

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Robexera 20 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Robenacoxibum 20 mg
Pomocné latky:

Disifi¢itan sodny (E 223) 1mg
Ethanol 96% 128 mg

Ciry, bezbarvy a7 slabé hnédo-luty roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.

4. Indikace pro pouziti
Lécba bolesti a zdnétu spojenych s ortopedickou
operaci nebo operaci mékkych tkani.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s viedovou chorobou Zaludku
a stfev. NepouZivat soucasné s kortikosteroidy nebo
jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi latkami (NSAID).
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na robenakoxib
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
béhem brezosti a laktace, protoze nebyla stanovena
bezpecnost robenakoxibu pro pouZiti béhem brezosti
a laktace nebo u plemennych kocek a psu.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvitat: Bezpecnost veterindrniho Iécivého
pfipravku nebyla stanovena u kocek mladSich nez 4
mésice a u pst mladSich nez 2 mésice, ani u kocek
nebo pst s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg. Pouziti u zvirat
s narusenou funkci srdce, ledvin nebo jater, u zvirat
dehydratovanych, hypovolemickych nebo s nizkym
krevnim tlakem muzZe byt spojeno s dalsimi riziky.
Pokud se pouZiti nelze vyhnout, pak tato zvifata
vyZaduji peclivy monitoring a infuzni terapii. Tento
veterinarni léCivy pfipravek pouZzivejte pod prisnym
dohledem veterinarniho lékare v pfipadé zvirat
s rizikem viedové choroby Zaludku a stfev, nebo
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pokud zvire jiz dfive prokazalo nesnasenlivost jinych
NSAID.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: U téhotnych Zen, zvlasté
pfed porodem, zvySuje ndhodné sebeposkozeni
injekéné podanym pfipravkem a dlouhodoby styk
pfipravku s pokozkou riziko pro plod. Po pouZiti
veterinarniho IéCivého pripravku si ihned umyjte ruce
a exponovanou kudZi. V pfipadé ndhodného poZiti,
oralni expozice (z ruky do ust), prodlouzené dermalini
expozice nebo sebeposkozeni injekéné podanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte lékafri pribalovy letak nebo etiketu.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Tento veterinarnilécivy pFipravek nesmi byt
podavan v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokor-
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muze vyvolat dalsi nebo zvysené nezddouci ucinky,
proto musi byt pred zacdtkem Ilécby s timto
veterindrnim |éCivym pfipravkem dodrZzeno obdobi
bez 1é¢by obdobnymi latkami po dobu nejméné 24
hodin. Nicméné délka obdobi bez lécby musi byt
zohlednéna podle farmakokinetickych vlastnosti jiz
drive aplikovanych ptipravkld. Soubézna lécba léky
ovliviiujicimi pritok ledvinami, napf. diuretiky nebo
inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE),
by méla podléhat klinickému dohledu. U zdravych
kocek nebo pst 1éCenych nebo nelééenych diuretikem
furosemidem nebylo soubéiné podavani tohoto
veterinarniho |écivého pripravku a ACE inhibitoru
benazeprilu po dobu 7 dni spojeno s jakymkoli
negativnim Ucinkem na koncentraci aldosteronu
v plazmé (kocky) nebo v moci (psi), na aktivitu reninu
v plazmé nebo na rychlost glomeruldrni filtrace.
Obecné neexistuji zadné udaje o bezpecnosti v cilové
populaci a také zadné udaje o Ucinnosti pro kombi-
novanou |é¢bu robenakoxibem a benazeprilem.
ProtoZe anestetika mohou ovlivnit prokrveni ledvin, je
tfeba zvazit parenterdini dodavani tekutin v prabéhu
zakroku, aby se zamezilo moinym ledvinovym
komplikacim  zpGsobenym  podavanim  NSAID
v souvislosti s chirurgickym zakrokem. Vyhnéte se
soubéznému podavani potencidlné nefrotoxickych
latek, které by mohly zvySovat riziko nefrotoxicity.
Soubézné podavani jinych lécivych latek s vysokym
stupném vazby na proteiny mulze konkurovat
robenakoxibu pfi navazani, coz mlze vyvolat toxické
ucinky.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého ptipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Nepouzivat u brezich a laktujicich
zvirat.

Plodnost: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouZiti u plemennych kocek
a psu. Nepouzivat u chovnych zvirat.

Pfeddvkovani: U zdravych psd ve véku 6 mésicl
nevykazoval robenakoxib poddvany podkozné jednou
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denné v davce 2 (doporucena lécebna davka; DLD), 6
(3krat DLD) a 20 mg/kg (10krat DLD) v 9 podanich
béhem 5tydenniho obdobi (3 cykly 3 po sobé jdoucich
injekci podanych 1krat denné) zadné znamky toxicity
zahrnujici projevy gastrointestinalni, ledvinové nebo
jaterni toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Zaniceni
mista injekéniho podani, které se pozdéji vstiebalo,
bylo zaznamendno u vSech skupin (vcéetné kontrol)
a silnéji se projevilo u skupin, kterym byla podana
davka 6 a 20 mg/kg. U zdravych kocek ve véku 10
mésich nevykazoval robenakoxib podavany podkozné
jednou denné v davce 4 mg/kg (2krat DLD) 2 po sobé
jdouci dny a 10 mg/kg (5krat DLD) 3 po sobé jdouci dny
zddné  znamky  toxicity = zahrnujici  projevy
gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni toxicity
a neovliviioval dobu krvaceni. Minimalni zaniceni
mista injekéniho podani, které se pozdéji vstiebalo,
bylo zaznamenano u obou davkovych skupin. Stridavé
pouzivani veterinarniho lécivého pfipravku obsahujici
robenakoxib ve formé tablet a injekéniho roztoku
u kotat starych 4 mésice v davkach do 3nasobku
maximalni doporuéené davky (2,4 mg, 4,8 mg, 7,2 mg
robenakoxibu/kg perorédlné a 2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg
robenakoxibu/kg subkutanné) vedlo k zvyseni ¢etnosti
na davce zdavislého sporadického otoku v misté
injekéniho  podani a malého az lehkého
subakutniho/chronického zanétu podkozi. V labora-
tornich studiich bylo pozorovdno na davce zdvislé
zvySeni QT intervalu, snizeni srdec¢ni frekvence a s tim
spojené zvyseni dechové frekvence. Nebyl pozorovan
Zzadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost, dobu
krvaceni nebo priznaky toxicity na gastrointestinalni
trakt, ledviny nebo jatra. Ve studiich s predavkovanim
provadénych u kocek doslo ke zvySeni QT intervalu.
Biologicka vyznamnost zvySeni QT intervalu mimo
normdlni zmény pozorované po predavkovani
robenakoxibem neni zndmda. Po jednordzovém
intravendznim podani robenakoxibu v davce 2 nebo 4
mg/kg zdravym kockam v anestezii nebyly pozorovany
zadné zmény QT intervalu. Stfidavé pouzivani
veterinarniho  |éCivého  pfipravku  obsahujiciho
robenakoxib ve formé tablet a injekéniho roztoku
u psu kfizench v davkach do 3nasobku maximalni
doporucené davky (2,0 mg, 4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0
mg, 8,0 mg a 12,0 mg robenakoxibu/kg peroralné a 2,0
mg, 4,0 mg a 6,0 mg robenakoxibu/kg subkutanné)
vedlo ke vzniku na davce zavislého otoku, erytému,
zesileni kGize a kozniho viedu v misté podkozniho
podani a vzniku zadnétu, prekrveni nebo krvacenin
v oblasti dvanactniku, lac¢niku a slepého stfeva. Nebyl
pozorovan zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost,
dobu krvaceni nebo pfiznaky toxicity na ledviny nebo
jatra. Po jednordazovém subkutannim podani
robenakoxibu v davce 2 mg/kg nebo intravendznim
podani v davce 2 nebo 4 mg/kg zdravym psim nebyly
pozorovany zadné zmény krevniho tlaku nebo EKG.
Zvraceni se objevilo 6 nebo 8 hodin po aplikaci u dvou



z osmi psl, kterym byl podan tento injekéni roztok
intravendzné v davce 4 mg/kg. Podobné jako u jinych
NSAID muZe predavkovani u precitlivélych nebo
nemoci oslabenych zvirat zpUsobit gastrointestinalni,
ledvinovou nebo jaterni toxicitu. Specifické antidotum
neni. Je doporucovana symptomatickd a podplirna
léCba, kterd by méla zahrnovat podavani
gastrointestinalnich protektiv a infuzi izotonického
fyziologického roztoku.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Kocky:

Casté (1 a? 10 zvifat/100 oSetfenych zvitat): Bolest
v misté injekéniho podani, zaZivaci potize?, prijem?,
zvraceni?,

Méné Casté (1 az 10 zvifat/1 000 oSetfenych zvitat):
Krvavy prljem, pfimés krve ve zvratcich

lvétsina pripadl byla mirnd a k zotaveni doslo bez l1écby
Psi:

Casté (1 aZ 10 zvifat/100 odetfenych zvitat): Bolest
v misté injekéniho podani', zaZivaci potize?, prijem?,
zvraceni?

Méné Casté (1 az 10 zvifat/1 000 oSetfenych zvitat):
Meléna, snizena chut k jidlu

1Stfedné silnd nebo silna bolest v misté injekéniho podani
byla méné casta.

2Vétsina pripadl byla mirna a k zotaveni doslo bez 1é¢by
HIaseni nezadoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpec€nosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze |éCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
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 zplsob podani
Subkutanni podani (s.c.).

Doporuéenad déavka je 2 mg robenakoxibu/kg Zivé
hmotnosti (1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/10
kg Zivé hmotnosti). Veterinarni lécivy pripravek
podavejte priblizné 30 minut pred zahajenim operace,
napftiklad pfiblizné v dobé indukce celkové anestezie.
Po operaci u kocek lIze v Iécbé jednou denné
pokracovat ve stejné davce a kazdy den ve stejnou
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dobu po dobu az 2 dnl. Po operaci mékkych tkani
u psl Ize v |é¢bé jednou denné pokradovat ve stejné
davce a kazdy den ve stejnou dobu po dobu az 2 dnd.
Zaménitelnost veterinarnich  1éCivych  pripravkd
obsahujicich robenakoxib ve formé tablet a injekéniho
roztoku byla testovana ve studiich bezpecnosti
u cilovych zvifat a byla prokazana dobrd sndsenlivost
u kocek i psh. Veterindrni |éCivé pripravky obsahujici
robenakoxib ve formé injekéniho roztoku nebo tablet
Ize pouzivat zaménitelné v souladu s indikacemi
a navodem k poutziti schvalenymi pro kazdou lékovou
formu. Lécba by neméla prekroCit jednu ddavku
(tabletu nebo injekci) denné. Upozoriiujeme,
Ze doporucené davky pro obé lIékové formy se mohou
liSit. Zatku lze propichnout max. 16krat.

9. Pokyny pro spravné podani
Nejsou.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2-8 °C). Po prvnim otevieni lahvicky
uchovavejte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu za Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném meésici. Doba poufZitelnosti
po prvnim otevreni lahvicky: 28 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych léCivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterinadrni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/038/25-C

Kartonova krabi¢ka obsahujici 1 lahvicku o objemu
20 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
08/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim Iécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkll Unie


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

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto, Slovinsko

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraRe 5,
27472 Cuxhaven, Némecko
Mistni _zastupci a kontaktni

Udaje pro hldseni

Veterindrni 1é¢ivy ptipravek je kontraindikovan
pro pouziti pfi prepravé nebo preskupeni prasat, ktera
budou porazena pred uplynutim ochranné Ihaty.
NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: V pribéhu nastupu ucinku by
méla byt osSetfovana zvifata ponechana o samoté
v klidném prostredi. Nedostateénych vysledkli mdze
byt dosazeno v pripadé, ze dojde k vyruseni zvirat
nebo pokud jsou zvifata nahanéna béhem doby
nastupu ucinku. Injekéni do tukové tkané muze vést
k zjevné nedostate¢nému ucinku.

Zvldstni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych

podezieni na nezadouci Ucinky:

KRKA CR, s.r.o., tel.: +420 221 115 150

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

Stresoron 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/043/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Stresoron 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Azaperonum:

Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Propylparaben - 0,05 mg

Disific¢itan sodny (E223)

Ciry, bezbarvy a? mirné nazloutly roztok.

40,0 mg
0,5mg

2,0mg

3. Cilové druhy zvitat
Prasata

4. Indikace pro pouziti

1. Pro pouZiti u zvifat s agresivhim chovanim
- po preskupeni, u prasnic (pozirani selat).

2. Pro pouZiti u zvifat ve stresu a k pfedchdzeni stresu
- kardiovaskularni stres, stres souvisejici s pfepravou.
3. Porodnictvi.

4. Premedikace pro lokalni nebo celkovou anestezii.
5. Zmirnéni pfiznakQ u zvifat s nutri¢ni svalovou
dystrofii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat pfi velmi chladnych podminkach, jelikoz
maze dojit ke kardiovaskuldrnimu  kolapsu
a hypotermii (zvySené inhibici centra pro regulaci
tepla v hypothalamu) z dlivodu periferni vazodilatace.
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druhd zvitat: U vietnamskych prasat byly pozorovany
prilezitostné uhyny. Predpoklada se, Ze tyto Uhyny
mohly byt zplsobeny injekénim podanim do tukové
tkané, coz vede k pomalé indukci a tendenci podavat
dalsi davky a v kone¢ném dusledku k predavkovani.
U tohoto plemene je dlleZité neprekracovat
stanovenou davku. Pokud zvife nereaguje na prvni
davku, umoznéte uUplné zotaveni pred opakovanym
injekénim podanim v jiny den. U kanci mohou davky
vy$si nez 1 mg/kg zplsobit vyhfez penisu, coz mize
vést k jeho poskozeni.

Zvl3astni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Azaperon, disific¢itan sodny,
methylparaben a propylparaben mohou zpUsobit
reakce z precitlivélosti. Lidé se zndmou precitlivélosti
na azaperon nebo nékterou z pomocnych latek, by se
méli vyhnout kontaktu sveterinarnim [éCivym
pripravkem. Tento veterinarni léCivy pripravek muize
byt drazdivy pro pokozku, o€i a Ustni sliznici. Zabrarite
kontaktu s pokozkou, o€ima a Ustni sliznici. Pfipadna
potfisnéni klzZe, o¢i a ustni sliznice ihned omyjte
velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava
vyhledejte |ékarskou pomoc. V pfipadé nahodného
samopodani mlZe dojit k sedaci. Je tfeba dbat na to,
aby nedoslo k ndhodnému samopodani. Prenasejte
tento veterindrni |éCivy pripravek pouze v injekéni
stiikadce bez jehly, aby nedoslo k nahodnému podani.
V pfipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
|ékafskou pomoc a ukaZte pFibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |éka¥i. NERIDTE VOZIDLO, jeliko?
muzZe dojit k sedaci. Studie provedené u laboratornich
zvitat, kterym byl podan azaperon, prokazaly znamky
ucinkd na plod. Veterinarni |éCivy pfipravek by nemély
podavat téhotné zZeny. Nejsou k dispozici Zadné udaje
o pfitomnosti azaperonu v mléce kojicich Zen. Kojici
Zeny musi zachdzet s timto veterinarnim [éCivym
pfipravkem s mimoradnou obezfetnosti. Azaperon
mlzZe mit po expozici k(Zi, véetné kontaktu rukou
s usty, ucinky na centralni nervovou soustavu.
Zabrante kontaktu s kGzi a kontaktu rukou s usty.
Po pouziti si umyjte ruce.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce sjinymi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Azaperon ma zesilujici ucinek na vsechny
centralné tlumici latky a latky snizujici krevni tlak
(z dGvodu periferni a-adrenolyzy). Zesileni tachykardie
zpUsobené adrenolytickymi latkami. Soucasné uzivani
s a- a PB-sympatomimetiky, napfiklad epinefrinem
(adrenalinem), vede k hypotenzi (,adrenalinova
reverze”).

Predavkovani: V pripadé predavkovani se mize
béhem probuzeni vyskytnout agresivni chovani.
Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pFipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
IéCivymi pfipravky.
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7. Nezadouci tucinky

Nestanovena cetnost (z dostupnych udaji nelze
odhadnout): Nadmérné slinéni?, lapani po dechu?,
tfes?, vratny vyhfez penisu u kanci?

1(pfi vysokych davkach). Tyto nezadouci Ucinky spontanné
odezni a nevedou k trvalému poskozeni

2 pfi davkach vyssich nez > 1 mg/kg

HIaseni nezadoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci acinky, ato
i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze l|éCivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hldseni
nezadoucich G¢inka.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lé¢iv, 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 zplUsob podani
Intramuskularni podani (i.m.).

Pfisné intramuskuldrni podani za ucho. Veterinarni
|éCivy pripravek se aplikuje jednorazové. K aplikaci by
méla byt pouzita dlouhd injekéni jehla a aplikace by
méla byt provedena co nejtésnéji za uchem a kolmo
ke kGZi. Nepodavat vice nez 5 ml veterinarniho
|éCivého pripravku na jedno misto injekéniho podani.
Agresivni chovani (pozirdni selat, preskupeni),
porodnictvi: 2 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coz
odpovida 1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/20 kg
Zivé hmotnosti

Stres:

Kardiovaskularni stres: 0,4 mg azaperonu/kg Zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,2 ml veterinarniho lé¢ivého
pripravku/20 kg Zivé hmotnosti.
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Stres souvisejici s pfepravou selat, odstavéat, kanca:
1 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
0,5 ml veterindrniho |éCivého pFipravku/20 kg Zivé
hmotnosti.

Stres souvisejici s pfepravou prasnic a vykrmnych
prasat: 0,4 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coz
odpovida 0,2 ml veterinarniho |écivého pripravku
/20 kg Zivé hmotnosti.

Premedikace pro lokdlni nebo celkovou anestézii,
nutricni svalovou dystrofii:

1-2 mg azaperonu/kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida
0,5-1 ml veterinarniho lécivého pfipravku/20 kg Zivé
hmotnosti.

Pro poufZiti u kancl viz bod 6: ,,ZvIastni upozornéni“.
Po osetfeni by mélo byt zvife ponechano o samoté
v klidném prostredi. Pokud se u tézkych zvirat provadi
injekcni aplikace kratkou jehlou do krku, existuje riziko
podani casti pfipravku do tukové tkané. V tomto
pripadé muize mit injekéni podani nedostatecny
ucinek. Zatku Ize propichnout max. 20krat.

9. Informace o spravném podavani
Viz bod: , Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“

10. Ochranné lhaty
Maso: 18 dnu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvic¢ku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po ,Exp.“. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dn.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku
Veterindrni |éCivy pfripravek je vydavan
na predpis.

pouze

s wvr

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/043/25-C


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

Injekcni lahvicka z bezbarvého skla (typ 1), uzaviena
chlorbutylovou pryzovou zatkou zajiSténou
hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni: Papirova krabicka s injek¢ni lahvickou
1x 100 ml. Papirova krabi¢ka s injekéni lahvi¢kou
1x 50 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
09/2025

Podrobné informace otomto veterinarnim |éCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim Iéivém
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:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49-(0)5136-6066-0

7/25

Alvebuton 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce,
prasata, psy

RC: 96/088/00-C

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

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem -
zména specifikaci pomocné latky.

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

RC: 96/077/16-C

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

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/081/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok
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pro nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/086/16-C

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - 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 kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pripravku (véetné
mist uvolfiovani SarZi nebo mist zkouSek kontroly
jakosti). Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfovani sarzi, mista, kde
se provadi kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek

pro prasata a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym |ékopisem pro ucinnou latku - jiné zmény.

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

RC: 96/013/24-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného pfipravku -
v prodejnim baleni.

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

RC: 96/013/24-C

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

RC: 96/003/20-C

Pharmasin 1 g/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kira domaciho, kriity a telata

RC: 96/034/11-C

Pharmasin 250 000 1U/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/031/14-C

Pharmasin 250 000 1U/g granule pro prasata

RC: 96/017/11-C

Pharmasin 100 000 1U/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/030/14-C

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kira domaciho

RC: 97/049/16-C


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

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kira domaciho

RC: 97/047/16-C

Huvacillin, 800mg_g, Prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/030/22-C

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

RC: 96/038/24-C

Hydrotrim 500 mg/g -) -100 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro skot, ovce, prasata a kura
domaciho

RC: 96/064/23-C

Bacivet S 4200 IU/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich Gdaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Amproline 400 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krity

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro koéky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym Iékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro
nesterilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo
nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu
ucinné latky; - pomocnou latku.

Atropine Sulphate Fatro 1 mg/ml injekéni roztok
pro kocky a psy

RC: 96/062/03-C

DR: Fatro, Italie

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

AviPro THYMOVAC lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména zkusebni metody u konecného pripravku.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C
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Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci.

BioBos Respi 3, injek¢ni suspenze

RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4, injek¢ni suspenze

RC: 97/053/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

BIOSUIS Respi E injekéni emulze pro prasata

RC: 97/036/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatna zména vyrobniho procesu ucinné latky,
ktera mlZe mit vyznamny dopad na jakost,
bezpelnost nebo Ulinnost 1éCivého pfipravku. Zména
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - Pfipravek je
imunologickym veterinarnim |éCivym pripravkem
a zména vyZaduje posouzeni srovnatelnosti.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé
psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy
RC: 99/015/09-C

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stredni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Prodlouzeni doby reatestace podloZené

v realném case.

udaiji

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

CANIGEN DHPPi Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

CANIGEN DHAZ2PPi/L Lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/106/98-C

Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/962/94-C

Canigen L injekcni suspenze pro psy

RC: 97/012/17-C

CANIGEN Pi/L lyofilizit a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/013/17-C

CORTIZEME kozZni suspenze



RC: 96/039/03-C

Dexoryl usni kapky

RC: 96/949/95-C

Effipro 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koéky a psy
RC: 99/069/09-C

Effipro 50 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro kocky

RC: 96/070/09-C

Effipro 67 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro malé psy

RC: 96/071/09-C

Effipro 134 mg roztok pro nakapani na klzZi - spot-on
pro stiedné velké psy

RC: 96/072/09-C

Effipro 268 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on
pro velké psy

RC: 96/073/09-C

Effipro 402 mg roztok pro nakapani na klZi - spot-on
pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké kocky
RC: 96/065/16-C

Effipro duo 134 mg/40 mg roztok pro
na kuZi — spot-on pro stfedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/964/94-C

PARVIGEN Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/088/01-C

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/042/01-C

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/041/01-C

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

RC: 96/061/04-C

Rabigen Mono injekcni suspenze

RC: 97/958/94-C

RILEXINE 75 mg tablety

RC: 96/078/01-C

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze

RC: 96/039/94-C

nakapani

nakapani

nakapani
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RILEXINE 300 tbl.

RC: 96/079/01-C

Rilexine 375 mg intramamarni suspenze

RC: 96/969/94 C

RILEXINE 600 mg tablety

RC: 96/039/00-C

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/054/02-C

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

TIACIL 3 mg/1 mg/ml oéni kapky, roztok

RC: 96/175/96-C

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RE: 96/063/99-C

VITAMINTHE 240/30 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/196/96-C

Zoletil 50 prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100 prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: VIRBAC, Francie

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

Cefaximin - L 100 mg/200 mg intramamarni emulze
pro kravy skotu a buvoli kravy v laktaci

RC: 96/522/96-C

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

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

Ceffect LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/071/14-C
Ceffect 25 mg/ml
a prasata

RC: 96/010/13-C
Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, konég,
prasata, kocky a psy

RC: 96/041/21-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

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

injekéni suspenze pro skot

Ceftiosan 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/085/11-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo
cely vyrobni proces kone¢ného pfipravku - misto, kde
probihaji jakékoli vyrobni operace, s vyjimkou



propousténi Sarzi, kontroly Sarzi a sekundarniho
baleni, pro sterilni veterinarni |éCivé ptipravky (véetné
téch, které jsou vyrabény asepticky), s vyjimkou
biologickych/imunologickych veterinarnich 1écivych
pripravka.

CENFLOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/029/19-C

DR: CENAVISA, S.L., Spanélsko

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

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro
nesterilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo
nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu
ucinné latky; - pomocnou latku.

Clindabactin 55 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/036/19-C

Clindabactin 220 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/19-C

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Pridani nebo vypusténi mista vyroby. Minoritni zména
ve vyrobnim procesu. Zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné lékové formy.

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekéni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: VIRBAC, Francie

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pripravek. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru) v rdmci parametrd nebo limit specifikaci
pomocné latky. Redakéni zmény &asti 2 registracni
dokumentace, neni-li mozné je zahrnout do nadcha-
zejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

DFV DOXIVET 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodeé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/073/11-C

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

RC: 96/082/11-C

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 96/045/16-C

Permacyl 236,3 mg/ml prasek a
pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 96/046/16-C

rozpoustédlo
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DR: Divasa-Farmavic S.A., Spanélsko

Zména (zmény) nazvu i adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Domosedan Gel 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

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

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym |ékopisem, -
pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pro pomocnou latku.

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem Cclenského statu. Zmeéna
za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského Iékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského statu.

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy

RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

Enrocat flavour 25 mg/ml peroralni suspenze

pro kocky

RC: 96/043/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro neste-
rilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou latku.

Exitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/073/14-C



DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména textd generického ¢i hybridniho Iécivého

pfipravku na zakladé posouzeni stejné zmény

(stejnych zmén) u referenéniho pfipravku.

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 nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé
konecného pripravku.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani

na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.
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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména adresy vyrobce kone¢ného pfipravku.
Vypusténi mista, kde se provadi kontrola Sarzi.

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a bazanty
RC: 96/031/19-C
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Huvexxin 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/041/22-C

Huvexxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/040/22-C

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok
pro neruminujici telata

RC: 96/059/20-C

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

RC: 96/035/19-C

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

RC: 96/036/16-C

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci
pro prasata

RC: 96/017/17-C

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

RC: 96/013/21-C

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

krmiva

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména tvaru nebo rozmérld obalu nebo uzavéru

(vnitfni obal) nesterilniho konecného pfipravku.

Redakéni zmény casti 2 registrani dokumentace,

neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu

tykajiciho se casti 2.

HatchPak 1B H120,
pro okulonazalni podani
RC: 97/011/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konec¢ného
pfipravku do vnéjsiho obalu. Vypusténi mista vyroby
pro ucéinnou latku, meziprodukt nebo konecny
pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolnovani Sarzi, mista, kde se provadi kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny pro ucinnou
latku, cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registra¢ni dokumentaci).

zamrazena  suspenze

Hedylon 5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/008/19-C
Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy



RC: 96/024/21-C

Ficoxil 227 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/21-C

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata

RE: 96/063/20-C

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

RC: 96/028/18-C

Hedylon 25 mg tablety pro psy
RC: 96/009/19-C

Enrocat flavour 25 mg/ml
pro kocky

RC: 96/043/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

peroradlni suspenze

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZe (v€etné rozsahU velikosti SarZe)
konec¢ného pfipravku. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze
perordlnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich lékovych forem s tekutym zakladem.

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/054/16-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L, Spanélsko
Zména nebo pfidani vyrobniho mista pro ¢ast nebo
cely vyrobni retézec finalniho produktu. Prodlouzeni
doby pouZzitelnosti.

Ivomec Super 10,0 mg/ml + 100,0 mg/ml injekéni
roztok
RC: 96/190/90-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie
Nahrazeni staré verze ASMF novou verzi.

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

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména zkusSebniho postupu pro lécivou latku - Jiné
zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
doplnéni) pro Iécivou latku.

Lamoxsan, 150 mg/ml, injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/039/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti.

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména parametrl specifikaci u vnitfniho obalu
konec¢ného ptipravku - pridani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkusSebni
metodou.

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
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro nesterilni: -
ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
Iatky; - pomocnou latku.

LIVACOX Q peroralni suspenze

RC: 97/046/99-C

LIVACOX T peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

DR: BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich 1é¢iv, a.s., Ceska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon 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



Zmény oznaceni na obalu nebo ptibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdajd o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nobilis Salenvac T injekéni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.
Vypusténi zkousky sterility v pribéhu vyrobniho
procesu konec¢ného pripravku. Vypusténi MSD Animal
Health UK Ltd., Milton Keynes, UK jako mista zkouseni
a uvolfiovani vyrobnich 3arzi.

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi testu na specifickou optickou rotaci.
Presunuti testu na podobné latky do casti testl
souvisejicich s dobou pouZitelnosti. Vypusténi
jednotky pro test relativni hustoty. Mald zména
v testech na obsah vody, objem plnéni, editorialni
zmény.

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

RC: 96/256/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména  obalového  materidlu  nerozplnéného
pfipravku, ktery neni v kontaktu s nerozplnénym
pripravkem (pridani).

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

Paracox-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce (véetné mist zkousek kontroly jakosti)
ucinné latky, zména se tykd biologické/imunologické
ucinné latky. Harmonizace dokumentace tykajici se
jakosti pro Cisté vnitrostatni pripravky a shodné
pfipravky schvalené postupy MR/DC vztahujici se
ke stejnému drZiteli rozhodnuti o registraci.

PESTORIN injekcni suspenze
RC: 97/341/91-C
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
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Kvalita - zména ve vyrobé konecného pfipravku -
pridani homogenizacnich zafizeni.

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/013/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/008/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pripravku (véetné
mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti). Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecény pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani 8arzi, mista, kde
se provadi kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto uUdaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/009/20-C,

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem od jiz schvéleného vyrobce pro nesterilni:
- ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu ucéinné
latky; - pomocnou latku.



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

RC: 96/065/23-C

ProtecTix 250 mg/1250 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy nad 10 kg do 25 kg

RC: 96/067/23-C

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

RC: 96/066/23-C

ProtecTix 400 mg/2000 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro psy nad 25 kg do 40 kg

RC: 96/068/23-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
kone¢ného pfipravku do vnitfniho obalu. Zména
velikosti Sarze (vCetné rozsahQ velikosti Sarze)
konec¢ného pripravku. AZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze
perordlnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich |ékovych forem s tekutym zakladem.

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/127/96-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
ProdlouZzeni doby reatestace
v realném case.

podloZzené (daji

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot
a prasata

RC: 96/018/08-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem od jiz schvdleného vyrobce pro nesterilni:
- ucinnou latku; - vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouZivany ve vyrobnim procesu ucinné
latky; - pomocnou Iatku.

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

Therios 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvadleného vyrobce
pro nesterilni - ucinnou latku; - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

Tolfine 80 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/025/22-C

Tolfedine CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZené zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).
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Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Prodlouzeni doby pouZitelnosti findlniho produktu.

Tilmovet 40 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky, reg.¢. 98/001/09-C,

RC: 98/001/09-C

Tilmovet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky, reg.¢. 98/003/09-C,

RC: 98/003/09-C

Tilmovet 200 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky, reg.¢. 98/002/09-C

RC: 98/002/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

NISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C

DR: Laboratories Hipra S.A., Spanélsko

Snizeni minimalniho véku prasat pro vakcinaci ze 4
tydnU na 3 tydny véku.

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

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Nahrazeni staré verze ASMF novou verzi.

Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata, kura domaciho, kruty a kraliky

RC: 98/086/09-C

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/093/09-C

VETMULIN 162 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/019/11-C

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok
pro ovce a kozy

RC: 96/059/20-C

Apravet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/063/14-C

Vetmulin 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/016/11-C

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

RC: 96/043/18-C

Parofor 70 000 IU/g prasek pro podani v pitné vodé,
mléce nebo mlécné nahraice pro neruminujici skot
a prasata

RC: 96/058/15-C

Tilmovet 100 g/kg Premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky



RC: 98/003/09-C

TILMOVET 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/056/10-C

Tilmovet 40 g/kg Premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky

RC: 98/001/09-C

Tilmovet 200 g/kg Premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kraliky

RC: 98/002/09-C

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro prasata, kura domaciho, krtty a telata skotu

RC: 96/004/09-C

Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RE: 96/059/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich Gdaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

Vetoryl 20 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/004/25-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Nahrazeni staré verze ASMF novou verzi. Zména
parametrll nebo limitd specifikaci G¢inné Ilatky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo <¢inidla
pouzivanych v procesu vyroby uc¢inné latky nebo
vnitiniho obalu Ucinné latky. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni  metodou. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru), - ucinné latky, - vychoziho materialu,
- meziproduktu nebo ¢inidla pouZivanych ve vyrobnim
procesu ucinné latky. Vypusténi zkusebniho postupu,
- u ucinné latky nebo vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu ucinné latky, - u vnitfniho obalu Gcinné
latky, - u pomocné latky nebo konecného ptipravku,
- u vnitfniho obalu konecného pripravku. Redakcni
zmény Casti 2 registracni dokumentace, neni-li mozné
je zahrnout do nadchazejiciho postupu tykajiciho se
Casti 2.

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Kft., Madarsko
Nahrazeni nebo pridani vyrobce, ktery odpovida
za uvolfovani Sarzi, v€etné kontroly Sarzi nebo
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zkousek, pokud jde o sterilni nebo nesterilni konecny
pripravek.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -

jiné zmény zkusebniho postupu (vCetné nahrazeni

nebo doplnéni).

Zodon 88 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

RC: 96/006/15-C

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/17-C

Carprodyl Quadri 120 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/17-C

Cevac Salmovac Lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 97/022/08-C

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

RC: 96/084/11-C

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy

RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a kozy

RC: 96/018/16-C

Firodyl 62,5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C



Firodyl 250 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

Florkem 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/042/10-C

Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécéné nahrazce pro

neruminujici skot a prasata

RC: 96/013/18-C

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata
RC: 96/031/22-C

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

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

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

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

RC: 96/054/23-C

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

RC: 96/057/23-C

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

RC: 96/055/23-C

Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety
pro

RC: 96/058/23-C

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Zvykaci tablety

pro velké psy

RC: 96/056/23-C

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

MUCOSIFFA lyofilizdat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/092/98-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Parvoruvax injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C
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PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé

RC: 96/010/10-C

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
RC: 96/031/11-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

Salmoporec lyofilizat pro injek¢ni suspenzi pro prasata
RC: 97/018/19-C

Salmoporec lyofilizat pro peroralni suspenzi
pro prasata

RC: 97/019/19-C

Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kozy

RC: 96/022/22-C

Therios 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/021/10-C

Therios 750 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/022/10-C

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména adresy drzitele o rozhodnuti.

Alizin 30 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/034/05-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména textl za ucCelem implementace vysledku
procesu fizeni signald drZitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

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



DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku - Jiné zmény.

AviPro Salmonella Vac T lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RE: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Uprava informaci o pfipravku pro plivodni dotéené
Clenské staty po SRP. Zména textd z dlvodu novych
udaji o kvalité, preklinickych, klinickych nebo
farmakovigilan¢nich udaju.

BioBos L(6) injekéni suspenze pro skot

RC: 96/021/11-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konec¢ného pfipravku - Rozsah
imunologického |écivého pripravku se zvétsi bez
zmény procesu.

Biocan T injekéni suspenze pro psy

RC: 97/037/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

RC: 96/021/22-C

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

Harmonizace  generického/hybridniho  pfipravku
podle ¢l. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referenc¢niho
pfipravku. Harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok
pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/044/21-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

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

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

RC: 96/985/94-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
ProdlouZeni doby reatestace ucinné latky podlozené
udaji v realném case. Zména vyrobniho procesu
kone¢ného  pfipravku, vcéetné  meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pfipravku - zména
doby uchovavani nerozplnéné lékové formy.

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

RC: 96/074/20-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
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PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym |ékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro
nesterilni G¢innou latku.

Cevac Salmovac lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kiira domaciho

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména velikosti baleni konecného ptipravku.

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

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména ve vyrobnim procesu léCivé latky - mala zména
v ASMF.

Cyclix 87,5 pug/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/041/12-C

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/041/06-C

DR: VIRBAC, Francie

Harmonizace generického/hybridniho pFipravku podle
¢l. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho
pfipravku.

Depedin Veyx injekcni suspenze

RC: 96/950/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfovani sarzi
bez kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde o sterilni
nebo nesterilni konecny pfipravek.

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/009/11-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
Harmonizace  generického/hybridniho  pfipravku
podle ¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referenc¢niho
pfipravku.

Dexadreson 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/162/95-C

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména za UcCelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu.

Domidine 10 mg/ml injekéni roztok, pro koné a skot
RC: 96/033/06-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Harmo-



nizace generického/hybridniho pfipravku podle ¢i. 71
odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho pripravku.

Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-
on pro skot, ovce a kozy

RC: 96/028/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
nebo pfidani cilového druhu.

Flunex 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/057/24-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Harmonizace  generického/hybridniho  pfipravku
podle ¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referen¢niho
pripravku.

FRONTCONTROL WORMER tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Frontcontrol wormer XL tablety pro psy

RC: 96/003/24-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména textl generického ¢&i hybridniho [é¢ivého

pfipravku na zadkladé posouzeni stejné zmény

u referenc¢niho pripravku.

Frontline spray 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 99/046/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi

ucinné latky.

nevyznamného parametru specifikaci

Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu

RC: 96/024/19-C

DR: Vyzkumny Ustav véelaFsky s.r.o., Ceska republika
Zména specifikaci konec¢ného pfipravku - zména mimo
rozsah schvalenych limitG specifikaci.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/020/21-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

IVOMEC 1% injek¢ni roztok

RC: 99/210/87-C

Ivomec Super 10,0 mg/ml + 100,0 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/190/90-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména specifikaci pomocné latky, které drive nebyly

uvedeny v Evropském lékopise.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

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

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph.
Eur. - ostatni zmény.

Ketexx 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/016/22-C

DR: Alfasan International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni mista vyroby pro cely vyrobni proces
konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvolriovani
vyrobnich Sarzi, kontroly SarZzi a baleni do vnéjsiho
obalu, pro sterilni |éCivé pFipravky.

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

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

MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Redakcni zmény casti 2 registracni dokumentace.

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX 12,5 mg/125 mg tablety pro psy



RC: 96/035/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména zkusSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (v€etné nahrazeni).

Nekro Veyxym injekéni suspenze

RC: 96/118/04-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfovani Sarzi
bez kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde o sterilni
nebo nesterilni konecny pripravek.

Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi vyrobniho procesu konecného pfipravku,
je-li jiz schvalen alternativni vyrobni proces.

ORNIMIX CLONE B1+H120 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/065/08-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména (zmény) souhrnu Udaja o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace generického
/hybridniho |é¢ivého pFipravku na zakladé posouzeni
stejné zmény (stejnych zmén) u referencniho
pfipravku - dalsi zmény pod touto Urovni kédu, napfr.
zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

PHARMAVAC PHA injekéni emulze pro holuby

RC: 97/055/18-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovensko

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

Poulvac IB Primer lyofilizat pro suspenzi k okulona-
zalnimu podani, ocnimu podani nebo pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/034/21-C

DR: firma, stat

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

Procapen intramamarni
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

injektor 3 g suspenze
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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

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho €ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich Sarii,
kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni
IéCivé pfipravky (véetné pfripravkl vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické lécivé
pripravky.

RELOSYL 50 pg /ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdajl o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

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

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar
Estonsko

Zména limitG specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného

pfipravku - jiné zmény.

Eesti AS,

Synulox RTU injek¢ni suspenze

RC: 96/036/94-C

Synulox LC intramamarni suspenze

RC: 96/037/94-C

CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/253/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro uUcinnou latku - novy certifikat
pro nesterilni uc¢innou latku, jez md byt pouzita
ve sterilnim [é¢ivém pfipravku.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky

RC: 96/043/14-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

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

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/051/01-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani sarzi
bez kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde o sterilni
nebo nesterilni kone¢ny pfipravek.



TUR-3 injekéni emulze

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet Ltd., Irsko

Zména velikosti SarZe (véetné rozsahU velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku - jiné zmény.

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

RC: 96/023/23-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Vypusténi mista vyroby ucinné latky. Pfidani vyrobce,
ktery odpovida za uvolfiovani Sarzi bez kontroly Sarzi
nebo zkousek, pokud jde o sterilni nebo nesterilni
konelny pfipravek.

Zylexis lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi
RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-
on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-
on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-
on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-
on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi  mista  baleni.  Vypusténi
odpovédného za uvolfiovani sarzi.

vyrobce

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Zména doby pouzitelnosti po prvnim otevreni.

ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok

RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaja
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Amix vet A 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro prasata

RC: 96/032/06-C

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

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
alespon 8 kg

RC: 96/027/22-C

Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro koéky
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 koéky
s hmotnosti alespon 4 kg

RC: 96/029/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek

pro prasata a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko

Zména limitQ specifikaci u konecného pripravku mimo
rozsah schvalenych limitQ specifikaci.

Animedazon Spray, 2,45% w/w koZni sprej, suspenze
pro skot, ovce a prasata
RC: 96/057/08-C
Procapen injektor 3 g
pro skot

RC: 96/083/12-C
Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C

intramamarni suspenze



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

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

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

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

RC: 96/073/19-C

DR: anilVledica, GmbH, Némecko

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym |ékopisem od jiz schvaleného vyrobce pro
nesterilni - U¢innou latku; - vychozi surovinu, Cinidlo
nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim procesu
ucinné latky; - pomocnou latku.

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné

RC: 96/034/16-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

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

Apivar 500 mg amitrazum prouzky do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO-PHARMA SAS, Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Apovomin 1 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/009/21-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kdzi
- 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 kazi
- spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pripravku (véetné
mist uvolfovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti). Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista,
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kde se provadi kontrola sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru),
- Ucinné latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu
nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu u¢inné
latky.

AviPro Salmonella Vac E lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/082/00-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zmény
v souhrnu Gdajl o ptipravku, oznaceni na obalu nebo
v pfibalové informaci z divodu novych Gdaji o kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilancnich
udaju.

Baycox 25 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a kraty

RC: 96/377/92-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Pridani nového vyrobce l|écivé latky podporenym
ASMF.

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

RC: 96/016/17-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny pouZivané
ve vyrobnim procesu uUcinné latky - jiné zmény.
Prodlouzeni doby reatestace podloZzené udaji
v redlném case. Zmény vyrobniho procesu nebo
uchovavani ucinné latky (v€etné vychozi suroviny,
Cinidla nebo meziproduktu) v pfipadé, Ze soudasti
schvélené registracni dokumentace ucinné latky neni
certifikdt shody s Evropskym |ékopisem. Zména
vyrobce ucinné latky (vCetné prislusnych mist zkousek
kontroly jakosti).

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi mista  baleni.  Vypusténi vyrobce
odpovédného za uvolfiovani Sarzi. Harmonizace
informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu
s natizenim (EU) 2019/6.

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
PredloZeni certifikatu shody s Evropskym |ékopisem
pro ucinnou latku - novy certifikat.



Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
lékopisem nebo vypusténi certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem - pro ucinnou latku - novy
certifikdt pro nesterilni G¢innou latku, jez mda byt
pouzita ve sterilnim léCivém pripravku.

BioBos IBR marker live lyofilizdt a rozpoustédlo
pro suspenzi

RC: 97/080/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména parametrd nebo limitd specifikaci u kone¢ného
pfipravku za ucelem presnéjSiho popisu vzhledu
pripravku.

BioEquin FH, injekéni emulze pro koné

RC: 97/006/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyrobniho procesu imunologické latky, kterd
mlze mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost |éCivého pripravku a nesouvisi
s protokolem. Zména vyrobniho procesu ucinné latky
- ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynit CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/832/97-C

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

Provadéni zmén, které je treba dale dolozit novymi
dodatecnymi udaji predlozenymi drzitelem
rozhodnuti o registraci.

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

Bovilis IBR Marker Inac injekéni suspenze pro skot
RC: 97/018/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu

nebo pribalové informace generického ¢i hybridniho

|éCivého pripravku na zakladé posouzeni stejné zmény

(stejnych zmén) u referencniho pripravku.

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/098/16-C

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/099/16-C

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/101/16-C

DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni - uc¢innou latku; - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

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

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie



Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajh
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovény v registracni
dokumentaci) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajh drzitele zdkladniho dokumentu o ucinné latce
(ASMF).  Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci (napt. vypusténi zastaralého parametru), -
ucinné latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu
nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu u¢inné
latky.

CLAMOXYL LA 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot,
ovce, prasata, psy a kocky

RC: 96/253/91-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

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

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti (dil 2
registracni dokumentace).

CORTIZEME koZni suspenze

RC: 96/039/03-C

DR: VIRBAC, Francie

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

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy

RC: 96/041/13-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac, Francie

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

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

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

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/127/96-C
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DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pripravku (véetné
mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti.

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. B.V., Nizozemsko

Zména specifikaci, parametr( a/nebo limitd pomocné
latky - zména mimo rozsah schvalenych limitl
specifikaci.

DEXIVET 0,5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/012/23-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v redlném case).

Diacef 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
RC: 96/047/13-C

DR: SUPER'S DIANA, S.L., Spanélsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Dolpac tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

Dolpac tablety - velky pes

RC: 96/050/07-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.

Dorbene vet 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/089/11-C

DR: Laboratorios SYVA S.A., Spanélsko

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

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce

a skot

RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,

- pro ucinnou latku, - pro konecny pfripravek,

- pro vnitfni obal ucinné latky nebo konecného

pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot, ovce a kozy
RC: 96/063/18-C



DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

EVOCTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce,
prasata

RC: 96/062/24-C

DR: ADOH B.V., Nizozemsko

Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilancniho systému.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok

RC: 96/005/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

Fatroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi stani na sucho

RC: 96/009/22-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

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

Finilac 50 mikrogram/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/16-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Mald zména vyrobniho procesu.

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet. B.V., Nizozemsko

Zmény bezpecnosti, ucinnosti, farmakovigilance - dalsi
zmény pod touto Urovni kddu, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Mala zména
ve vyrobnim procesu. Harmonizace informaci
o pfipravku s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

FOSFOVET FORTE 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/054/77-S/C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

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

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani
na kuzi
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RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/026/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/013/18-C

Gabbrovet Multi 140 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro neruminujici skot a prasata
RC: 96/031/22-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Mald zména v RP-ASMF tykajici se vyrobniho procesu
|éCivé latky. Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl 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 pripadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
|ékopisem.

Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu

RC: 96/024/19-C

DR: Vyzkumny Ustav véelaFsky s.r.o., Ceskd republika
Dal$i zmény pod touto urovni kédu, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Gabon PF 90 mg prouzky do ulu

RC: 96/088/09-C

DR: Vyzkumny Gstav véelaFsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Dalsi zmény
pod touto dUrovni kdédu, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni.

Genestran 75 pg/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu



zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro okulonazalni podani

RC: 97/039/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi mista wvyroby pro Ucinnou latku,

meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,

vyrobce odpovédného za uvolfovani sarzi, mista, kde

se provadi kontrola $arZi, nebo dodavatele vychozi

suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné

latky (jsou-li tyto Uudaje uvedeny v registracni

dokumentaci). Nahrazeni nebo pfidani mista baleni

konecného pripravku do vnéjsiho obalu.

Hemosilate 125 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/20-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/079/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo
v Casti dokumentace tykajici se 1écivé latky.

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvadleného vyrobce
pro nesterilni - ucinnou latku; - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména mechanism( kontroly SarZi a zkousek jakosti
(pFidani mista), pokud jde o konecny pripravek.

Kelaprofen 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: Kela N.V., Belgie
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Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména doby uchovavani nerozplnéného pripravku.

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

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni - uc¢innou latku; - vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzZivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

LYSVULPEN peroralni suspenze, navnada pro lisky
a psiky myvalovité

RC: 97/078/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

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

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/120/12-C

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

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/050/19-C

Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C

Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/049/19-C

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

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

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

MILBEMAX 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/036/05-C



MILBEMAX 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
pro ucinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal acinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Zména dovozce, mechanismu kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde
o konecny pripravek. PfedloZeni nového certifikdtu
shody s Evropskym Iékopisem novym vyrobcem
(nahrazeni nebo ptidani) pro nesterilni: - uUcinnou
latku, - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pomocnou latku. Pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast -
jiné  zmény. Mald zména vyrobniho procesu
kone¢ného pfipravku. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem nebo vypusténi certifikdtu shody
s Evropskym Iékopisem pro Ucinnou latku - jiné zmény.
Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzdvéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného pfipravku.
Zména parametrl nebo limith specifikaci u vnitiniho
obalu kone¢ného pfipravku. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkuSebni metodou.

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

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, Francie

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

NEOSTOMOSAN koncentrat pro pfipravu kozniho
roztoku
RC: 96/444/92-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

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

Nobivac Rabies injek¢ni suspenze
RC: 97/428/92-C
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
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Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo v pfibalové informaci z ddvodu novych udajt
o kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmako-
vigilancénich udaju.

Noroclav intramamarni
v laktaci

RC: 96/078/18-C

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

suspenze pro dojnice

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

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

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/238/80-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a Ucinnost
|éCivého pripravku.

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem tdajl o pfipravku.

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

RC: 96/035/24-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Redakéni zmény casti 2 registrani dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice

RC: 96/059/09-C

DR: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko

Nahrazeni mista primarniho baleni konec¢ného
pfipravku. Nahrazeni mista sekundarniho baleni
konecného pripravku. Nahrazeni vyrobce
odpovédného za propousténi Sarzi véetné kontroly
a zkouseni konec¢ného pripravku. PredloZeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.
Drobné zmény schvéleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek. Zména parametrd specifikace,



aby byly v souladu s ustanovenimi aktualizované
obecné monografie Ph. Eur. pro konecny pfipravek.
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusSebniho postupu. Zména parametrd
a/nebo limitd specifikace oball koneéného pripravku
- ostatni zmény. Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby
konec¢ného pfipravku - misto, kde se provadi jakakoli
vyrobni operace (operace) s vyjimkou uvolnéni sarze,
kontroly Sarze, primarniho a sekundarniho baleni
nesterilnich léCivych ptipravka.

Parofor 140 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (neruminujici) a prasata

RC: 96/043/18-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

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

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy

RC: 96/020/14-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

RC: 96/102/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvdleného vyrobce
pro nesterilni - ucinnou latku; - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

Presedine 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/040/23-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko
Harmonizace  generického/hybridniho  pfipravku
podle ¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referenc¢niho
pfipravku.

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 kiZi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro velmi velké psy
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RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pripravek,
- pro vnitfni obal uc¢inné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/127/96-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

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

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

RC: 96/077/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem clenského statu - odstranéni
odkazu na interni zkuSebni metodu a cislo zkusebni
metody, aby se zohlednila shoda s Evropskym
|ékopisem.

Rabigen Mono injekcni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: VIRBAC, Francie

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

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

RC: 96/063/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace  generického/hybridniho  pfipravku
podle ¢l. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referen¢niho
pfipravku. Harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace dokumentace tykajici se
po postupu harmonizace SPC.

jakosti

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot
a prasata

RC: 96/018/08-C

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko



Zmény oznaceni na obalu nebo ptibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem (dajt o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Rilexine 200 intramamarni suspenze

RC: 96/039/94-C

DR: Virbac SA, Francie

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

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména podminek uchovavani konecného pripravku.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Novy/aktualizovany certifikdt od jiz schvaleného /
nového vyrobce pouzivajiciho materialy lidského nebo
zviteciho plivodu, u nichZ je vyZzadovano posouzeni
rizika ohledné mozné kontaminace cizimi agens.

Solamocta 697 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, kachny a kriity

RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

STOMORGYL 2 tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety pro psy a kocky

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety pro psy

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Syncroprost 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata a kozy

RC: 96/022/22-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfipravku. Zména velikosti Sarze konec-
ného pfipravku. Harmonizace generického/hybrid-
niho pripravku podle ¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC
u referenc¢niho pripravku.

Therios 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C
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DR: Ceva Santé Animate, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem od jiz schvaleného vyrobce
pro nesterilni - uUc¢innou latku; - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouzivany ve vyrobnim
procesu ucinné latky; - pomocnou latku.

TRIAVIT injekcni roztok

RC: 96/043/02-C

TRINIDAZOL 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/028/06-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

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

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

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

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

RC: 96/070/20-C

Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/028/23-C

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Vanguard Plus Puppy lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/015/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

Vetbromide 600 mg tablety pro psy

RC: 96/010/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

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

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/019/21-C

Vetoryl 20 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/004/25-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/016/06-C



Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti pro
stejné produkty schvalené v MR/DC procedurach,
které jsou vlastnény stejnym drzitelem a které nebyly
soucasti  drivéjsi procedury postoupeni nebo
procedury harmonizace SPC.

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/063/99-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména tvaru nebo rozmérld obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni léCivé pripravky. Zména
parametr( a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu
konecného pripravku - jiné zmény. Zména dodavatele
sloZzek nebo zdravotnickych prostfedkdl, které jsou
soucasti baleni (pokud jsou uvedeny v registracni
dokumentaci) - jiné zmény.

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/021/23-C

Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/020/23-C

DR: WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher
Tierarzte eG, Némecko

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni

vnitfniho obalu pevné |ékové formy pro konelny

pripravek.

Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/020/23-C

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/021/23-C

DR: WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher
Tierarzte eG, Némecko

Zména zdroje pomocné latky nebo ¢Cinidla s rizikem

TSE nahrazenim materidlu s rizikem TSE rostlinnym

nebo syntetickym materialem.

Vominil 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/041/23-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti konecného pfipravku -
v prodejnim baleni. ProdlouZeni doby pouZitelnosti
konecného pripravku - po prvnim otevreni.

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

RC: 96/036/22-C

DR: Alfasan Nederland B.V., Nizozemsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem pro Ucinnou latku - jiné zmény. Zmény
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem Udaji o pripravku
- administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele. C.I0 Zmény oznaceni na obalu nebo ptibalové
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informace, které nesmi souviset se souhrnem Gdaj
o pfipravku - ostatni zmény.

Zoletil 50 prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: VIRBAC, Francie

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

7/25

Troxxan 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/054/21-C
DR: Laboratories SYVA, S.A.U., Spanélsko

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

9/25

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pro ko¢ky a psy
RC: 96/039/11-C

DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko
Clavubactin 250/62,5 mg tablety pro psy

RC: 96/040/11-C

DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko
Clavubactin 500/125 mg tablety pro psy

RC: 96/041/11-C
DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko

9/25

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C
B: 9700407,1x6,42¢g
9700408,1X7,49¢g
9700409,50x7,49¢g
DR: Dosud: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Nové: ACME DRUGS S.r.l, Italie



PRODLOUZENI{ REGISTRACE VLP UDELENE

ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

8/25

BioBos BTV 3 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/053/24-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

PR: 11/26

POVOLENi PARALELNiHO OBCHODU

9/25

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
podani/podani v pitné vodé pro kura domaciho
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,

Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 9700406, 10 x 5000 davek
IC: 97/005/18-C/P1/8114/25
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

7/25

BIOGANCE Algo Active - aktivator linani

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sprej pro kazdodenni pouziti se stimulaénimi
a regeneracnimi U¢inky. Napomaha urychlit pfirozeny
proces lindni a podporuje rlst srsti. Jeho pH je
vyvazené a neobsahuje parabeny. Je obohaceny
o vytazky z organickych hnédych morskych ras, maky
a listnatce pichlavého, které napomahaji vypadavani
odumrelych chlupl a obnovuiji lesk a silu srsti. S vini
grepu a manga.

IC: 170-25/C

Biogance Algo Derm - zklidiujici a Cistici sprej

pro citlivou ktzi

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sprej pro kazdodenni pouZiti s hydratacnimi
vlastnostmi, ktery napomaha vytvaret nepfiznivé
podminky pro rlst mikroorganismd a zklidiuje
citlivou kdZi. Sprej ma vyvazené pH a neobsahuje
parabeny. Je obohacen o organickou morskou fasu
Laminaria, extrakt z lopuchu a allantoin, které
pomahaji zklidnit svédéni a ulevit podrazdéné
pokozce. S kokosovou vini.

IC: 171-25/C

Biogance Algo Repair -sprej pro posileni poskozené
srsti

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Sprej pro kaZzdodenni pouziti s posilujicimi
a regeneracnimi ucinky. Vyvazené pH a sloZeni bez
parabenl je obohaceno o komplex organickych
morskych fas a provitamin B5, které napomahaji
obnovit lesk, hebkost a strukturu suché, poskozené
a ldmavé srsti. S vini jablka a maty.

IC: 172-25/C

Biogance Nutri Liss - roz€esavaci pripravek pro psy
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Nemastici rozéesavaci emulze obohacena
o pfirodni extrakt z manga. Pomaha srst vyZivovat,
regenerovat a dodava ji lesk. Usnadiiuje roz¢esavani
a napomdha predchazet zacuchdni srsti. Vhodné
pro Casté pouZziti. S viini manga.

IC: 173-25/C

Biogance Puppy Clean - Cistici mléko pro suché myti
Sténat
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
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CH: Cistici mléko se sloZzenim s vytazky z Aloe Vera
pro jemné Ccisténi srsti bez oplachovani. Osvézuje,
odstranuje zapach a hydratuje srst vaseho Sténéte.
S mandlovou vini.

IC: 174-25/C

Biogance Puppy Eye - gel na cisténi ocniho okoli
sténat

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Gel k jemnému cisténi o¢niho okoli Sténat, ktery
napomaha redukovat hnédé skvrny. Bez parabend,
s neutralnim pH, s obsahem zeleného caje a aloe vera.
S mandlovou vini.

IC: 176-25/C

Biogance Puppy Ear - gel na CiSténi usi pro Sténata
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Gel obsahuje extrakt z lopuchu, ktery jemné Cisti
usi vaSeho Sténéte a napomaha odstranit zapach z usi.
Bez parabend, s neutrdlnim pH. S mandlovou vini.

IC: 175-25/C

Canine Anaplasma Antibody Rapid Test Cassette

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce protilatek proti Anaplasma
v pIné krvi, séru nebo plazmé ps.

IC: 166-25/C

CANINE EHRLICHIA+ANAPLASMA+BABESIA
ANTIBODY COMBO RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce protilatek proti Ehrlichia,
Anaplasma a Babesia v plné krvi, séru nebo plazmé
psu.
IC:  169-25/C

CANINE LYME ANTIBODY+EHRLICHIA
ANTIBODY+ANAPLASMA ANTIBODY+CHW ANTIGEN
COMBO RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce pfitomnosti protilatek proti
lymské borelidze, Ehrlichii, Anaplasmé a antigenu
srdecni Cervivosti v pIné krvi, plazmé nebo séru psu.
IC: 178-25/C

CPV+CCV+GIARDIA LAMBLIA ANTIGEN COMBO
RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce antigend  parvoviru,
koronaviru a Giardia lamblia ve vykalech nebo
zvratcich psa.

IC: 180-25/C



CRYPTOSPORIDIUM ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
CH: Kvalitativni detekce antigen(
Cryptosporidium ve vzorcich stolice zvirat.
IC:  167-25/C
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FPV+GIARDIA LAMBLIA ANTIGEN COMBO RAPID
TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce antigenli panleukopénie
a Giardia lamblia ve vykalech kocek.

IC: 177-25/C

GIARDIA LAMBLIA RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce antigen( Giardia lamblia
ve stolici zvirat.

IC: 168-25/C

HEART PROTECT TABLETS

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

CH: Urceno pro podporu spravné funkce srdce
a obéhového systému u zvirat. Prispiva k udrzeni
kondice a vitality. Obsahuje antioxidanty, které
napomahaji ochrané bunék pred oxidacnim stresem
a rostlinné extrakty, znamé svymi pfiznivymi ucinky
na zdravi zvirat.

IC: 165-25/C

LEPTOSPIRA IGG/IGM RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce protilatek 1gG a IgM proti
Leptospira v plné krvi, séru nebo plazmé zvifat (psa,
prasat, skotu a koni).

IC: 179-25/C

sos LOTION PECulici 0 KUZI PRI PODRAZDENI
RozTOCI

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Veterinarni pfipravek pecujici o porusenou kizi
pfi napadeni rozto¢i a jinymi parazity. Podporuje
regeneraci kGze pfi lupech, vypadavani srsti
a odreninach. Napomaha pfi svédéni, odirani
a Skrdbani. Vypadavani srsti, ke kterému doslo
po napadeni roztoCi, se zastavi a krém pfispiva
k obnové a rlstu nové srsti.

IC: 157-25/C

SOS MAST PECUJiCi O KUZI PRI PODRAZDENI
ROZTOCI

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Vydatna péce o namdhanou kGZi pfi napadeni
roztodi a jinymi parazity. Podporuje regeneraci kize
pfi lupech, vypadavani srsti a odieninach. Napomaha
pfi svédéni, odirani a Skrdbani. Vypadavani srsti,
ke kterému doslo po napadeni roztodi, se zastavi
a mast prispiva k obnové a rlistu nové srsti.

IC: 158-25/C
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sos SAMPON PECulici 0 KOZI PRI PODRAZDENI
ROZTOCI

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Vydatna péce o namahanou kuiZzi pfi napadeni
roztodi a jinymi parazity. Setrné odstrariuje ztvrdla
mista, strupy, necistoty a zbytky trdvy a optimalné
pripravuje kdzi, srst i dlouhou srst pro nasledujici péci
mlékem SOS Lotion nebo masti SOS pecujicimi o kdzi.
IC: 156-25/C

TPL Derma Care Bezoplachovy kondicionér

pro podporu ristu srsti pro psy a kocky

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

CH: Kondicionér poskytuje dlouhodobou hydrataci
a vyzivu. Jeho sloZeni podporuje rlst srsti a posiluje
folikuly.

IC:  162-25/C

TPL Derma Care Kondicionér na suchou a svédivou
kuzi pro psy a kocky

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

CH: Kondicionér je hluboce vyzZivujici a zklidfujici,
napomdaha snizovat svédéni a suchost. Zabranuje
zacuchavani a [dmani srsti.

IC: 159-25/C

TPL Derma Care Kondicionér pro podporu rlstu srsti
pro psy a kocky

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

CH: Obohaceny o jantarovy esencialni olej posiluje
folikuly zevnitf a zaroven zvySuje pfirozeny lesk srsti.
IC: 163-25/C

TPL Derma Care Krém pro podporu riistu srsti pro psy
a kocky

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

CH: Krém pro podporu ristu a obnovu srsti, idedini
pro domaci mazlicky s citlivou pokozkou, suchou nebo
fidnouci srsti. Zvlaénuje kizi a poskytuje ulevu.

IC: 161-25/C

TPL Derma Care Sampon na suchou a svédivou kGZi
pro psy a kocky
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro vyifivu a podporu pokoiky,
napomdha sniZovat svédéni, podrazdéni a suchost.
I€&: 160-25/C

TPL Derma Care Sampon pro podporu ristu srsti

pro psy a kocky

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

CH: MuZe pomoci stimulovat rlst srsti, posilovat
folikuly zevnitf a plsobit na oZiveni oslabenych nebo

posSkozenych oblasti srsti, podporovat plnéjsi,
odolnéjsi srst, kterd zafi zdravim a vitalitou.
IC: 164-25/C
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DOUXO Skin & Coat SPA 2vl Sampon a kondicionér

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

CH: Sampon a kondicionér je specialné wvyvinuty

pro bezpecné Cisténi, hydrataci pokozky a péci o srst

vaSeho psa. Unikatni sloZeni zanechdva srst jemnou,

hedvabnou, snadno rozéeSetelnou, obnovenou,

zafivou a krasné vonavou, ¢imzZ zlepSuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 181-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA bezoplachova péna

pro kocky

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Bezoplachova péna pro kocky je specialné

vyvinuta pro bezpecné a snadné Cisténi, které udrzuje

vasi kocku Cistou a jeji srst svézi. Bez poufZiti vody si

vase kocka uzije péci bez stresu a nepohodli. Unikatni

sloZzeni zanechdva srst jemnou, zdfivou a krasné

vonavou, ¢imz zlepSuje celkovou péci o pokozku a srst

vasi kocky.

IC: 187-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA bezoplachova péna pro psy

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenskd republika

CH: Bezoplachova péna pro psy je specidlné vyvinuta

pro bezpecné a snadné Cisténi, které udrzuje vaseho

psa Cistého a jeho srst svéZzi. Bez pouZiti vody

zanechdva unikatni sloZeni srst jemnou, zafivou

a krasné vonavou, ¢imZ zlepsuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 188-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA ovesny kondicionér

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

CH: Ovesny kondicionér bezpecné rozcesava, oZivuje

srst a hydratuje pokozku. Unikatni sloZeni zanechava

srst jemnou, hedvabnou, nadychanou, zafivou

a krasné vonavou, ¢imZ zlepSuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 183-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA ovesny Sampon

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

CH: Ovesny Sampon je specidlné vyvinuty

pro bezpecné cisténi, hydrataci pokozky a vyzivu srsti.

Unikatni slozeni zanechdava srst jemnou, zafivou

a krasné vonavou, ¢imz zlepsuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 185-25/C

112

DOUXO Skin & Coat SPA rozcesavaci sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: RozCesavaci sprej je specialné vyvinuty

pro bezpecné rozCesavani a vyzivu srsti. Unikatni

sloZeni zanechava srst jemnou, obnovenou, zafivou,

bez zacuchani a krdsné vonavou, ¢imZ zlepsuje

celkovou péci o pokozku a srst vaseho psa!

IC: 182-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA roztok na cisténi usi

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

CH: Roztok na Ccisténi usi je specialné wvyvinuty

pro bezpecné a Setrné cCisténi usi. Diky micelarni

technologii u¢inné odstrafiuje usni maz a necistoty,

¢imz zlepSuje péci o usi vaseho mazlicka.

IC:  184-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA Sampon pro Sténata

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Sampon pro Sténata je specidlné vyvinuty

pro bezpecné Cisténi a hydrataci, pficemz respektuje

jejich kfehkou a citlivou pokozku a srst. Unikatni

sloZzeni zanechdva srst jemnou, hebkou, zafivou

a krasné vonavou, ¢imZ zlepsuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho sténatka.

IC: 190-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA Sampon proti linani

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

CH: Sampon proti lindni je specidlné vyvinuty

pro bezpecné Cisténi, hydrataci pokozky, sniZeni

nadmérného vypadavani srsti a odstranéni Supin.

Unikatni sloZeni zanechdva srst jemnou, zafivou

a krasné vonavou, ¢imZ zlepSuje celkovou péci

o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 191-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA Sampon proti svédéni

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Sampon proti svédéni je specidlné wvyvinuty

pro bezpecné Cisténi, hydrataci a zklidnéni svédivé

a citlivé pokozky. Unikatni sloZeni zanechdva srst

jemnou, zarivou a krasné vonavou, ¢imz zlepsSuje

celkovou péci o pokozku a srst vaseho psa.

IC: 186-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA Sampon proti zapachu

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Sampon proti zdpachu je specidlné vyvinuty

pro bezpecné (CiSténi, hydrataci a odstranéni

nezadouciho zapachu a prebytecného mazu



z pokozky. Unikatni sloZzeni zanechdva srst svéii,
zafivou a krasné vonavou, ¢imz zlepSuje celkovou péci
o pokozku a srst vaseho domdaciho mazlicka.

IC: 189-25/C

DOUXO Skin & Coat SPA univerzalni

ubrousky

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

CH: VlIhéené ubrousky pro celé télo, véetné tlapek,

usnich boltcl, okoli o¢i a oblast pod ocasem.

IC:  192-25/C

vlhcené

TraumaPet vihcené ubrousky Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika

CH: Prémiové vihcené ubrousky s koloidnim stfibrem
a hefmankem pro oSetfeni o¢niho okoli, usi, tlapek
a kdze. Stribro ma zklidnujici a Cistici vlastnosti.

IC:  193-25/C
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DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Koncentrovana péce o srst, néco navic pro zdravi
srsti v pripravku s jedine¢nym ucinkem pro dosazeni
okamzitého zarivého ucinku.

IC:  226-25/C

AniDiag FMDV PCR Kit

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

CH: Souprava je urcena k detekci RNA viru slintavky
a kulhavky (FMDV - Foot-and-mouth disease virus)
z izolatl krve a organi prezvykavcd, prasat a dalSich
druh(l savcl. Diagnosticka souprava obsahuje vnitrni
kontrolu reverzni transkripce. FMDV je detekovan
v kanalu FAM. Vnitini kontrola reverzni transkripce je
detekovdna v kanalu Cy5. Souprava je validovdna na
systému Bio-Rad CFX Opus Real-Time PCR a je
kompatibilni se vSemi komeréné dostupnymi
analyzatory PCR v redlném case, které umoznuji
excitaci a Cteni emise fluorescencnich barviv FAM
a Cy5. Souprava je urcena pro poutziti vyskolenym
personalem podle tohoto letdku.

IC: 229-25/C

BABESIA CANIS ANTIBODY + BABESIA GIBSONI
ANTIBODY COMBO RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a. s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce protilatek proti B. canis
a B. gibsoni v pIné krvi, séru a plazmé psa.

IC: 248-25/C

BABESIA CANIS ANTIBODY + BABESIA GIBSONI
ANTIBODY COMBO RAPID TEST CASSETTE
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
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CH: Kvalitativni detekce protilatek proti B. canis
a B. gibsoni v plné krvi, séru a plazmé psu.
IC: 207-25/C

Bezoplachova myci péna pro kocky

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Myci péna umozinuje Setrné myti bez
oplachovani. Pro kocky, které se boji vody nebo
se obtizné koupou. Obsahuje kondicionér, ktery
usnadnuje roz€esavani a dodava srsti hedvabnost.
Jemné sloZeni respektuje pfirozenou vlhkost kliZe
a mUZe se Casto pouZivat.

IC: 218-25/C

Derma gel

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

CH: Izotonicky bylinny hydrogel na pokozku
s jemnym, ale U¢innym plsobenim na podporu hojeni
drobnych ran.

IC:  255-25/C

DERMALAC G

DR: AGROBAC s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek uréeny k podani
na paznehty a kopyta u zvifat. Podporuje jejich
obnovovani a pomahd je udrZovat v optimalnim
a zdravém stavu. Pouziti pro hospodarska zvirata
pouze na paznehty a kopyta a navazujici kizi v oblasti
distdlnich ¢asti koncetin. Mlé¢nanové komplexy zinku
a médi jsou fyziologické slouceniny, dobfe
vstfebatelné a jejich pouiZiti vytvafi predpoklady
pro dosazeni rychlého a efektivniho tcinku.

IC: 235-25/C

EYE DROPS

DR: NOVIKO s.r.o0., Ceska republika

CH: Oc¢ni kapky vhodné pro vSechna zvitata, jsou bez
konzervacnich latek, s uklidiujicimi a osvézujicimi
vlastnostmi pro poufziti na suché a podrazdéné oci.
Jedna se o ocni roztok, ktery pomahd zmirfovat
priznaky drobnych potizi o¢i nebo ocnich vicek, jako je
podrazdéni, syndrom suchého oka, alergické reakce
nebo fotosenzitivita.

IC: 209-25/C

FCOV + FPV + GIARDIA LAMBLIA ANTIGEN COMBO
RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni  detekce  antigenu koci¢iho
koronaviru (FCoV), antigenu viru koCici panleukopénie
(FPV) a antigenu Giardia Lamblia ve vykalech kocek.
IC: 203-25/C

FCOV ANTIBODY RAPID TEST CASSETTE
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika



CH: Kvalitativni detekce protilatky proti koci¢imu
koronaviru (FCoV Ab) ve vzorku kocic¢iho séra, ascitu
nebo hydrothoraxu.

IC: 199-25/C

FELINE BLOOD TYPING RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Test pro rychlé stanoveni krevni skupiny kocek
z pIné krve.

IC: 198-25/C

FELINE SERUM AMYLOID A ANTIGEN RAPID TEST
CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Semikvantitativni detekce antigenu kociciho
sérového Amyloidu A (SAA) v pIné krvi, séru nebo
plazmé.

IC: 201-25/C

FHV + FCV ANTIGEN COMBO RAPID TEST CASSETTE
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni  detekce  antigenu kociciho
herpesviru (FHV Ag) a antigenu koci¢iho kaliciviru (FCV
Ag) v ocnich a nosnich sekretech kocek.

IC: 200-25/C

FIV ANTIBODY + FELV ANTIGEN COMBO RAPID TEST
CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceskd republika

CH: Kvalitativni detekce protilatky proti kocici
imunodeficienci a antigenu viru kocici leukémie v plné
krvi, séru nebo plazmé kocek.

IC: 195-25/C

FPV ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce viru panleukopénie kocek
(FPV Ag) v kocicich vykalech nebo zvratcich.

IC: 194-25/C

Fungatrol Plus Muddy Miracle

DR: Ghoda s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni ochranny krém pro zklidnéni
a podporu pokozky koni a ponikli vystavenych
vlhkému a bahnitému prosttedi. Hluboce vyZivujici,
bariérovy krém, ktery pecuje o jemnou pokozku
za kazdého pocasi, aniz by zanechaval neptijemné
mastné zbytky. Obsahuje pfirodni oleje vcetné tea
tree, z mésicku lékarského a rozmarynu, a také lanolin
a tradi¢né pouzivany oxid zinecnaty, ktery pomaha
udriovat zdravi kGZe a srsti, zejména v zimnich
meésicich.

IC:  252-25/C

Fungatrol Spray
DR: Ghoda s.r.o., Ceskd republika
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CH: Veterinarni ptipravek na popraskanou pokozku
v mokrych a blativych podminkach na vodni bazi, ktery
neni potfeba smyvat, a ktery obsahuje jedine¢nou
smés rostlinnych slozek s pridanymi kondicionéry
srsti. Sprej pomahd udrZovat zdravou pruznou
pokozku. Skvéle plsobi na svédivou, Supinatou nebo
popraskanou pokozku. 100% pfirodni receptura bez
parabend.

IC: 253-25/C

FURREE & TICKLESS PRIRODNi UBROUSKY

DR: ProtectOne Kft., Madarsko

CH: Ptirodni a prijemné vonici vlhéeny ubrousek,
ktery pfispiva k ochrané pred hmyzem - aby si vas
mazlicek mohl bezstarostné uzivat pobyt venku.

IC: 237-25/C

GERIAVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika

CH: Sila a synergie peclivé vyvazeného komplexu
vzacnych hub a bylinnych extraktl. Pripravek svym
sloZzenim podporuje starnouci organismus - napoma-
ha ke zlepSeni kognitivnich funkci, prokrveni a vyzivé
tkani, optimalizuje traveni, podporuje imunitu.

IC: 228-25/C

Hemostaticky roztok

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

CH: Adstringentni roztok chloridu hlinitého k lokal-
nimu pouziti. PouZivda se jako pomoc pfi zastavé
krvaceni dasni.

IC: 223-25/C

CHW ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce antigenu srdecni Cervivosti
(CHW Ag) v pIné krvi, séru a plazmé psu.

IC:  204-25/C

LSH ANTIBODY RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekce protilatek proti Leishmanii
(LSH Ab) v pIné krvi, séru nebo plazmé pstl a kocek.
IC: 205-25/C

LUMINANCE

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek doddva srsti maximalni
brilantnost s diirazem na pfirozenou barvu a texturu,
odstrarnuje matnost srsti, kterd se proméni v hebkou
a zdravou srst. Diky bohatému obsahu omega
3 vyhlazuje a rozjasnuje srst bez zatézkani. Chrani
pred vlihkosti a odstranuje krepaty vzhled. Srst je pak
hladka a ¢esani efektivnéjsi bez bolesti.

IC:  224-25/C



Mast na otlaky

DR: THEA MEDICA s.r.o., Ceska republika

CH: Mast na otlaky je bylinnd mast vyvinutd
na zmékceni a opétovné zasrsténi otlak( u pst, kocek
a koni. Mast na otlaky je velmi dobre vstrebatelna,
nezanechavd mastny povlak a je bez vyrazné

parfemace.

IC: 236-25/C

Mix Nutrive

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Jemné sérum spojujici ultra jemny krém

s tekutinou bohatou na aktivni latky jako je Complexe
Caviar, oligopeptidy a extrakt z fasy Fucus Vesiculosus,
které pusobi jako okamzitd ochrana, diky nimz je srst
okamzité zregenerovana, vyzivend a omlazena.
Vitamin F a omega 3 z tohoto komplexu pfispivaji
spravné hydrataci. Tenka vrstvicka pfipravku
homogenné nanesena diky mikrodifuznimu davkovaci
rychle vstfebava a srst je po ni na pohmat hedvabna
a hebka.

IC: 225-25/C

MycoWoof

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy na podporu
imunity a vykonu.

IC:  219-25/C

PARVOVIRUS ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceskd republika

CH: Kvalitativni detekce antigenu parvoviru ve vyka-
lech nebo zvratcich psu a kocek.

IC: 208-25/C

RAKYTNIKOVY OLEJ

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika

CH: Rakytnik reSetldkovy je bylina s velmi Sirokym
spektrem Ucinku. Olej z této byliny diky obsahu
rGznych sloZzek podporuje prirozenou obrany-
schopnost organismu. Podporuje normalni funkci
imunitniho, kardiovaskularniho a traviciho systému.
Prispiva k ochrané bunék pred oxidativnim stresem.
Podporuje kvalitu pokozky a srsti, dodava elasticitu
a prirozeny lesk. Olej je bohatym zdrojem
nenasycenych mastnych kyselin, vitamind E, K,
karotenoidl a dalsich aktivnich latek.

IC: 227-25/C

Roll-on na posileni polstafkad tlapek pro psy

DR: Francodex Santé Animale, FRANCIE

CH: Roll-on slouZi k posileni polstarkd tlapek a chrani
je pred nepfiznivymi vnéjSimi vlivy. Diky svému
tfislovému a zvlaciujicimu ucinku je udrzuje mékké
asilné, v1étéivzimé, a zabranuje jejich praskani. Roll-
on aplikator umoznuje jednoduché a rychlé pouziti.
Je vhodny pro poufiti pred vystavenim pst chladnych
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povrchl (snih a led) nebo horkych povrchl (pisek,
asfalt atd.) nebo pred intenzivni ¢i neobvyklou
Cinnosti (lov, prace, zavody, agility, sarikovani atd.).
IC:  233-25/C

ROTAVIRUS + CRYPTOSPORIDIA + CORONAVIRUS +E.
COLI ANTIGEN COMBO RAPID TEST CASSETTE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni  detekce  antigenl rotaviru,
kryptosporidii, koronaviru a E. coli ve vykalech skotu.
IC: 202-25/C

Salusana Deep Cleaning Shampoo

DR: Alexandr Kuba, Ceska republika

CH: Hloubkové Cistici Sampon pro domdci i profesi-
onalni pouziti, vhodny pro citlivou pokozku. Setrné
odstrafuje necistoty a nezatézuje srst.

IC: 206-25/C

Salusana Moisturizing mask

DR: Alexandr Kuba, Ceska republika

CH: Hydratacni maska pro domaci i profesiondlni
pouziti pro vSechny typy srsti. S obsahem
mandlového, arganového a jojobového oleje.
Hydratuje, dodava lesk a pruznost.

IC:  207-25/C

Sooth Itch gel

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

CH: Gel pomdha zklidnit svédéni a podporuje
pfirozeny rust srsti. Super silny gel urceny pro pokozku
a srst. At uz si kan tfel ocas, trpi letni vyrazkou nebo
si obecné odird kazi kvali svédivému pocitu, gel
na zklidnéni svédéni je dokonalym pomocnikem.

Hydratuje  suchou pokozku, podporuje rust
a regeneraci klizZe, prispiva k hojeni strupl i odfenin.
IC: 250-25/C

Sooth Itch Spray

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

CH: Zklidnujici sprej na svédéni pomaha zmirnit
svédéni, zklidnit postizend mista na klZi a podpofrit
pfirozeny ruast srsti. Snadno pouZitelny ve formé
spreje. K dispozici také jako super silny gel na pokoZku.
Sprej na zklidnéni svédéni podporuje hydrataci suché
pokozky a regeneraci mist se strupy. Pomaha
samoregeneracnim schopnostem pokozky. At uz si
kan dre ocas, trpi letni vyrazkou nebo si odird mista
kdekoliv na téle, sprej na uklidnéni svédéni je zde
pro dokonalou ulevu.

IC: 251-25/C

sera baktopur

DR: Sera Werke Heimtierbedarf J.Ravnak GmbH
& Co. KG, Némecko

CH: Veterinadrni pfipravek pro vsechny druhy

sladkovodnich okrasnych ryb, ktery mlze napomoci



pfi osetfeni ryb pti vnéjSim bakteridlnim napadeni
nebo pfi pfiznacich hniloby tlamy nebo ploutvi.
IC: 220-25/C

sera med Professional Protazol

DR: Sera Werke Heimtierbedarf J.Ravnak GmbH
& Co. KG, Némecko

CH: Veterindrni pfipravek pro vsechny druhy

sladkovodnich okrasnych ryb, kromé paryb, ktery

mUlZe napomoci pfi ptiznacich napadeni koZnimi

parazity (Ichthyophthirius a Chilodonella).

IC:  221-25/C

sera mycopur
DR: Sera Werke Heimtierbedarf J.Ravnak GmbH
& Co. KG, Némecko

CH: Veterindrni pfipravek pro vsechny druhy
sladkovodnich okrasnych ryb, ktery mlze napomoci
pfi oSetreni ryb pfi vnéjSim napadeni plisnémi nebo
pfi pfiznacich napadeni koznimi a Zabernimi cervy
(Gyrodactylus a

Dactylogyrus).

IC:  222-25/C

SO POSH Bezoplachovy hedvabny kondicionér Silky
DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Hydratacni kondicionér pro péci o dlouhou srst.
Udrzuje ji hladkou, splyvavou, antistatickou a bez
zacuchani. Obsahuje hedvabny protein Crosilk, ktery
pronikd kdzi az ke kofinkim a srst se tak snadno
rozc¢esdva. ldedIni pro smichani se SO POSH olejem na
srst.  Neobsahuje parabeny, silikony, silné
konzervanty. Bezpecny i pro Sténata. Profesionalni
kosmetika pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC: 213-25/C

SO POSH Hedvabny Sampon Silky

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Hluboce hydrata¢ni Sampon pro plemena
s hedvabnou srsti. Zarucuje intenzivni antistaticky
vysledek. Hloubkové Cisti, vyZivuje a hydratuje srst.
Obsahuje Crosilk, funkéni hedvabny protein, ktery ma
za ukol srst vyhladit, dodat ji eleganci a oslnivy lesk.
Pronikd do poskozenych i neposkozenych chlupd.
Vysledkem je jemnost, ale zaroven pevnost, lesk
a dokonale splyvava a uhlazena hedvabnd srst.
Neobsahuje parabeny, silikony a ma vyvazené pH.
Bezpecny pro pravidelnou péci o mazlicky od 8 tydnu
stari. Profesionalni kosmetika pro vystavni Upravu
i béZnou péci.

IC: 211-25/C

SO POSH Hluboce ¢istici Sampon Fantastic

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Jemny Sampon vhodny pro vSechny typy srsti. Je
bohaty na vitaminy, hloubkové C(isti, vyZivuje
a hydratuje srst. Keratin a kolagen spolupracuji
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na zvyseni pevnosti a hustoty srsti a doddvaji krasny
lesk. Samponem odstranite ze srsti lak, kiidu i olej.
Neobsahuje parabeny, silikony a ma vyvaiené pH.
Bezpecny pro pravidelnou péci o mazlicky od 8 tydnl
stari. Profesionalni kosmetika pro vystavni Upravu
i béZnou péci.

IC: 215-25/C

SO POSH Hluboce hydratacni kondicionér Fantastic
DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Kondicionér urceny pro vsechny typy srsti,
idealni pro suchou a poskozenou srst. Napomaha pri
rozplétani zacuchané srsti a usnadnuje jeji udrzbu.
ZaruCuje pevnost, hladkost a antistaticky vysledek.
Kondicionér obohaceny o vitaminy, keratin a kolagen
posiluje srst, doddva ji hustotu a krasny lesk.
Neobsahuje parabeny, silikony, silné konzervanty
a ma vyvazené pH. Bezpecny pro pravidelnou péci
o mazlicky od 8 tydn( stari. Profesionalni kosmetika
pro vystavni Upravu i béZnou péci.

IC:  214-25/C

SO POSH Oplachovy hedvabny kondicionér Silky

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: Vyhlazujici kondicionér pro dlouhou srst.
Zarucuje intenzivni, hedvabny a antistaticky vysledek.
Obsahuje Crosilk, ktery doddva srsti oslnivy lesk,
zanechava ji hebkou a usnadnuje rozc¢esavani. Chrani
ji pfed prachem a 3$pinou. Neobsahuje parabeny,
silikony, silné konzervanty a ma vyvaiené pH.
Bezpecny pro pravidelnou péci o mazlicky od 8 tydn(
stafi. ProfesiondIni kosmetika pro vystavni Upravu
i béZnou péci.

IC: 212-25/C

SO POSH Rozcesavaci sprej

DR: Bc. Zuzana Cernd, Ceska republika

CH: M3 V4§ pes zacuchanou srst? Zadny problém.
Staci sprej pro dvoufazové oSetfeni nastfikat pfimo
na zacuchand mista, do suché nebo vlhké srsti,
a opatrné rozcesat. Lze ho pouzit také na celkové

procesani. VyZivuje, hydratuje a vyhlazuje srst.
Profesionalni kosmetika pro vystavni Upravu i béZznou
péci.

IC: 210-25/C

TOXO IGG/IGM ANTIBODY RAPID TEST CASSETTE
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

CH: Kvalitativni detekci protilatek proti Toxoplasmé
(Toxo 1gG/IgM Ab) v plné krvi nebo séru a plazmé
zvirat.

IC:  247-25/C

TPL Derma Care Amber Scrub exfolia¢ni Sampon
pro psy a kocky
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika



CH: Sampon jemné C(isti srst vaseho mazlicka,
odstranuje necistoty a napomaha odstranit, odumfrelé
kozni buriky. Obohacené o slozky, které srst vyZivuji
a zanechavaji ji svézi, hebkou a hydratovanou.

IC: 230-25/C

TPL Derma Care Bezoplachovy kondicionér

na suchou a svédivou pokozku pro psy a kocky

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

CH: Bezoplachovy kondicionér podporuje regeneraci
pokozky. Toto lehké a nemastné sloZeni s jantarovym
esencidlnim olejem, hydratuje a vyzivuje a zaroven
zklidriuje svédivou a podrazdénou pokozku.

IC:  232-25/C

TPL Derma Care Krém na suchou a svédivou kuzi
pro psy a kocky

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

CH: Krém s jantarovym esencialnim olejem, cilené
pUsobi na suchou a podrazdénou pokozku, poskytuje
ji dlouhodobou ulevu a hydratuje ji. Zanechava kuazi
i srst vyZivené a revitalizované.

IC: 231-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VONE KVETIN

DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlicka pomohou doma i na cestich. Cisti srst
a tlapy, napomahaji odstranit zapach, Cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC: 197-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VUNE RUZE

DR: Miroslav WEBER, Ceska republika

CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestdch. Cisti srst
a tlapy, napomahaji odstranit zapach, Cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC:  196-25/C

Vyzivujici balzam na polstarky tlapek a cumak

pro psy a kocky

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Balzam, ktery hydratuje a chrani polstarky tlapek
a ¢umak vaseho domdciho mazlicka.

IC: 217-25/C

WeCalm Tasty

DR: Dr.Vets.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky, ktery
prispivd ke zklidnéni a uvolnuje wvysoce citlivé
mazlicky. MGzZe byt uZiteény pti zvladani stresovych
situaci, jako jsou bourky, ohnostroje, odstaveni,
odlouceni, cestovani, pobyt v kotci a nezadouci nebo
neukaznéné chovani.

IC:  234-25/C
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Winky Wash

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

CH: Jemny Cistici prostfedek na genitalie pro klisny,
valachy a htebce s vytazky z kokosu.

IC: 254-25/C

Zklidnujici dentalni gel pro psy

DR: Francodex Santé Animale, Francie

CH: Gel pomaha zklidnit bolestivé dasné u Sténat
i dospélych pst. Pomahd tak omezit nevhodné
Zvykani.

IC: 216-25/C

7/25

ADAPTIL Express
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

I€:  023-20/C

PR: 5/30

AMACOOL

DR: Amalgerol CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 043-05/C

PR: 5/30

BLACKJELLY

DR: Amalgerol CZ s.r.o., Ceska republika
IC: 042-05/C

PR: 5/30

COLAFIT PONY

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC: 040-15/C

PR: 5/30

CORPET biomasa
DR: PRAGON s.r.o., Ceska republika

I€&: 031-15/C

PR: 6/30

CORPET tablety

DR: PRAGON s.r.o., Ceska republika
I€&: 030-15/C

PR: 6/30

EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika
I€: 080-10/C

PR: 8/30

IDEXX PRRS OF

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko



I¢: 097-15/C
PR: 8/30

PH BALANCE

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika
IC: 118-20/C

PR: 11/30

VET-DETOX Pro zdravi jater a zlu€niku

DR: PANACEA PRAHA s.r.0., Ceska republika
IC: 093-15/C

PR: 7/30

VetMAX BRSV PI3 Kit

DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,
Ceskd republika

IC: 065-20/C

PR: 7/30

9/25

ALAPTID

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 084-05/C

PR: 9/30

Arpalit Neo veterinarni Sampon pro suchou, citlivou
a alergickou pokozku

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 149-15/C

PR: 11/30

CYTOVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 073-15/C

PR: 8/30

FYTOVET
DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
I€: 074-15/C

PR: 8/30

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 105-20/C

PR: 11/30

Geloren DogS-M

DR: Contipro a.s., Ceskd republika
IC: 097-20/C

PR: 11/30

GYNEVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 075-15/C

PR: 8/30

IMUNOVET
DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 076-15/C

PR: 8/30

KINGVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
I&: 077-15/C

PR: 8/30

KOROVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 078-15/C

PR: 8/30

LASKA 42

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
1I€&: 051-20/C

PR: 6/30

LASKA 52

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC:  062-20/C

PR: 7/30

LASKA 100

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 050-20/C

PR: 6/30

OMEGAVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 079-15/C

PR: 8/30

REGAVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceskd republika
IC: 081-15/C

PR: 8/30

RENOVET
DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
1I&: 071-15/C

PR: 8/30

SABIFLOR

DR: Sabio VET, s.r.o., Ceska republika
IC: 060-20/C

PR: 7/30

SKELEVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 082-15/C

PR: 8/30



SKINMED CHLORHEXIDIN SHAMPOO

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 078-10/C

PR: 8/30

SkinMed Otic

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
I&: 077-10/C

PR: 8/30

SkinMed Spray

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 079-10/C

PR: 8/30

TraumaPet stoma Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC:  021-20/C

PR: 7/30

VetMAX Ruminant Abortion Screening Kit
DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,
Ceska republika

1I&: 085-20/C
PR: 9/30
VIROVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
I: 083-15/C
PR: 8/30

7/25

ALAVIS Hemagel

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 146-12/C

Zména velikosti baleni.

AMACOOL
DR: AMALGEROL CZs.r.o., Ceska republika
IC: 043-05/C

Zména vyCtu pouZiti, adresy a kontaktnich udajl

drZitele, Uprava bezpecnostnich pokyn(,

zpUsobu poufZiti, prodlouZeni doby pouZitelnosti

a nahrazeni velikosti baleni.

SABIFLOR

DR: Sabio VET, s.r.o., Ceska republika
IC: 060-20/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti.
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8/25

SKINPET CHLORHEX GEL 2%

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

IC: 363-22/C

Ptidani vnéjsiho obalu a nasledna zména text(
(pfidani textu na vnéjsi obal a pribalové informace)
a vypusténi cilovych druh.

SkinPET Chlorhex Sampon 4%

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

IC: 361-22/C

Ptidani vnéjsiho obalu a nasledna zména text(
(pfidani textu na vnéjsi obal a pribalové informace).

SkinPET Chlorhex Shampoo 0,5%

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

IC:  362-22/C

Pfidani vnéjsiho obalu a nasledna zména textl
(pfidani textu na vnéjsi obal a pribalové informace).

SkinPET Otic

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

IC: 360-22/C

Pfidani vnéjsiho obalu a nasledna zména textl
(pfidani textu na vnéjsi obal a pribalové informace).

TIFENE POMMADE

DR: AUDEVARD SAS, Francie
IC:  255-21/C

Zména sloZeni pripravku.

9/25

COENZYME Q10 10 mg

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 155-24/C

Zména ndazvu pripravku a Uprava textu na obal.

Francodex Sprej proti pachnoucimu dechu
DR: Francodex Santé Animale, Francie

IC:  324-21/C

Zména slozeni pfipravku.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 105-20/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti.

GLYCO-FLEX Il FELINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 143-13/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.



HerdChek BSE-Scrapie Ag
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I&: 052-06/C

Zména textu na obal.

IDEXX IBR Individual Ab Test Kit
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 038-16/C

Zména textu na obal.

IMMUNE PLUS

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

IC:  154-24/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

PERIO PLUS FELINE BITES

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

IC: 101-14/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

PERIO PLUS STIX

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

I&: 102-14/C

Zméné ndzvu pfipravku a Uprava textu na obal.

PROBIOVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
IC: 080-15/C

Zména sloZeni veterinarniho pfipravku.

RENAL ESSENTIALS CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 139-13/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

Renal Essential Feline

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 138-13/C

Zméné ndzvu pripravku a Uprava textu na obal.

UT STRENGTH FELINE

DR: AUXIVET s.r.o., Ceskd republika

IC: 133-13/C

Zméné ndzvu pripravku a Uprava textu na obal.

Vetramil Auris

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko
IC: 062-11/C

Pridani velikosti baleni a nasledna zména textd
na obaly a pribalové informace.

VETRI-LIVER CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 135-13/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

VETRI DMG

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 153-24/C

Zména ndazvu pripravku a Uprava textu na obal.

VETRI-CARDIO CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 132-13/C

Zména ndzvu pfipravku a Uprava textu na obal.

VETRI-LIVER CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 140-13/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

VETRI-LIVER CANINE

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 135-13/C

Zméné nazvu pfipravku a Uprava textu na obal.

VetriFlex

DR: AUXIVET s.r.o0., Ceska republika

IC: 137-13/C

Zméné ndzvu pripravku a Uprava textu na obal.

VETRI SAMe 90

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

IC: 152-24/C

Zméné ndzvu pripravku a Uprava textu na obal.

8/25

EC 90 VET
DR: Erba Lachema s.r.o., Ceskd republika
VTP/023/25-C

7/25

Anesteziologicky pristroj SD M 2000
DR: Steanbest, s.r.o., Ceska republika
VTP/013/20-C

PR: 8/30

9/25

VETSUTURE BOND
DR: Noévia, Francie
VTP/021/15-C

PR: 9/30



VETSUTURE LENE
DR: Noévia, Francie
VTP/024/15-C

PR: 9/30

VETSUTURE NEXT
DR: Noévia, Francie
VTP/012/17-C

PR: 9/30

VETSUTURE NYLON
DR: Noévia, Francie
VTP/013/15-C

PR: 9/30

VETSUTURE PDX
DR: Noévia, Francie
VTP/019/15-C

PR: 9/30

VETSUTURE PGA
DR: Noévia, Francie
VTP/020/15-C

PR: 9/30
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VETSUTURE PGC
DR: Noévia, Francie
VTP/025/15-C

PR: 9/30

VETSUTURE PGLA
DR: Noévia, Francie
VTP/013/17-C

PR: 9/30

VETSUTURE PGLA PLUS

DR: Noévia, Francie
VTP/015/17-C
PR: 9/30

VETSUTURE SILK
DR: Noévia, Francie
VTP/014/17-C

PR: 9/30
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