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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 31. 3. 2018

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni 11.12.2017 UST -
02/2006/ |kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST- 4/ |Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné tkony 1.7.2016 UST 4/2008/
2008/ vykonavané v plsobnosti USKVBL - R -
Rev. 4 ev. 3
UST/001- |Postup Ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
01/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ - 01/2007- -
-revize 3 |(OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
UST - Spravni poplatky za ukon provadéné na zadost 22.4.2013 UST-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2 technickymi prostredky '
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014 UST-
1/2011  |veterinarni lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 IékaFsky predpis, do odbornych ¢asopistl a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zpdsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 |a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech - - ano
VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych IéCiv 1.10.2008 ) ) _
03/2008
UST- Zména Pfilohy €. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ] UST - i
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) _
01/2008 |informaci B
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST - Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006
04/2006 |posuzovani reklamy na veterinarni IéCivé pripravky
UST- Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost 1.5.2006 | UST -
03/2006 |v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 3/2003 - ano
technickymi prostfedky
UST- HlaSeni podezieni na zavady v jakosti i zjisténych 19.4.2004 ) ) )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich léCivych pipravki
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych p¥ipravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Dopliiuje |Angl.
od verze
REG - |Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-1/2013
1/2013 |a registracni dokumentace
Rev.1
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |écivé UST- k 2. vere;j.
xx/2017 | pfipravky 04/2006 pripom. do
31.1.2018
REG - |Z&dost o vyjimku dovozu veterinarniho 1éCivého 1.1.2018| UST-1/2008
2/2017 |ptipravku registrovaného v jiném clenském staté




Fl{/EZG0 i7 Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009
REG - | Upresnuijici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG - 3/2013
3/2013 |veterinarnich IéCivych pfipravkd Rev. 1
Rev. 2
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 18.8.2017 REG -3/2009
3/2009 |informace a oznaceni na obalech veterinarnich lécivych - Rev. 1 a Rev. -
Rev. 3 | pfipravkd 2
REG- Upfesnujici informace k navrhu textl na vnitini 28.10.2013 REG -3/2009
1/2010 |jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - -
Rev. 1 |léCivych pripravkd v jiném nez Ceském jazyce
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych pfipravk{ 22.7.2013 ) ) )
2/2013 |mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011 |zvifat a ucinnosti veterinarnich IéCivych pripravk{ - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- Zvlastni opatreni tykajici se prenosu zvirecich zruseno
2/2011 |spongiformnich encefalopatii veterinarnimi [éCivymi
pripravky
REG- PoZadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti 1.7.2011
1/2011 |o prefazeni veterinarnich léCivych pripravkd volné ) ) )
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
léCivych pripravkd
REG- Upiresnéni podminek pro podavani zZadosti o registraci 1.10.2010 ) ) )
2/2010 |veterinarnich generickych lécivych pripravkd
REG- Upresnéni pozadavkl na podavani vicenasobnych 19.4.2010 |REG - REG - 5/2009
05/2009 | Zadosti o registraci veterinarnich léCivych pripravkd 5/2009 ano
Rev. 1 |(registrace kopii)
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani/ zruseno
01/2009 |decentralizované procedury s CR jako referencnim
Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace - ¢ast 1 A Formular zruseno
5/2008 |Zadosti
REG- Formular Zadosti o schvaleni zmény typu II//ohlaseni 1.12.2008 | REG - _ ano
03/2008 | zmény typu IA/IB 03/2007
REG- Formuldr zadosti o prodlouzeni platnosti registrace VLP zruseno
02/2008
REG- Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti nékterych| 1.3. 2007
01/2007 |veterinarnich léCivych pripravkd uréenych pro zvifata, ) ) )
od kterych jsou ziskavany produkty urcené k vyzivé
Clovéka, z pozadavku na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované Udaje na registraci za mimorad- zruseno
03/2006 |nych okolnosti pro vakciny uréené k nouzovému pouziti ) i
u ptakd proti vysoce patogennimu viru chfipky ptakd
H5 a/nebo H7
REG- Doplfujici pozadavky na vyrobu a kontrolu zruseno
6/2005 |imunologickych veterinarnich IéCivych pFipravki
REG- Zakladni dokument o IécCivé latce zruseno
4/2005
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP zruseno
2/2005 |a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani dotaz(l a - - -

podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych

prostiedkd
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén pdsobenim chemickych - - -
1/2015 |latek, do seznamu veterinarnich technickych prostiedkd
REG/VP- | Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP - ) )
01/2007 |schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich pripravkd 2/2004
REG/VP- | Podrobné&jsi a doplfujici informace k § 2, bod (4), § 8, 1. 1. 2004
1/2004 |bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ) i i
¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pripravcich
a veterinarnich technickych prostredcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - |FormulaF Zadosti o povoleni klinického hodnoceni léCiva | 1.10.2003
- - ano
1/2003
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy
01/2017 |léivych pFipravkd dokument
INS/VYR- | Zpdsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
01/2012 |KVS SVS
rev4
INS/VYR | Zpisob hlaseni pouZzivani veterinarnich lécivych 1.1.2006 | aktualizace
-03/2006 | pipravk{ pri vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 3
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi SVP - Cast I -
- SVP pro -
lécivé
pfipravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 |upozornéni na zménu Doplfiku 15 - Kvalifikace SVP - Cast I -
a validace - SVP pro -
lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola6, 5 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ |upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti - SVP -
2015 IT -Pokyn{ pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokynll pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn pro SVP - Cast I, kapitola 1 31.1.2013 ) Pokyny pro )
01/2013 |a kapitola 7 SVP
INS/VYR- | Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi 1.9.2012 ) ) )
03/2012 |lécbé zvitat na Uzemi Ceské republiky
Pokyny |CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011 ) ) )
pro SVP




Pokyny | Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF) a 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 |cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokynd pro SVP Viz. jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DopInéni Pokynl pro SVP - Cast II, kapitola 1 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gcinkd premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych pfipravkd - 5.1.2009
VYR-MK- | medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni - - -
02/2009 |k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu 5.1.2009
VYR-MK- |chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnek 20 - 1. 3. 2008 ) Pokyny pro .
04/2008 |Rizeni rizik pro jakost SVP
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1 1. 3. 2009| VYR - ) EK
03/2008 |Vyroba sterilnich IéCivych pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | DopInéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, kapitola 1 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 ) 01/2006 ]
Pokyny pro
SVP
INS/VYR- | Zména pFilohy €. 1 pokynu 1.7.2008 | Prilohu ¢. 1 |VYR-2/2003
01/2008 |USKVBL/VYR - 2/2003 pokynu -
VYR-2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 |CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravkd, 1.7.2006|VYR - ) )
06/2006 |schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004
INS/VYR- | BIiz5i pokyn k uchovavani retencnich vzorkli 1.6.2006 ) INS/VYR - )
05/2006 | veterinarnich Iécivych pfipravkd u vyrobcl v CR 04/2006
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006 i i )
02/2006 | podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokyn( pro spravnou vyrobni praxi 1. 1. 2006 | VYR - DP SVP VYR viz EK
01/2006 1. 2. 2006 |04/2003 04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
03/2004 |a pouZivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani cinnosti kontrolni laboratore, schvalovani 1.1.2004
02/2004 |zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore i i )
VYR- Import veterinarnich léCivych pipravk{ ze tfetich zemi | 15.11.200 ) ) )
05/2003 |do CR 3
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu lécivych | 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 |latek
VYR- Postup pti vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych latek 1.11.2003 ) ) )
03/2003
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani 1.11.2003 ) VYR-02/2003 )
02/2003 |a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR v2




VYR- Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych 1.6.2001
04/2001 |pfipravkd v souladu s aktualnimi pozadavky ) ) EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pFipravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu plivodci zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich éCivych 24.5.2001
01/2001 |pripravkd k minimalizaci rizika prenosu pévodci - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS/DIS- |Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010| DIS-01b/ ) )
02/2010 |veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010|DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 |praxe 02/2004
INS/DIS- | Postupy hladeni dovozu veterinarnich |éCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 |pripravkd ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 |ptipravki vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti skladovani 1.7.2002
01/2002 |u distributord a vyrobcl veterinarnich léCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterinarnich IéCivych pripravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA

na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

CAPTIMER 250 mg

v: Haupt Pharma GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. Pavlina LukSovska, Praha 4
3 x 100 tablet

FEBRIVAC BOT

V: Impstoffwerke Dessau-Tornau GmbH,

. Némecko .

Zadatel: MVDr. Pavel Forejtek, CSc., Zidlochovice
800 baleni a 250 ml

FIRST DRENCH

\vI: VIRBAC PTY. Ltd., Australie
Zadatel: MVDr. Pavel Drastich, Petfvald
1balenia5s|
1balenia5s|

Zadatel: MVDr. Petr Falta, Nachod

. 26 balenia 5|

Zadatel: MVDr. MiloS Klapsté, Trutnov
3 balenia sl

Zadatel: MVDr. Jifi Mazlirka, Vizovice

. 4 balenia 5|

Zadatel: MVDr. Petr Stolaf, Valasska Bystfice
1 balenia5s|

FluSure Pandemic

V: USA

Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&fin
6.000 davek

SURAMOX 500 mg/g premix

V: Virbac SA, Francie

Zadatel: MVDr. Nadézda Englerové, Hodonin
5 kg

Synacthen 250 mcg inj.

V: SIGMA-TAU, Itdlie

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

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem Gcinné

latky zinc bacitracin

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Marianské Lazné
k pripravé 30 tun medikované krmné
smési

ASPARAGINASE 10 000 medac plv. Ino 10000
Ulx5lag
Registrovano: Neémecko
Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., Brno
15 baleni

CAVASAN EYE OINTMENT

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
100tuba 5nebo 7,5¢

DECCOX 6% Premix

Registrovano: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Ctirad Bartonék, OkFisky
100 kg

Zadatel: MVDr. David Sajdak, Horni Lodénice
100 kg

EKYBYL Injectable
Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Nela CizZinska, Policka
. 2 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
; 10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Dominik Malis, Klecany
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ilian Ptak, Prelou¢
10 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Nela CiZinska, Policka

. 5x 125 ml

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
20 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Dominik Mali$, Klecany
30 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Ilian Ptak, Pfelou¢
30 x 125 ml

Famvir 125 mg 10 tbl.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
10 x (10 tbl. & 125 mg)



HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK
Zadatel: MVDr. Miroslava Balounova, Humpolec
2 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi
3 x 100 ml
. 1 x100 ml
Zadatel: MVDr. Anna Fajstavrova, Kfizany
6 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec
. 5x 100 ml 5
Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupac, Zelezny Brod
5x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ivo Chrobok,
Dvdr Kralové nad Labem

6 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Milo$ Klapst&, Trutnov
. 2 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jan Kovaf, Mosty u Jablunkova
. 5x 100 ml
Zadatel: MVDr. Vit Kuceridk, Stropesin
. 8 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Ddl
12 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ludék Novotny, Zamberk
. 8 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Martin Pan, BeneSov
40 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jiii Rozek, Boskovice
. 1 x100 ml
Zadatel: MVDr., Ing. Lenka Sedlakova, Letovice
1 x 100 ml
Zadatel: MVDr. David Svestka, Kraliky
. 6 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jan Vojta, Blizejov
3 x 100 ml

KONSTIGMIN 2,5 mg/ml inj. roztok
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Petr Prikryl, Praha

40 baleni (5 x 10 ml)

NEUROTRANQ 10 mg/ml inj.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
30 x 50 ml

NOBILIS RISMAVAC + NOBILIS DILUENT CA
Registrovano: Holandsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Josef Drga,

Ujezd u Valasskych Klobouk

3.000.000 davek

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
15 x 160 tbl

Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Marek Galbinec, Praha
6 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Radek Herynk, Plzeri
. 15 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
20 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Veronika Tomcova, Plzeri
. 8 x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
5x (10 x 1 ml. amp.)

THIOVEOL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Nela Cizinska, Policka

. 5 x50 mi

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
40 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Véra Majerovd, Praha

. 10 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Dominik Malis, Klecany
50 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Ilian Ptak, Prelou¢
50 x 50 ml

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for
solution for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
. 60 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Véra Majerova, Praha

10 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Dominik Malié, Klecany
. 40 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Michal Novak, VSestary-Rosnice
. 10 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Jakub Plachy, Hefman(v Méstec
. 10 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Ilian Ptak, Prelouc

40 baleni (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Petra Vojackova, Zlin

50 baleni (10 x 50 mg + solvent)



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych
veterinarnich

IéCivych pFipravkd

1/2018

ADVANTIX roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro psy od 40 kg do 60 kg
96/002/18-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.o. 5
Siemensova 2717/4 155 00 Praha 5, CR
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP, Pharma + Veterindarprodukte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Advantix roztok pro nakapani na k{zi -spot-on pro
psy od 40 do 60 kg

Imidaclopridum, permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 6,0ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

Imidaclopridum: 600,0 mg
Permethrinum: 3000,0 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321): 6,0 mg

Pro psy nad 60 kg pouzijte odpovidajici kombinaci
pipet. Nazloutly az nahnédly Ciry roztok.

4. INDIKACE

Létba a prevence infestace blechami (C canis,
C. felis) a |écba napadeni vSenkami (Trichodectes
canis) u psd. Blechy na psech jsou usmrceny béhem
jednoho dne po aplikaci. Jednorazova aplikace chrani
pred dalsim napadenim blechami po dobu 4 tydnd.
Pripravek miZe byt pouzit jako soucast strategie
léCby blesi alergické dermatitidy (FAD). Pfipravek ma
persistentni, akaricidni a repelentni Gcinnost proti
infestaci klistaty (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes
ricinus po dobu 4 tydnl a Dermacentor reticularis
po dobu 3 tydnl). Odpuzovanim a usmrcovanim
kliStového prenaseCe Rhipicephalus sanguineus
pfipravek  snizuje  pravdépodobnost  prenosu
patogenu Ehrlichia canis, C¢imz snizuje riziko
ehrlichiozy u psd. Ve studiich bylo prokazano,
Ze ke snizeni rizika dochazi od 3 dnl po aplikaci
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a toto snizeni pretrvava 4 tydny. Klistata pfitomna na
psovi uz v dobé aplikace nemusi byt usmrcena
béhem 2 dnl po Iécbé a mohou zlstavat pfichycena
a viditelnd. Proto je doporuCeno odstranit klistata
pfitomna na psovi jiz v dobé aplikace, aby se
zabranilo jejich pfichyceni a sani krve. Jednorazova
aplikace ma repelentni (zabrafujici sani) ucinnost
proti flebotomm (Phlebotomus papatasi po dobu
2 tydnd a Phlebotomus perniciosus po dobu
3 tydnl), proti komardm (Aedes aegypti po dobu
2 tydnl a Culex pjpiens po dobu 4 tydnd) a proti
bodalce stajové (Stomoxys calcitrans) po dobu
4 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE

Pro nedostatek dostupnych informaci by pfipravek
nemél byt pouzivan u Sténat do 7 tydn véku nebo
u psd do vahy 40 kg z.hm. PouZivejte pfislusny
pripravek Advantix dle vahy psa a podle davkovaciho
schématu.  NepouZivat v  pfipadé  znamé
hypersensitivity na 1éCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZzivat u kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné pripady reakci u ps mohou zahrnovat
prechodnou kozni senzitivitu (zvySena lokalni
svédivost, skrabani a otirani, ztrata srsti a zCervenani
v misté aplikace) nebo letargii, kterd sama odezni.

Ve velmi vzacnych pfipadech mohou byt u psl
pozorovany zmény chovani (neklid, tfes, knuceni
a valeni), gastro-intestindlni pfiznaky (zvraceni,
prijem, nadmérné slinéni, snizend chut' k jidlu)
a neurologické pfiznaky jako vratky pohyb a zaskuby
u psd citlivych na permethrin. Tyto pfiznaky jsou
vétSinou docasné a samy vymizi. Otrava po nezadou-
cim peroralnim pfijmu u ps@ je nepravdépodobna,
ale mlze se vyskytnout ve velice vzacnych
pfipadech. V tom pripadé se mohou vyskytovat
neurologické priznaky jako tfes a letargie. Lécba by
méla byt symptomaticka. Neni znamo specifické
antidotum.  Cetnost neZadoucich  G¢inkd  je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv z nezadoucich ucink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafri.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Doporucena minimalni davka je:

10 mg/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.) imidaklopridu a 50

mg/kg Zivé hmotnosti (Z.hm.) permethrinu.
Dévkovaci schéma:

Baleni (ml) 6,0 ml
Imidakloprid (mg/kg Zivé hmotnosti) 10- 15
Permethrin (mg/kg Zivé hmotnosti) 50-75

Pro psy > 60kg je mozno pouzit vhodnou kombinaci
pipet.

Ke snizeni nebezpedi reinfestace novymi blechami se
doporucuje osetfit vSechny psy v domacnosti. Ostatni
domaci zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla
byt také oSetfena vhodnym pfipravkem. Zaroven se
doporucuje pouzit vhodné pripravky proti dospélym
blecham a jejich vyvojovym stadiim v okolnim
prostfedi zvifete. Pfipravek zlstava ucinny i pfi
namoceni zvifete. Nicméné by se mélo oSetfené zvife
vyvarovat dlouhého, intenzivniho kontaktu s vodou.
V pripadé Castého koupani mlize byt zkracena doba
Ucinku. V téchto pripadech neopakujte podani Castéji
jak jednou tydné. Pokud pes potiebuje Samponovani,
mélo by byt provedeno pfed podanim Advantixu
nebo alespon 2 tydny po aplikaci k zajisténi optimalni
Ucinnosti pripravku. V pfipadé napadeni vsenkami se
po 30 dnech doporucuje kontrola u veterinarniho
IékaFe, protoze u nékterych zvifat mdze byt potfebna
druha aplikace.

Zpisob podani:

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte aplikator pipety
ve vzpfimené pozici, otote a sundejte uzavér.
Opacny konec uzavéru nasad'te na pipetu a oto¢enim
poruste tésnéni pipety. Uzavér sundejte.

j’% /;?Q%?
Aplikujte na klidné stojicim psovi. Cely obsah pipety
by mél byt aplikovan rovnomérné ve Ctyfech
kdpnutich na hibet psa od ramen po kofen ocasu. Pfi
kazdém kapnuti rozhrrite srst, az je viditelna kidze.

PriloZte Usti pipety pfimo na kizi a stisknutim pipety
aplikujte prislusnou ¢ast obsahu pfimo na k{zi.
1%

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pouze pro podani na kéZi. Aplikujte pouze na
neposkozenou k@Zi. Neaplikujte pfilisné velké
mnozstvi roztoku na jedno misto, roztok by mohl
stéct po boku psa.
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10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. Po prvnim otevieni aluminiového obalu
uchovaveijte v suchu pfi teploté do 30 °C. Po otevieni
vnéjsiho aluminiového obalu spotfebujte do 12
mésicd nebo pred uplynutim doby pouzitelnosti EXP,
cokoli je kratsi. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
pipeté, vacku a na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

11. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

K prisati  jednotlivych klistat nebo k pokousani
jednotlivymi flebotomy nebo komary mize dojit.
Z tohoto ddvodu nelze prenos infekénich chorob
témito parazity zcela vyloucit, pokud budou
podminky nepfiznivé. PFipravek vSak poskytuje
repelentni (sani zabrariujici) Gcinek proti klistatiim,
flebotomdm a komarlm, c¢imz  zabranuje
odpuzovanym parazitdm sat krev a snizuje tak riziko
prenosu nemoci prenasenych vektory u pst (nemoci
jako borelidza, rickettsidza, ehrlichiéza, leishma-
ni6za). OsSetfeni se doporuCuje aplikovat nejméné
3 dny pred oCekdvanou expozici £. canis. Pokud jde
o E. canis, studie prokazaly sniZzené riziko ehrlichidzy
u psd exponovanych Klistatim  Rhipicephalus
sanguineus infikovanym £, canis od 3 dnl po aplikaci
pripravku, pfiéemz toto snizeni pretrvavalo 4 tydny.
ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Zamezte
kontaktu obsahu pipety a oci nebo dutiny Ustni
oSetfovanych psid._Aplikujte pripravek presné podle
postupu popsaného v Casti Zplisob podani. Zejména
musi byt zabranéno oralnimu pfijmu pfipravku
olizovanim mista aplikace oSetfenym zvifatlm nebo
zvifatlim, které jsou s nimi v kontaktu.

Nepouzivejte u koCek.

Tento pripravek je extrémné jedovaty
pro kocky a mlze byt pro né fatalni z
dAvodu specifické fyziologie kocek, které
nejsou schopné metabolizovat urcité
véetné permethrinu. Aby se zamezilo

@

latky
nahodnému kontaktu kocek s pripravkem, udrzujte
oSetrené psy po oSetfeni oddélené od kocek, dokud
neni misto aplikace suché. Je dllezZité se ujistit, Ze
kocky neolizuji misto aplikace na psovi, ktery byl

léCen timto prfipravkem. V takovém pripadé
vyhledejte neprodlené veterinarniho |ékare.

Pfed pouzitim pfipravku konzultujte s vaSim
veterinarnim |ékafem jeho aplikaci u nemocnych
nebo oslabenych psi.

ZvIastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _l1éCivy pripravek zvifatdm: Zabrarite
kontaktu pFipravku s kdZi, otima a Usty. Nejezte,
nepijte a nekufte pfi aplikaci pfipravku. Po pouziti si




dlkladné umyjte ruce. V pfipadé nahodného
potfisnéni klize umyjte zasazené misto mydlem
a vodou. Lidé se znamou kozni precitlivélosti mohou
byt obzvlast’ senzitivni na tento pfipravek. Hlavnimi
klinickymi pfiznaky, které mohou byt ve velmi
vzacnych pfipadech pozorovany, jsou prechodna
smyslova podrazdéni kze, jako je pocit brnéni,
paleni a znecitlivéni. V pfipadé nahodného zasazeni
oCi je dikladné vyplachnéte proudem vody. Pokud
podrazdéni kiize nebo odi pretrvava, vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Pfipravek nepozivejte.
V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Nemanipulujte
s oSetfenymi psy, obzvlasté déti, dokud aplikovany
pfipravek  nezaschne. DoporuCuje se proto
neoSetfovat psy béhem dne, ale veCer. Nedovolte
Cerstvé oSetfenym pslm spat s jejich maiiteli,
zejména détmi. Aby se zabranilo détem v pfistupu
k pipetam, uchovaveijte pipety v plvodnim obalu az
do doby poufZiti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.
DalSi opatieni: JelikoZz je pripravek nebezpecny
pro vodni organismy, nesmi byt oSetfenym pslim
za zadnych okolnosti umoznén vstup do Zzadnych
typl povrchovych vod nejméné 48 hodin po osetfeni.
Rozpoustédlo v pripravku mlze vytvaret skvrny
na nékterych materidlech - k{zi, latkach, plastech
a materidlech s povrchovou Upravou. Pred tim, nez
zviteti umoznite kontakt s takovymi materialy,
vyckejte, az misto aplikace zaschne.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti
a laktace.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U zdravych sténat ani dospélych psd vystavenych
pétinasobnému predavkovani, ani u Sténat, jejichz
matky byly vystaveny trojndsobnému predavkovani
pripravkem, nebyly zaznamenany zadné nepfiznivé
klinické projevy.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

Po pouziti vratte uzavér na pipetu. Lécivé pripravky
se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody.
O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych
pripravkll se poradte s vasim veterindrnim lékafem
nebo lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

13. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2018

14. DALST INFORMACE

Advantix spot-on je ektoparazitikum pro lokalni
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pouZiti s obsahem imidaklopridu a permethrinu . Tato
kombinace plsobi insekticidné, akaricidné a jako
repelent. Imidakloprid je GcCinny proti dospélym
blecham a proti larvalnim stadiim blech. Navic k
adulticidnimu efektu imidaklopridu byl demonstrovan
i jeho larvicidni efekt v okoli oSetfenych zvifat.
Larvalni stadia blech v blizkém okoli psd jsou
likvidovana po kontaktu s oSetfenymi zvitaty.
Velikosti baleni: 1, 2, 3, 4 6 nebo 24
jednodavkovych pipet o objemu 6 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro
zvitata. Plati pro baleni 1 pipeta: Veterinarni lécivy
pfipravek je vydadvan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni Iécivy pripravek. Plati pro baleni 2, 3, 4
a 6 pipet: Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan bez
predpisu. Plati pro baleni 24 pipet: Veterinarni [éCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim I[éCivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

e-mail:cz.veterina@bayer.com

tel.:266 101 471

‘ Chanox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
| pro selata, telata a jehiiata
| 96/001/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea , Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Chanox Multi 50 mg/ml perordlni suspenze pro
selata, telata a jehnata

Toltrazurilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Toltrazurilum 50,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E 211) 2,1 mg
Natrium-propionat (E 281) 2,1 mg

Bild nebo nazloutla suspenze.

4. INDIKACE
Selata: Prevence klinickych pfiznakd kokcididzy



u novorozenych selat v chovech s potvrzenym
vyskytem kokcidiozy zplisobené Isospora suis.
Telata: Prevence Kklinickych pfiznakd kokcididzy
a snizeni vyluCovani kokcidii u ustdjenych telat
chovanych za Ucelem ndhrady dojnic produkujicich
mléko pro lidskou spotfebu v chovech s potvrzenym
vyskytem kokcididézy vyvolanou Eimeria bovis nebo
Eimeria zuernir.

Ovce: Prevence  klinickych  pfiznakd  kokcididzy
a snizeni vylucovani kokcidii u jehfat v chovech
s potvrzenym  vyskytem  kokcididzy  zplsobené
Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na 1éCivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek. Z diivodu
ochrany Zivotniho prostredi: NepouZivat u telat nad
80 kg Zzivé hmotnosti. NepouZivat ve vykrmovych
chovech na teleci nebo hovézi maso. Dalsi informace
viz ZvI&stni upozornéni.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. JestliZe zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci ucinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Selata, telata a jehnata.

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

Selata

Individualni oSetteni zvifat. Kazdé sele by mélo byt
osSetfeno jednorazovou peroralni davkou 20 mg
toltrazurilu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml peroraini
suspenze na kg z. hm. Tato davka ma byt podana
jednorazové 3. - 5. den po narozeni. Vzhledem
k malym objem@m poZadovanym k lé¢bé jednotlivych
selat se doporucuje pouziti davkovaciho zafizeni
s presnosti 0,1 ml.

Telata

Kazdé zvire by mélo byt oSetfeno jednorazovou
peroralni  davkou 15 mg toltrazurilu/kg
Z. hm., coz odpovida 3,0 ml oralni suspenze na 10 kg
Z. hm. Pfi 1éCbé skupiny zvifat stejného plemene
a stejného nebo podobného véku by méla byt davka
K dosazeni maximalniho pfinosu by se zvifata méla
oSetfit pred ocCekdvanym nastupem klinickych
priznakd, tj. v prepatentni periodé.

Jehnata

Kazdé zvife je nutno oSetfit jednorézovou peroralni
davkou 20 mg toltrazurilu/kg z. hm., coz odpovida
0,4 ml peroraini suspenze na kg z. hm. K dosazeni
maximalniho pfinosu by se zvifata méla osetfit pred
oCekavanym  nastupem  klinickych  pfiznakd,
tj. v prepatentni periodé. Pokud se maji zvitata IéCit
spiSe hromadné nez jednotlivé, musi byt seskupena
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podle Zivé hmotnosti a podle toho jim podana davka,
aby se zamezilo poddavkovani nebo predavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed podanim dobfe protfepat. K zajisténi podani
odpovidajici davky by se méla co nejpfesnéji urcit
Zivd hmotnost.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Selata:

Maso: 77 dnd.

Telata:

Maso: 63 dnl. Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

Jehnata:

Maso: 42 dni. Nepouzivat u laktujicich zvifat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
1 rok. Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzZaduje
Zadné zvlastni podminky uchovavani. Nepouzivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvi po EXP. Doba
pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Jako u ostat-
nich antiparazitik Casté a opakované pouzivani
antiprotozoik stejné tfidy miZe vést ke vzniku
rezistence. DoporuCuje se oSetfit vSechna zvifata
v kotci/staji. Hygienicka opatfeni mohou redukovat
riziko kokcidiézy. Proto se doporuCuje soubézné
zlepsit hygienické podminky v daném objektu,
predevsim dbat na sucho a Cdistotu. K dosazeni
maximalniho pfinosu by se zvifata méla oSetfit pred

oCekdvanym  pocCatkem  klinickych  pfiznakd,
tj. v prepatentni periodé. Klinickd kokcididza
projevujici se u jednotlivych zvifat znamkami

prjmem mize vyzadovat podplrnou terapii. Lécba
béhem propuknuti nemoci bude mit pro selata
omezeny piinos, nebot’ jiz doslo k poskozeni tenkého
streva.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na toltrazurii nebo na nékterou
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Tento piipravek
milZe vyvolat podrazdéni klZze a oci. Zabrarte
kontaktu pfipravku s kéZi a ocima. V piipadé
nahodného potfisnéni pokozky nebo zasazeni oi
ihned oplachnéte dostateCnym mnozstvim vody.
Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarské
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému 1ékafi. PFi manipulaci s pfipravkem
nejezte, nepijte a nekuite.

Pouziti v pribéhu bfezosti, laktace: Neuplatriuje se.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamé.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Je dobre tolerovany u selat a telat i po trojnasobném
predavkovani bez priznakl intolerance. V studii
bezpeCnosti nebyly pozorovany Zadné priznaky u
jehnat po trojnasobném predavkovani v jednorazové
davce a dvojnasobném piedavkovani 2 dny po sobé.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pipravky.

DalSi opatfeni a environmentalni upozornéni: Hlavni
metabolit toltrazurilu, toltrazuril sulfon (ponazuril),
vykazuje jak perzistenci (poloCas rozkladu > 1 rok)
a mobilitu v padé, tak toxicitu pro rostliny.

Z environmentalnich ddvod:

Telata: Aby se zabranilo vzniku nezadoucich Ucinkd
na rostliny a mozné kontaminaci podzemnich vod,
nesmi se hnllj od oSetfovanych telat rozmetavat na
pldu bez naredéni hnojem od neoSetfovanych krav.
Pfed rozmetanim na pldu se hndj od osetfovanych
telat musi naredit nejméné trojnasobnou hmotnosti
hnoje od dospélych krav.

Jehnata:  Jehnata chovana celou dobu Zivota
v chlévé v systému intenzivniho chovu nesméji byt
IéCena po 6 tydnu véku nebo po dosaZeni hmotnosti
vice nez 20 kg. Hnlj od téchto zvifat se smi na ten
samy pozemek aplikovat pouze kazdy tfeti rok. Diky
perzistenci ponazurilu méze opakované rozmetavani
hnoje od oSetfenych zvirat vést ke kumulaci v pldé,
a nasledné mize predstavovat riziko pro rostliny.
Kumulace a mobilita ponazurilu v pldé nese také
riziko vyplavovani latky do podzemnich vod. Viz také
Kontraindikace.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml, 1 I, 5 . Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro
zvitata. Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR
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2/18

Cadorex 300 mg/ml injekcni roztok pro
skot, ovce a prasata
96/006/18-C

1. JMENO a ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI a DRZITELE POVOLENI
K V?vROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valleés

Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

Florfenicolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuije:
Léciva latka:
Florfenicolum
Pomocné latky, g.s.
Ciry, svétle Zluty az slamové Zluty, mirné viskozni
roztok bez cizorodych ¢astic.

300 mg

4. INDIKACE

Skot: Onemocnéni zplsobena bakteriemi citlivymi na
florfenikol: Lécba infekci respiracniho traktu skotu,
zplsobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni,

Ovce: Lécba infekci respiracniho traktu ovci,
zplsobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica
a Pasteurella multocida, citlivymi k florfenikolu.
Prasata: Lécba akutniho respiracniho onemocnéni
prasat, zplsobeného bakteriemi  Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, citlivymi
k florfenikolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u dospélych byk( a berand uréenych
k chovnym Uceldim. Nepodavejte kancim urcenym
k chovnym Gcellm. NepouZivejte v pfipadé znamé
precitlivélosti na Ié¢ivou nebo nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI REAKCE
Skot: V pribéhu Iécby milze dojit ke snizeni pFijmu
krmiva a pfechodnému zfidnuti stolice. U léCenych



zvitat dojde po ukonceni 1éCby k rychlému a Gplnému
vymizeni uvedenych pfiznakd. Intramuskuldrni
a subkutanni podani pripravku méze zpUsobit
zanétlivé léze v misté injekéniho podani, které
pretrvavaji po dobu 14 dni. Velmi vzacné byly
u skotu hlaseny anafylaktické Soky.

Ovce: V pribéhu 1éEby mlze dojit ke snizeni pfijmu
krmiva. U léCenych zvifat dojde po ukonceni lécby
k rychlému a Uplnému vymizeni uvedenych pfiznakd.
Intramuskularni a subkutanni podani pfipravku mize
zplsobit zanétlivé léze v misté injekéniho podani,
které pretrvavaji po dobu az 28 dni. Tyto jsou
obvykle mirné a prechodné.

Prasata: Mezi Casto pozorované nezadouci UCinky
patfi pfechodny prljem a/nebo periandlni nebo
rektalni erytém/edém, které mohou postihnout az 50
% zvifat. Tyto nezadouci Gcinky je mozno pozorovat
po dobu jednoho tydne. V terénnich podminkach se
u 30 % lécenych prasat vyskytla pyrexie (40 °C)
spojena bud’ s mirnou depresi nebo mirnou dusnosti
tyden nebo vice od podani druhé davky.

V misté injekéniho podani je mozno pozorovat
prechodny otok pretrvavajici az 5 dni. V misté
injek¢niho podani Ize po dobu az 28 dni pozorovat
zanétlivé léze. Pokud zaznamenate jakékoli
nezadouci UcCinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVE DRUHY
Skot, ovce a prasata.

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

Pro lécbu:

Skot: Intramuskularni podani: 20 mg florfenikolu/kg
Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml pfipravku/15 kg Zivé
hmotnosti) podanych dvakrat intervalu 48 hodin
injekéni jehlou 16G.

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg Zivé
hmotnosti (odpovidda 2 ml pripravku/15 kg zivé
hmotnosti) podanych jedenkrat injekCni jehlou 16G.
Objem davky podané do jednoho mista injekéniho
podani nesmi piekrocit 10 ml.

Injekeni podani pouze do krku.

Ovce: 20mg florfenikolu/kg  Zivé  hmotnosti
(odpovidéa 1 ml pripravku/15 kg Zivé hmotnosti)
podanych intramuskularné jednou denné po dobu tfi,
za sebou jdoucich dni. Objem davky podané do
jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit
4 ml. Farmakokinetické studie prokazaly, ze
primérné plazmatické koncentrace pretrvavaji nad
MICy (1 pg/ml) po dobu 18 hodin po podani
produktu v doporucené léebné davce. Preklinické
Udaje podporily doporuceny interval IéCby (24 hodin)
pro cilové patogeny s MIC az 1 pg/ml.

Prasata: 15mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti
(odpovidd 1 ml pripravku/20 kg Zivé hmotnosti)
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podanych intramuskularné do Sijového svalu dvakrat
v intervalu 48 hodin injekcni jehlou 16G.

Objem davky podané do jednoho mista injekéniho
podani nesmi prekro¢it 3 ml. V pripadé
intramuskularniho podani je doporuceno léCit zvifata
v ranych stadiich onemocnéni a vyhodnotit odezvu
na lécbu do 48 hodin po druhé injekci. Pokud klinické
pfiznaky respiratniho onemocnéni pretrvavaji 48
hodin po poslednim injek¢nim podani, je nutno
zménit |écbu a pouzit jiny pripravek nebo jiné
antibiotikum, a pokraCovat do vymizeni klinickych
priznakd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed odebranim kazdé davky otfete zatku. PouZijte
suchou sterilni jehlu a stfikacku. V zajmu zajisténi
spravného davkovani je nutno co nejpresnéji urcit
Zivou hmotnost, aby nedoslo k poddavkovani. JelikozZ
zatku Ize propichnout max. 25krat, mél by uZivatel
zvolit nejvhodnéjsi moznou velikost injekcni lahvicky
podle cilovych druh{, které maiji byt IéCeny. PFi lécbé
skupiny zvifat najednou pouZijte k nataZeni jehlu
umisténou do zatky injekcni lahvicky, abyste zabranili
nadmérnému propichovani zatky. Po podani musi byt
jehla uréena k natazeni odstranéna.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot:

Maso: pii i.m. podani: 30 dni, pfi s.c. podani: 44 dni
Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ureno
pro lidskou spotiebu, vcetné brezich zvifat uréenych
k produkci mléka pro lidskou spottebu.

Ovce:

Maso: pfi i.m. podani: 39 dni

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotiebu, vcetné brezich zvifat uréenych
k produkci mléka pro lidskou spottebu.

Prasata:

Maso: pfi i.m. podani: 18 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 30 ©C. Chraiite pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 28 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Specidlni vystrahy pro kazdy cilovy druh:
Neprekracujte doporucenou |éCebnou davku nebo
doporucenou délku IéCby.

Zvlastni_opatfeni pro pouziti: Tento IéCivy piipravek
neobsahuje zadny antimikrobidlni konzervant.
2vlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Nebyla zjiSténa
bezpecnost pripravku pro ovce mladsi neZ 7 tydnd.
Nepodavejte selatim o vaze nizsi nez 2Kkg.
Pripravek by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat
pouze na zakladé vysledkl testd citlivosti a s ohle-




dem na oficidlni celostatni a mistni
antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvitatlm: Tento pfipravek
mdZe vyvolat precitlivélost (alergii). Lidé se znamou
precitlivélosti na florfenicol nebo propylenglykol by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pfipravkem. Predchazejte nahodnému samopodani
injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Zabrante kontaktu
pripravku s pokozkou a oCima. V piipadé zasazeni
pokozky nebo oi ihned oplachnéte zasaZenou cCast
velkym mnozstvim vody. Pokud se po kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky, jako naptiklad kozni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoca ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost, laktace a snaska: Studie provedené na

pravidla

laboratornich  zvifatech nepodaly Zadny dlkaz
embryotoxického  nebo  fetotoxického  Ucinku
florfenikolu.

Skot aovce: Ucinek florfenikolu na reprodukéni
schopnost a bfezost skotu a ovci nebyl posouzen.
PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Prasata: BezpecCnost produktu u prasnic béhem
bfezosti a laktace nebyla prokazana.

Pripravek nepouZivejte béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi |écivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu miize v pribéhu lécby dojit ke sniZeni pFijmu

krmiva  a pfechodnému  ziidnuti  exkrementd.
Po dokonceni lécby se léCend zvifata rychle a zcela
zotavii U ovci bylo po podani trojnasobku
a vicenasobku  doporucené davky pozorovano

prechodné snizeni prijmu krmiva a vody. Mezi dalSimi
zaznamenanymi sekundarnimi Uc¢inky byl zvySeny
vyskyt letargie, vyCerpanost afidka stolice.
Po podani pétinasobku doporucené davky bylo
pozorovano stoceni hlavy, které je mozno s nejvétsi
pravdépodobnosti  pFiCist podrazdéni v misté
injekéniho podéni. U prasat bylo po podani
trojndsobku  a vicenasobku  doporucené  davky
pozorovano snizeni pfijmu krmiva, vody a vahového

prirlstku. Po podani pétinasobku a vicenasobku
doporucené davky bylo rovnéz zaznamenano
zvraceni.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou

k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
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odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych Iécivych pripravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem. Tato
opatieni napomahaiji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNIHO SCHVALENi
PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahuijici
1 injekéni lahvicku o obsahu 100 ml. Papirova

krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu
250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Distributor:

DR. BUBENICEK, SPOL. S R. O.

Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika

Diacef 50 mg/ml injekcni suspenze pro
prasata a skot
96/047/13-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze

SUPER'’S DIANA, S.L.

Ctra. C-17, km 17 . y y
08150 PARETS DEL VALLES (Barcelona) SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Diacef 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro prasata
a skot

Ceftiofurum (ut hydrochloridum)

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Ceftiofurum (ut hydrochloridum) 50 mg
Homogenni smetanové bild suspenze bez hrudek

4. INDIKACE

Infekce vyvolané bakteriemi citlivymi na ceftiofur:
Prasata: Lécba bakterialnich respiracnich onemocnéni
vyvolanych  Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae a Streptococcus Suis.

Skot: LéCba bakteridlnich respiranich onemocnéni
vyvolanych  Mannheimia  haemolytica  (dfive
Pasteurella  haemolytica), Pasteurella multocida
a Histophilus somni (dfive Haemophilus somnus).



Létba akutni interdigitalni nekrobacilézy skotu
(panaritium, hniloba paznehtd) vyvolané
Fusobacterium necrophorum a  Poprhyromonas
asaccharolytica (drive Bacteroides melaninogenicus).
Létba  bakteridlni  slozky  akutni  poporodni
(puerperalni) metritidy do 10 dn{ po oteleni vyvolané
Escherichia  colj, Trueperella pyogenes (dfive
Arcanobacterium  pyogenes) a  Fusobacterium
necrophorum citlivymi na ceftiofur v pfipadech, kdy
Iécba jinou antimikrobialni latkou selhala.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na
ceftiofur a jind beta-laktamova antibiotika.
NepouZivat intravendzné. Nepouzivejte u drlibeze
(vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence
na antimikrobika na clovéka.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mohou se vyskytnout reakce precitlivélosti nezavislé
na davce. PrileZitostné se mohou vyskytnout
alergické reakce (napf. kozni reakce, anafylaxe).
V pripadé vyskytu alergické reakce by méla byt l1écba
prerusena. U prasat byly u nékterych zvifat v obdobi
do 20 dnl po injek¢nim podani pozorovany mirné
reakce v misté injekéniho podani, jako je zména
barvy povazek nebo tuku. U skotu byly po podani
tohoto veterindrniho pfipravku podkozni injekci
pozorovany v misté vpichu otoky nebo zanéty.
Lokalni mirny aZ stfedné zavazny chronicky zanét byl
pozorovan u vétsiny zvifat do 18 dnl po injekci.
Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Gcinkd.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata a skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zpP0OSOB PODANI

Prasata: Intramuskularni podani.

3 mg ceftiofuru/kg z.hm./den (coZ odpovidd 1 ml
pripravku/16 kg Z.hm pfi kazdém podéni) po 3 po
sobé jdoucich dny. Maximalni mnoZzstvi aplikované do
jednoho mista injek¢niho podani by mélo byt 5,4 ml.
Skot: Subkutanni podani. Respirani onemocnéni: 1
mg ceftiofuru/kg Z.hm./den (po dobu 3 aZ 5 po sobé
jdoucich dnli, coZz odpovidd 1 ml pfipravku/50 kg
z.hm. pfi kazdém podani). Akutni interdigitalni
nekrobaciléza: 1 mg ceftiofuru/kg z.hm./den (po
dobu 3 po sobé jdoucich dnl, coz odpovida 1 ml
pripravku/50 kg z. hm. Pfi kazdém podani). Akutni
poporodni metritida do 10 dnl po oteleni: 1 mg
ceftiofuru/kg z.hm./den (po dobu 5 po sobé jdoucich
dnd, coz odpovida 1ml pfipravku na 50 kg z. hm. pfi
kazdém podani). Maximalni mnozstvi aplikované
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do jednoho mista injekéniho podani by mélo byt 6,8
ml. V pfipadé akutni poporodni metritidy mlze byt
v nékterych  pfipadech  vyZzadovana dodatecna
podpdrna lécba. Nasledna injekéni podani musi byt
aplikovana na rliznd mista. Lahvicku pfed pouZitim
dbkladné protfepejte, a to po dobu nutnou
k vytvoreni homogenni suspenze. Nepropichuijte
zatku vice nez 50krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI{
Nejsou znamy.

10. OCHRANNA (E) LHOT (A)Y
Prasata: maso: 5 dnll
Skot: maso: 6 dnll, mléko: Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahvicku ve vné&jSim obalu, aby byla chranéna pred
svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
lahvicky: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: Tento piipravek
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 dfvodu by
mél byt tento pripravek vyhrazen pro 1écbu klinickych
stavll, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se
oCekava slaba odezva na lécbu prvni volby (tyka se
velmi akutnich stavll, kde musi byt lécba zahdjena
bez bakteriologické diagndzy). Pri pouziti tohoto
pripravku je tfeba vzit v Gvahu oficidlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Zvysené
pouzivani, v€etné pouziti pripravku, které neodpovida
pokynlim uvedenym v souhrnu Udajd o pripravku,
mdze zvysit prevalenci rezistence. PFipravek by se
mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na
zakladé vysledkd testll citlivosti. NepouZivejte jako
profylaxi v pfipadé zadrzené placenty. Tento
pripravek je urfen pro lébu jednotlivych zvitat.
Nepouzivat pro UCely prevence onemocnéni nebo
jako soucast program@ kontroly zdravi na Urovni
stadda. Lécba skupin zvifat musi byt prisné omezena
na pfipady probihajicich onemocnéni v souladu se
schvalenymi podminkami pouZiti.

Tento pripravek miiZze predstavovat riziko pro
lidské zdravi v disledku Sifeni rezistence na
antimikrobika. Tento pfipravek by mél byt
vyhrazen pro lécbu Kklinickych stavdi, které mély
slabou odezvu nebo u nichZ se ocekava slaba odezva
na lécbu prvni volby. Pfi pouziti tohoto pFipravku je
treba vzit v dvahu oficialni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. ZvySené pouzivani,
véetné pouzivani pripravku, které neodpovida




pokyntim uvedenym v této pfibalové informaci, mize
zvysit prevalenci rezistence. Pfipravek by se mél
vzdy, kdyz je to mozné, pouZivat pouze na zakladé
vysledk{ test{ citlivosti.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni _1éCivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti
nebo po kontaktu skdzi wvyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné. Nemanipulujte s pripravkem, pokud
vite, ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi
manipulaci s pfipravkem  dodrzujte  vSechna
doporuéena bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoSlo ke kontaktu
s pripravkem. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem, nebo pokud se
objevi priznaky jako napf. vyrazka, vyhledejte ihned
Iékai'skou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Otok obli¢eje, rtd &i oci
nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzité Iékarské osetieni.

Po poufZiti si umyijte ruce.

PouZiti v prlbéhu brezosti a laktace: I presto,
ze laboratorni studie na zvifatech nepodaly dlkazy
o teratogenezi, abortech nebo o vlivu na reprodukci,
tak bezpeCnost ceftiofuru z hlediska reprodukce
nebyla dosud specificky prozkoumana u brezich
prasnic a krav. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického  pfinosu a rizika  prisluSnym
veterinarnim |ékarem. Interakce s ostatnimi IéCivymi
pfipravky a jiné formy interakce: Baktericidni
vlastnosti  beta-laktamovych antibiotik se rusi
souCasnym pouzitim bakteriostatickych antibiotik
(makrolidd, sulfonamidd a tetracyklind). Aminogly-
kosidy mohou potencovat Gcinek cefalosporind.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, protiléky):
Nizka toxicita ceftiofuru byla prokazana u prasat pri
pouziti sodné soli ceftiofuru v davce prevysujici
8nasobek doporucené davky ceftiofuru, podaného
intramuskularné po dobu 15 po sobé nasledujicich
dni. U skotu nebyly po vyrazném parenteralnim
predavkovani pozorovany zadné priznaky systémové
toxicity.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vaSim veterindrnim lékafem. Tato opatreni
napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2018
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15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 100ml a 250ml injek¢ni lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvifata. Veterinarni Iécivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis.

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
96/004/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Animalcare Ltd

10 Great North Way

York, YO26 6RB

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Aesica Queenborough Ltd

North Road

Queenborough

Kent, ME11 5EL

Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g obsahuje 1000 mg isofluranum.
Cira bezbarva prchava tekutina.

4. INDIKACE
Navozeni a udrzovani celkové anestezie

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé nachylnosti k maligni
hypertermii.  NepouZivat v  pfipadé znamé
precitlivélosti na léCivou latku.

6. NEZADOUCT UCINKY

Isofluran vyvolava hypotenzi a respiracni depresi
v zavislosti na davce. Jen zfidka byly hlaSeny srdecni
arytmie a prechodna bradykardie. U vnimavych zvifat
byla velmi vzacné hlasena maligni hypertermie. Pfi
pouziti isofluranu k anestézii u zvifete s poranénim
hlavy je tfeba zvazit, zda je uméla ventilace vhodna
na udrzeni normalni hladiny CO,, aby nedochdzelo
k zvySovani pritoku krve mozkem. Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky
nebo jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi. Cetnost nezadoucich Gc¢inkd je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UCinky se projevily u vice

nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetfeni)



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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Koné, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani,
mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zP0SoB PODANi

KONE

MAC isofluranu pro koné je priblizné 1,31 %.
Premedikace: Isofluran mize byt pouzit s dalsimi
Iéky béZné pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo
zjiSténo, Ze nasledujici Iéky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin, pentazocin,
pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Léky pouZité
k premedikaci by mély byt vybrany individualné pro
pacienta. Je tfeba vénovat pozornost nize uvedenym
moznym interakcim.

Interakce: Po podani detomidinu a xylazinu bylo
u koni zaznamenano snizeni MAC pro isofluran.
Indukce anestézie: ProtoZe navozeni anestézie
u dospélych koni pfi pouZiti isofluranu neni bézné
praktikovano, mlize byt k navozeni anestézie pouzit
barbiturdt s kratkym ucinkem jako je thiopental
sodny, ketamin nebo guaiafenesin. 3 az 5%
koncentrace isofluranu pak mdze byt pouzita
k dosazeni pozadované hloubky anestézie za 5 az 10
minut. Pro navozeni anestézie u hribat Ize pouzit
isofluran v koncentraci 3-5 % ve vysokém priitoku
kysliku.

Udrzovani anestézie: Anestézie se udrzuje za pouziti
1,5-2,5 % isofluranu.

Ukonceni anestézie: UkoncCeni anestézie je obvykle
klidné a rychlé.

PSI

MAC isofluranu pro psy je priblizné 1,28 %.
Premedikace: Isofluran mdZe byt pouZit s dalSimi
Iéky bézné pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo

zjiSténo, Ze nasledujici Iéky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol,
buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin,

efedrin, adrenalin, etomidat, glykopyrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon,
propofol, thiamylal, thiopental a xylazin. Léky pouzité
k premedikaci by mély byt vybrany individudiné pro
pacienta. Je tfeba vénovat pozornost nize uvedenym
moznym interakcim.

Interakce:_ Bylo zaznamenano snizeni MAC pro
isofluran u pst po podani morfinu, oxymorfonu,
acepromazinu, medetomidinu a  metomidinu/
midazolamu. Soucasné podavani midazolamu/
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ketaminu béhem isofluranové anestézie mlize mit za
nasledek vyrazny kardiovaskularni Ucinek, zejména
vznik arteridlni hypotenze. V prlbéhu anestézie
isofluranem jsou snizeny tlumivé Gcinky propranololu
na myokardidlni kontraktilitu, coz naznacuje mirny
stupen aktivity B-receptord.

Indukce anestézie: Navozeni anestezie s obli¢ejovou
maskou je mozné pii pouziti az 5% isofluranu
s premedikaci nebo bez ni.

UdrZovani anestézie: Anestézie se udrZuje za pouZziti
1,5-2,5 % isofluranu.

Ukonceni anestézie: Ukonceni anestézie je obvykle
klidné a rychlé.

KOCKY

MAC isofluranu pro kocky je pfiblizné 1,63%.
Premedikace: Isofluran mize byt pouzit s dalsimi
léky béZné pouZzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo
zjiSténo, Ze nasledujici léky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin,
diazepam, ketamin a oxymorfon. Léky pouzité
k premedikaci by mély byt vybrany individualné pro
pacienta. Je tfeba vénovat pozornost niZze uvedenym
moznym interakcim.

Interakce: U isofluranem indukovanych kocek bylo
zaznamenano, Ze po intravendznim podani kombi-
nace midazolam - butorfanol doSlo ke zméné
nékolika kardio-respiratornich parametr{, stejné jako
pfi epiduralnim podani fentanylu a medetomidinu.
Bylo prokazano, ze isofluran snizuje citlivost srdce
k adrenalinu (epinefrinu).

Indukce anestézie: Navozeni anestezie s oblicejovou
maskou je mozné pri pouziti az 4% isofluranu
s premedikaci nebo bez ni.

Udrzovani anestézie: Anestézie se udrzuje za pouziti
1,5-3 % isofluranu.

Ukonceni anestézie: Ukonceni anestézie je obvykle
klidné a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

Je zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDs,, napr.
1,34 % pro jefaba kanadského, 1,45% pro
postovniho holuba, snizené na 0,89 % podanim
midazolamu a 1,44 % pro kakaduovité, sniZzené na
1,08 % po podani analgetika butorfanol. Bylo
popsano uziti isofluranové anestézie u mnoha druht
od malych ptakd jako zebfitka pestra az po velké
jako supi, orli a labuté.

Lékové interakce, kompatibility: V literature je
prokazana kompatibilita propofolu s isofluranovou
anestezii u labuti.

Interakce: Bylo zaznamenano snizeni MAC butorfa-
nolem pro isofluran u kakadul. Bylo zaznamenano
snizeni MAC midazolamem pro isofluran u holubd.
Indukce anestézie: Navozeni anestézie 3 - 5%
isofluranem je obvykle rychlé. U labuti je
Zaznamenano navozeni anestézie s propofolem
a naslednym udrzovanim isofluranem.

UdrZovani anestézie: UdrZovaci davka zavisi na druhu
a jedinci. 2-3 % jsou obecné ptimérena a bezpecna.
Pro nékteré druhy ¢apl a volavek postaci 0,6-1 %.




Pro nékteré supy a orly mize byt potfeba az 4-5 %.
Pro nékteré kachny a husy miZze byt potfeba
3,5-4 %. VSeobecné ptaci velmi rychle odpovidaji na
zmeény koncentrace isofluranu.

Ukonceni anestézie: UkoncCeni anestézie je obvykle
klidné a rychlé.

PLAZI

Isofluran je Cetnymi autory povaZovan za aneste-
tikum volby pro mnoho druhd. Literatura uvadi jeho
pouziti u rozmanitych druhd plazd (napt. rdzné druhy
jestérek, zelv, leguan@, chameleon a had{). EDs
byla u leguana pustinného stanovena na 3,14 % pri
35°C a 2,83 % pFi 20°C. )

Lékové interakce, kompatibility: Zadna specificka
publikace o plazich nepopisuje kompatibilitu
¢i interakce jinych I€kd pfi anestézii isofluranem.
Indukce anestézie: Navozeni anestezie je obvykle
rychlé s 2-4 % isofluranu.

Udr7ovani anestézie: 1 az 3 % je pouZitelna
koncentrace.

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

Isofluran je doporucovan jako anestetikum u Fady
rlznych druhl malych savcd. Pro mysi je uvadéna
MAC 1,34 % a pro potkany 1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.
Lékové interakce, kompatibility: Zadna specificka
publikace o malych savcich nepopisuje kompatibilitu
¢i interakce jinych 1ékd pfi anestézii isofluranem.
Indukce anestézie: Isofluran v koncentraci 2-3 %.
Udrzovani anestézie: Isofluran v koncentraci 0,25-
2%.

Ukonceni anestézie: UkoncCeni anestézie je obvykle
klidné a rychlé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Isofluran by mél byt podavan s pouZitim presné
kalibrovaného odparovace ve vhodném anestetickém
systému, protoze hladiny anestézie se mohou rychle
a snadno ménit. Isofluran mlze byt podavan
ve smési s kyslikem nebo ve smési s kyslikem
a oxidem dusnym. Hodnoty MAC (minimalni
alveolarni koncentrace v kysliku) nebo Gcinné davky
EDso, jakoz i navrhované koncentrace, které jsou
uvedené nize pro cilové druhy, se musi pouzivat jako
voditko nebo jenom jako vychozi hodnoty. Skutecné
koncentrace pozadované v praxi zavisi na mnoha
proménnych, véetné soucasného pouZiti dalSich 1ékd
béhem anestézie a klinického stavu pacienta.
Isofluran mdZe byt pouZivan ve spojeni s jinymi léky,
bézné pouzivanymi pfi veterindarni  anestézii
k premedikaci, indukci a analgezii. Nékteré konkrétni
priklady jsou uvedeny v informacich u jednotlivych
druhl. PouZiti analgezie pfi bolestivych vykonech je
v souladu se spravnou veterinarni praxi. Zotaveni
z isofluranové anestezie byva klidné a rychlé.
Analgetické potfeby pacienta je tfeba zvazit pred
ukonCenim celkové anestezie. Prestoze anestetika
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maji nizky potencidl pro poskozovani atmosféry, je
dobrou praxi pouZzivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi
filtry spiSe, nez je vypoustét do ovzdusi.

10. OCHRANNA LHOTA
Koné: maso: 2 dny, mléko: Nepouzivat u Kklisen,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v pdvodni lahvi.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi. Chrarnte pred
pfimym slunec¢nim zafenim a teplem. NepouZivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnost uvedené na etiketé a krabicce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Metabolismus ptakd, a do jisté miry také drobnych
savcl, je vyrazné ovlivnén poklesem télesné
teploty z dvodu vysokého poméru povrchové
plochy k télesné hmotnosti. Metabolismus pfipravku
u plazd je pomaly a velmi zavisly na teploté
prostfedi. Snadnost a rychlost zmény hloubky
anestézie isofluranem a jeho nizky metabolismus
mohou byt povaZovany za vyhodné pro jeho pouziti
u zvlastnich skupin pacientd, jako jsou starsi nebo
mladi jedinci, a jedinci s poskozenou funkci jater,
ledvin nebo srdce.

2vlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Pouziti pfiprav-
ku u kardiopatickych pacientd pouze po zvazeni
poméru  terapeutického prospéchu a rizika
veterinarnim lékafem. Je dllezité sledovat dychani
a puls. Zastava dechu by méla byt FeSena
asistovanou ventilaci. Beéhem udrzovani anestézie je
dileZité udrZovat volné dychaci cesty a spravné
okysli¢eni tkani. V pripadé srdecni zastavy provadét
kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |écivy pripravek zvifatdm: Nevdechuijte
pary. Uzivatelé by méli kontaktovat narodni urad pro
poradenstvi v oblasti limitd pro expozice isofluranu
pfi praci. Operacni saly a pooperacni prostory by
mély byt vybaveny pfiméfenym ventilacnim &i jinym
odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par
anestetika. VSechny systémy na zachycovani /
extrakci  musi byt odpovidajicim  zplisobem
udrzovany. Téhotné a kojici zeny by nemély pfijit do
kontaktu s pripravkem a nemély by vstupovat do
operacnich a pooperacnich prostor pro zvitata.
Nepouzivejte masku pfi prodlouzeném nastupu
a udrzovani celkové anestezie. Pfi udrzovani celkové
anestezie podle moznosti na podavani veterindrniho
léCivého piipravku pouzijte endotrachedlni tubus
s manzetou. K ochrané Zivotniho prostiedi je vhodné
opatfit odsdvaci zafizeni uhlikovymi filtry. Pfi
manipulaci s isofluranem postupujte opatrné
a jakykoli rozlity pripravek ihned odstrante za pouziti
inertniho a absorpéniho materidlu, napf. pilin.




V pfipadé jakéhokoli potfisnéni kiZe nebo ofi
oplachnéte zasazenou Cast vodou a zabranite
kontaktu s Usty. Dojde-li k zavazné nahodné
expozici, premistéte postizenou osobu pry¢ od zdroje
expozice, vyhledejte rychlou lékafskou pomoc
a ukazte jim tuto pribalovou informaci. Halogenovana
anestetika mohou zplsobovat poskozeni jater.
V ptipadé isofluranu jde o idiosynkratickou odpovéd’
pozorovanou velmi zfidka po opakované expozici.
Pro lékare: Zajistéte prlichodnost dychacich cest
a poskytnéte symptomatickou a podpfrnou lécbu.
Upozornéni: adrenalin a katecholaminy mohou
zpUisobit srdecni arytmii.

Pouziti v préibéhu brezosti, laktace nebo snasky:

Bfezost: PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym
veterinarnim  lékafem. Isofluran byl bezpecné

pouzivan k anestézii pri cisafském fezu u pst
a kocek. Laktace: Pouzit pouze po zvaZzeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pFisluSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: U Clovéka se ucinek myorelaxancii,
zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typ(,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium,
zesiluje isofluranem. Podobné zesileni Ucinku mdze
byt ocekavano u cilovych druhd zvifat, ackoliv je jen
malo piimych dlkazl tohoto ucinku. U cloveka
zvySuje soucasna inhalace oxidu dusného Ucinek
isofluranu a podobné zesileni Ize ocekavat u zvirat.
SouCasné podavani sedativ nebo analgetik
pravdépodobné snizi mnozstvi isofluranu potfebného
k navozeni a udrzeni anestézie.

Isofluran _ma slabsi senzibilizujici plsobeni na
myokard kv@li Gcinku cirkulujicich arytmogennich
katecholamin{l nez halotan.

Isofluran mdZe reagovat s absorbenty vysuseného
oxidu uhlicitého (CO,) za vzniku oxidu uhelnatého.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani isofluranem mfze vyustit v hlubokou
respiratorni depresi. Respirace musi byt proto
pozorné monitorovana a, je-li tfeba, podporena
dodanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.
V pfipadé vazné kardiopulmonalni deprese musi byt
podavéni isofluranu preruseno, dychaci okruh
dopinén kyslikem, zajisténa priichodnost dychacich
cest a zavedena asistovand nebo fizena ventilace
s Cistym kyslikem. Kardiovaskularni deprese musi byt
léCena latkami zvySujicimi objem plazmy, léky na
zvySeni tlaku krve, antiarytmiky a dalSimi vhodnymi
prostredky.

Inkompatibility: Isofluran je zndm jako latka reagujici
se suchym absorbentem oxidu uhli¢itého na oxid
uhelnaty. K omezeni rizika tvorby oxidu uhelnatého v
anesteziologickych pfistrojich s uzavienym systémem
a moznosti zvySenych hladin karboxyhemoglobinu se
absorbenty oxidu uhli¢itého nesmi nechat vyschnout.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘!’RIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2018

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Lahve o objemu 250 ml.

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni
suspenze pro skot
96/007/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Univet Ltd, Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze pro
skot

Bismuthi subnitras ponderosus

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazdy 4g intramamarni injektor obsahuje 2,6 g
bismuthi subnitras ponderosus.

Pripravek je bila az naSedla suspenze.

4. INDIKACE

Pfipravek je indikovan pro prevenci novych pripad{
intramamarnich infekci béhem obdobi stani na sucho.
U krav, u nichz je pravdépodobné, Ze jsou bez
subklinické mastitidy, lze k oSetfeni a kontrole
mastitidy u krav stojicich na sucho pouzivat pripravek
samotny. Kravy je pro lécbu timto piipravkem
potieba vybirat na zakladé veterinarniho klinického
posouzeni. Vybér jednotlivych krav mize byt zaloZen
na vyskytu mastitidy v anamnéze a stanoveni poctu
somatickych bunék v mléce anebo na uznavanych
testech pro detekci subklinické mastitidy nebo
bakteriologickych vzorcich.

5. KONTRAINDIKACE

U krav vobdobi stani na sucho se subklinickou
mastitidou  nepouzivejte  pripravek  samotny.
NepouZivejte u krav v obdobi stani na sucho



s klinickou mastitidou. NepouZivejte u krav v obdobi
laktace. V pripadé nahodného pouziti u krav ve fazi
laktace Ize pozorovat maly (max. dvojnasobny)
prechodny rdst hodnot somatickych bunék. Uzavér
ale Ize jednoduSe manualné odstranit a zadna dalsi
opatreni nejsou potfeba. Po podani tohoto pfipravku
nepodavejte Zadné dalSi intramamarni piipravky.
Nepouzivejte ve znamych pripadech precitlivélosti na
lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho).

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

Pouze pro intramamarni podani.

Davkovani: Jeden injektor do kazdé ctvrté vemene
ihned po poslednim dojeni v laktaci (v obdobi stani
na sucho). Po aplikaci nemasirujte struk ani vemeno.
Podani: Je potfeba dbat na to, aby do struku nebyly
zaneseny patogeny. PFi podavani tohoto pfipravku je
naprosto nezbytné pouZivat prisné aseptické
techniky, protoze pfipravek nevykazuje Zzadnou
antimikrobialni  aktivitu. NedodrZzeni  tohoto
doporuceni mlze vést kvainym pripadiim
postaplikacni mastitidy nebo dokonce k Ghynu.
VSechny struky je pred aplikaci pripravku potfeba
peclivé ocistit a dezinfikovat. Dbejte na to, aby byl na
oSetreni kazdého zvifete vyhrazen dostatecny cas
a nekombinujte toto oSetfeni s jinymi chovatelskymi
aktivitami. Dbejte na to, aby byla zvifata udrzovana
v fadnych hygienickych ~ podminkach.  Udrzujte
injektory v Cistoté a NEPONORUIJTE je do vody. Pro
oSetfeni kazdé kravy je potieba si vzit novy par
Cistych jednorazovych rukavic. Zacnéte s viditelné
Cistym, suchym strukem a vemenem. Pokud je struk
zjevné Spinavy, oCistéte z néj Spinu jen navihéenymi
jednordzovymi papirovymi utérkami a peclivé jej
osuste. Ponofte struky do rychle plsobici pfipravné
lazné, nechte 30 sekund pUsobit a pak jednotlivé
struky Uplné osuste vzdy Ccistou jednorazovou
papirovou utérkou. Vydojte prvni odstfiky mléka do
oddojovaci nadoby a Zlikvidujte je. Peclivé
dezinfikujte cely povrch struku jednorazovym
tamponem namocenym v alkoholu / dezinfekénim
prostfedku. Studie naznacuji, Ze nejucinnéjsim
zplsobem Cisténi struku je pouzit tampdny Cerstvé
pripravené z Cisté, suché bavinéné vaty namocené
v dezinfekénim  alkoholovém roztoku (nebo
ekvivalentnim  pripravku). Pokud nemate tyto
pomtcky k dispozici, mlzete pouzit dodané sterilni
tampony. Struky Cistéte vzdy od toho, ktery je od vas
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nejdale, a dejte pozor, aby nedochazelo ke kontami-
naci Cistych struk@. Jemné odrhnéte jednotlivé konce
strukll, kazdy jeden vzdy Ccistym jednorazovym
tamponem namocenym v alkoholu / dezinfekénim
prostiedku, dokud struk i pouzity tampdn nejsou
Uplné Cisté. Odstrante vicko z intramamarni trubice
a dejte pozor, abyste se nedotkli hrdla. Obsah
injektoru aplikujte do struku. Dejte pfitom pozor, aby
nedoSlo ke kontaminaci konce struku. Aplikaci do
strukl provadéjte v opacném poradi, nez bylo
provedeno Cisténi, tj. nejprve oSetfete struk nejbliz
k vam. Nesnazte se pripravek do vemene vmasirovat.
Aplikujte dezinfekcni prostfedek pro oSetfeni struku
po dojeni a vymezte oSetfenym kravam ohradu, kde
budou stat minimalné 30 minut, aby se mohl kanal
ve struku uzavrit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rada pro chovatele: Pfed pouZitim pfipravku je
dileZité si precist pokyny. Je potfeba vénovat velkou
pozornost udrZovani Cistoty pfi podavani tohoto
pfipravku, aby se zamezilo nebezpeli vzniku
potencidlné fatalni postaplikacni mastitidy. Upiné
informace o technice Cisténi struku pred zavedenim
trubice jsou uvedeny v navodu a je potieba je
dodrZovat.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Maso: Bez ochrannych Ih{t.
Mléko: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabiCce a etiketé injektoru po ,EXP".
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: U krav stojicich
na sucho se osvédcCila pravidelna kontrola vyskytu
priznak klinické mastitidy. Vyviji-li se v uzaviené
Ctvrti klinickd mastitida, méla by se postizena Ctvrt
pred zavedenim vhodné 1écby manuainé vydojit. Aby
se snizilo riziko kontaminace, neponotujte injektor do
vody. Injektor je uréen pouze k jednordzovému
pouziti, Tento pfipravek je dllezité podavat za
dodrzeni pfisnych aseptickych podminek, protoze
nema antimikrobidlni aktivitu. Po podani tohoto
pripravku nepodavejte zadny jiny intramamarni
pripravek. U krav, které mohou mit subklinickou
mastitidu, Ize pfipravek do infikované ctvrté aplikovat
po podani vhodné antibiotické 1éCby pro kravy stojici
na sucho.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni_léCivy pripravek zvifatm: Po pouZiti si
umyjte ruce. Cistici ubrousky poskytnuté s timto
intramamarnim  pripravkem obsahuji  isopropyl-




alkohol. Pokud vite nebo mate-li podezreni, ze véam
isopropylalkohol  zplsobuje  podrazdéni  kUze,
pouZivejte ochranné rukavice. Zabrante kontaktu
s ocima, protoze isopropylalkohol mlze zplsobit
jejich podrazdéni.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti. Tele
mdze pfi oteleni zatku pozfit. PozZiti toho pfipravku
teletem je bezpeCné a nenese ssebou Zadné
nezadouci Ucinky. PouZiti tohoto pfipravku je béhem
laktace kontraindikovano. Pfi ndhodném pouziti
u laktujici kravy Ize pozorovat malé (az dvojnasobné)
prechodné zvySeni poCtu somatickych bunék.
V takovém piipadé utésnéni manudlné odstrarite.
Zadna dalsi opatteni nejsou nutna.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kravam byl podan dvojnasobek doporucené davky,
aniz by se projevily néjaké klinické nezadouci Ucinky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2018

15. DALST INFORMACE

Aplikace tohoto pripravku vytvori v kazdé Ctvrti
vemene fyzikdlni bariéru proti vstupu bakterii, ¢imz
snizuje vyskyt novych pfipad( intramamarnich infekci
béhem obdobi stani na sucho. Vétsina nepropustnych
utésnéni se odstrani pfi prvnim dojeni nebo sani po
oteleni, ale mald mnozstvi Ize obdas pozorovat
nékolik dni jako skvrny na filtru. Tento pripravek Ize
odlisit od mastitidy podle textury. Kravam byl podan
dvojnasobek doporucené davky, aniz by se projevily
néjaké klinické nezadouci Ucinky. PFi chladnych
podminkach Ize, za UGclelem usnadnéni podani,
pripravek ohfat v teplém prostiedi na pokojovou
teplotu. Po oteleni jsou doporuceny nasledujici kroky
pro ucinné odstranéni pripravku a minimalizaci
nebezpedi proniknuti zbytkl pfipravku do dojiciho
zafizeni. Dojici zafizeni se nesmi pouZzivat pro
odstranéni pripravku ze struku. Pred prvnim dojenim
stlacte horni ¢ast struku a 10x az 12x ¢tvrt’ oddojte.
Vydojte prvni odstfiky a bé&hem prvnich dojeni
zkontrolujte, zda se neobjevi zbytky pfipravku. Po
kazdém dojeni zkontrolujte, zda nejsou zbytky
pripravku na mastitidnich filtrech a mléném sitku.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Krabicky s 20, 60 a 120
injektory. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Ubroseal je registrovana ochrannd znamka
spoleCnosti Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
pouZivand na zakladé licence spolecnosti. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
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pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Na Pofrici 1079/3a

110 00 Praha 1

tel: +420 234 655 111
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Alphalben 100 mg/ml peroralni suspenze
pro skot a ovce
96/015/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

ALPHA-VET Allatgyégyészati Kft.

Hofherr A. u. 42., Budapest, H-1194, Mad'arsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

ALPHA-VET Allatgyégyészati Kft.

Dr. Kéves Janos Gt 13., Babolna, H-2943, Mad'arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Alphalben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot
a ovce

Albendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml bilé nebo témér bilé, homogenni, volné
tekouci suspenze obsahuje:

Leciva latka:

Albendazolum: 100 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519): 10 mg
4. INDIKACE
Lécba infekci zplisobenych gastrointestinalnimi

a plicnimi hlisticemi, tasemnicemi a dospélci motolic
u skotu a ovci, jsou-li parazité citlivi k albendazolu.
Gastrointestinalni __hlistice: ~ Haemonchus  spp.,
Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.,
Bunostomum spp., Cooperia spp., Nematodirus spp.,
Chabertia spp., Oesophagostomum spp., Toxocara
spp.

Plicni hlistice: Dictyocaulus spp.

Tasemnice: Moniezia spp.

Dospélci motolice: Fasciola hepatica, Dicrocoelium
dendriticum.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v pripadech zndme precitlivélosti na albendazol nebo
jiné benzimidazoly. Nepouzivat pfi akutni fasciol6ze
zplisobené nezralymi formami Fasciola hepatica.



6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi dodrZzeni doporuceného davkovani nebyly
pozorovany 7adné nezadouci Ucinky. Jestlize
zaznamenate jakykoliv nezadouci GcCinek a to

i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot a ovce

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zP0OSOB PODANI

K peroralnimu podani.

Skot: K 1ébé infekci zplsobenych gastroin-
testinalnimi a plicnimi hlisticemi a tasemnicemi:
7,5 mg albendazolu na kg Zivé hmotnosti (7,5 ml
pripravku/100 kg Zzivé hmotnosti). K Iécbé infekci
zplsobenych  Fasciola hepatica a  Dicrocoelium
dendriticum nebo v piipadé ostertagiozy typu II: 10
mg albendazolu na kg zivé hmotnosti (10 ml
pripravku/100 kg zivé hmotnosti).

Ovce: K 1écbé infekci zplsobenych gastroin-
testinalnimi a plicnimi hlisticemi a tasemnicemi: 5 mg
albendazolu na kg zivé hmotnosti (0,5 ml
pripravku/10 kg zivé hmotnosti). K Iécbé infekci
zplsobenych  Fasciola hepatica a  Dicrocoelium
dendriticum: 7,5 mg albendazolu na kg Zivé
hmotnosti (0,75 ml pfipravku/10 kg zivé hmotnosti).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim ddkladné protiepejte. Pro zajisténi
podani spravné davky musi byt co nejpresnéji urcena
Zivd hmotnost. Je nutné provérit presnost
davkovaciho =zafizeni. Jsou-li zvifata oSetfovana
skupinové spiSe nez individualné, méla by byt
rozdélena do skupin podle Zivé hmotnosti. Nasledné
je skupiné podana latka v prislusné davce dle zivé
hmotnosti tak, aby nedoSlo k predavkovani nebo
poddavkovani.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)

Skot: maso: 14 dni, mléko: 5 dni.

Ovce: maso: 14 dni. Nepouzivat u zvifat, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred

chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po ,EXP". Doba

pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Rezistence
na benzimidazoly (mezi néz patfi albendazol) byla
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u malych pfezvykavcd hlasena v fadé zemi, véetné
EU, u druh@ Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia
a Trichostrongylus. Proto by uZivani tohoto pFipravku
mélo byt zalozeno na mistni epidemiologické
informaci (na Urovni regionu, farmy) o citlivosti hlistic
a doporucenich, které se tykaji zabranéni dalsi
selekce rezistence k anthelmintikdm. Intenzivni
¢i nevhodné uzivani anthelmintk mlze vést
k narlistu rezistence. Ke sniZeni tohoto rizika je
tfeba davkovaci programy konzultovat s veterinarnim
Iékafem. Je tfeba se vyhnout nasledujicim postuptim,
které zvysuiji riziko rozvoje rezistence a v konetném
dlsledku mohou vést k neucinné Iécbé: Dlouhodobé
prilis Casté a opakované pouzivani anthelmintik
ze stejné tFidy. Poddavkovani z dlvodu nespravného
odhadu Zivé hmotnosti, nespravného podani léku
¢i nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni
(pokud je pouZito). Pfi podezieni na rezistenci
na anthelmintika provedte dalsi prislusné testy
(napf. test redukce poctu vajicek ve wvykalech).
Pokud vysledky testu(8) vyznamné ukazuji na rezis-
tenci ke konkrétnimu anthelmintiku, doporucuje se
pouzit anthelmintikum patfici do jiné farmakologické
tfidy a s jinym mechanizmem ucinku.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: PFi podavani je
treba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni faryngalni
oblasti, a to zejména u ovci. Zvifata z jedné skupiny
by méla byt oSetfena soucasné.

ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Po pouZiti si
umyjte ruce. Zabrarite kontaktu pfipravku s k&zi
a ofima. Béhem podavani pripravku pouzivejte
vhodny ochranny odév vcéetné nepropustnych
gumovych rukavic. V pfipadé nahodného zasazeni oci
je ddkladné vyplachnéte tekouci vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc.

V pripadé potfisnéni pokozky oplachnéte zasazenou
Cast mydlem a vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékarskou pomoc. Veterinarni lécivy
pripravek by nemély podavat téhotné Zeny. Lidé se
znamou precitlivélosti na benzimidazoly by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem.
Prfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani
nekurte.

Dalsi _opatfeni: Dlouhodoby Ucinek veterinarniho
léCivého pfipravku na populaéni dynamiku broukd
nebyl prozkouman. Proto neni vhodné oSetfovat
zvitata na stejné pastviné kazdou sezénu. Zvirata by
neméla pobyvat mimo staj po dobu minimalné 5 dn
od osetfeni, aby se zabranilo exkreci na pastvinu.
Hndj od osetfenych zvifat musi byt pfed pouzitim pfi
hnojeni skladovan po dobu 4 mésicl a zaorani do
pddy je mozné nejdfive po 2 dnech, aby mohlo dojit
k dalsi degradaci albendazolu a jeho metabolitd.
Obhospodarovani pastvin by mélo byt zalozené
na stfidani rliznych druh zvifat.

Pouziti béhem biezosti a laktace: Nepouzivat béhem
prvniho tretiny brezosti. B&éhem poslednich dvou
tfetin bfezosti a béhem laktace pouZit pouze po




zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
odpoveédnym veterinarnim lékarem.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Terapeuticky index albendazolu je vysoky. Troj az
pétindsobné zvySena davka nezplsobuje klinické
pfiznaky. V pfipadé vazného predavkovani by se
zvifata méla lécit symptomaticky.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dis-
pozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt pouZivan spolu s dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
NEBEZPECNY pro ryby a vodni organismy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo pouZitym obalem. Albendazol nesmi
kontaminovat plidu, protoZe je nebezpetny pro Zzizaly
a jiné suchozemské organismy. Hnlj s obsahem
ucinné latky se nesmi pouzivat na stejné pldé v po
sobé nasleduijicich letech, aby se zabranilo akumulaci
albendazolu, kterda mdéze mit nepfiznivy vliv na
suchozemské  organismy. VSechen  nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pripravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim lé¢ivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci. Dostupna velikost
baleni: 1 litr.

Animec Super injek¢ni roztok
96/017/18-C

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE
REGISTRACNIHO ROZHODNUTI, NAZEV

A ADRESA DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{ SARZE, POKUD
JE ROZDILNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Animec Super injekéni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml cirého, bezbarvého az svétle zlutého
roztoku obsahuje:

LécCivé latky:

Ivermectinum 10 mg/ml
Clorsulonum 100 mg/ml
4. INDIKACE

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je urcen k lécbé
smisenych infestaci  vyvolanych dospélymi
motolicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi,

plicnivkami, o¢nimi helminty a/nebo roztoCi a vesmi
u masného skotu a nelaktujiciho mlé¢ného skotu.
Gastrointestinalni_hlistice (dospélci a ¢tvrté larvalni
stadium): Ostertagia  spp. (vCetné inhibovanych
larev Ostertagia ostertagi)., Haemonchus placei,
Trichostrongylus axei, Trichostrongylus colubriformis,
Cooperia  spp., Bunostomum  phlebotomum,
Oesophagostamum radiatum, Strongyloides
papillosus (pouze dospélci), Nematodirus helvetianus
(pouze dospélci), Nematodirus spathiger (pouze
dospélci), Toxocara vitulorum, Trichuris spp. (pouze
dospélci).

Plicnivky (dospélci a ¢tvrté larvaini stadium):
Dictyocaulus viviparus

Motolice jaterni (dospélci): Fasciola hepatica

Oc¢ni helminté (dospélci): 7helazia spp.

StfeCci  (parazitujici stadia): Hypoderma bovis,
Hypoderma lineatum

ZakoZky: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var.
bovis

VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus.

Veterinarni |éCivy pFipravek mlze byt také pouzit
jako pomocny prostredek pfi hubeni vSenky
(Damalinia bovis) a zakozek svrabovych Chorioptes
bovis, ale nemusi dojit k jejich Uplné eliminaci.
Pretrvavajici Ucinnost: Pokud se skot pase na pastvi-
nach kontaminovanych infek¢énimi larvami nematodd
skotu, lécba pripravkem v doporucené davce Gcinné
potlaCuje reinfestaci Haemonchus placei a Cooperia
spp. po dobu 14 dni po oSetieni, Ostertagia ostertagi
a Oesophagostomum radiatum po dobu 21 dni po
oSetteni a Dictylocaulus viviparus po dobu 28 dni po
oSetfeni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intramuskuldarné nebo intravendzné.
Pfipravek je schvalen pouze pro pouziti u skotu.
NepouZivat u jinych druhll zvifat, jelikoz mohou
nastat zavazné nezadouci Ucinky véetné Uhyn u psl
(zejména u kolii, anglickych ov¢akd a pribuznych
plemen nebo jejich kfizencl). Nepouzivat u zvifat
se znamou precitlivélosti na Iécivé latky nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech je pozorovana
po subkutannim podani pfechodna iritace. Ve velmi
vzacnych pfipadech byly v misté podani pozorovany
otoky mékkych tkani. Tyto reakce samovolné vymizi.



Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 zvifat v prlibéhu jednoho oSetfeni)

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

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

- Velmi vzacné (u méné neZ 1 z 10000 zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni).

7. CILOVY DRUH
Skot

8. DAVKOVANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek smi byt podavan
pouze subkutanné v doporucené davce 200 ug
ivermektinu @ 2 mg chlorsulonu na kg zivé
hmotnosti. Kazdy ml obsahuje 10 mg ivermektinu
a 100 mg chlorsulonu, dostacujici k oSetfeni 50 kg
Zivé hmotnosti. PouZijte nasledujici schéma:

Ziva Davka Davek Davek Davek
hmotnost | (ml) na bal. na bal. na bal.
(kg) 50 ml 250 ml 500 ml
Do 50 1 50 250 500
51-100 2 25 125 250
101-150 | 3 16 83 166
151-200 | 4 12 62 125
201-250 | 5 10 50 100
251-300 | 6 8 41 83

Nad 300 kg Zzivé hmotnosti podavejte 1 ml na
kazdych 50 kg.

zPUSOB PODANI: Tento veterinmi 1é¢ivy pipravek
se podava pouze SUBKUTANNE. Aplikujte pod volnou
kizi za lopatku. Doporucuje se pouZiti sterilni jehly
17 gauge(15-20 mm). Pfi pouziti 500 ml baleni
pouzijte pouze injekéni automat. Pro velikost baleni
50 ml je doporuceno pouzivat vicedavkové injekéni
aplikatory. Nacasovani l1éCby by mélo byt zaloZeno na
epidemiologické situaci a mélo by byt pFizplisobené
pro jednotlivd hospodarstvi. Plan pouziti a davkovani
pfipravku by mél byt zaveden kvalifikovanou osobou.
Aby bylo zajiSténo podani spravné davky, méla by
byt Zivd hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji;
je tfeba zkontrolovat presnost davkovaciho zafizeni.
PFi pouziti skupinové Iécby namisto individudlni by
zvifata méla byt rozdélena podle jejich zivé hmot-
nosti a nasledné osetrena v téchto skupinach, aby se
zabranilo poddavkovani nebo predavkovani. Podavani
pripravku zvifatdm s mokrou, nebo znecisténou srsti
se nedoporucuje. Jestlize je teplota piipravku nizsi
nez 5°C, mohou nastat potize pfi aplikaci v ddsledku
zvySené viskozity. Zahrati pripravku a injekéniho
aplikatoru na cca 15°C vyrazné zlepsi aplikovatelnost
pfipravku. Zvolte jind mista injek¢niho podani pfi
soubézném podani jinych parenterdlnich pfipravkd.
Tento pfipravek neni uréen pro intravendzni ani
intramuskularni podani.
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MECHANISMUS UCINKU: Ivermektin paralyzuje
a nakonec usmrcuje parazitické hlistice, pavoukovce
a hmyz, véetné stfeckl, svym plsobenim na nervovy
systém téchto parazitl. V terapeutickych davkach
nema na skot ivermektin zadny nezadouci Ucinek,
protoZe neprostupuje do centralniho nervového
systému. Ivermektin je endektocid patfici do skupiny
avermektinG. Zplsob U¢inku avermektind je
jedinecny v této kategorii antiparazitarnich piipravkd.
Chlorsulon blokuje metabolickou aktivitu motolic
inhibici enzym{ potfebnych pro produkci energie.

9. DOPORUCENI PRO SPRAVE PODAVANI
POKYNY PRO POUZITI INJEKCNIHO AUTOMATU
Sterilizujte vSechny jehly a injekcni aplikatory pred
pouzitim jejich vyvarenim v Cisté vodé po dobu 15-20
minut. Vyvarené jehly skladujte v antiseptickém
roztoku pred pouzitim a ménte pravidelné bé&hem
injekéniho podani skotu. Je doporuceno pouZiti
sterilniho  odbérového  zafizeni. Zachazejte
s opatrnosti, abyste se vyhnuli kontaminaci. Pfipojte
plastovou hadicku na davkovaci automat, pouZijte
odstupriovany adaptér, pokud je potfeba. Odstraiite
uzavér z lahvicky a vydezinfikujte gumovou zatku
alkoholem, nebo jinou vhodnou dezinfekci. Lahvicku
drzte svisle, propichnéte zatku v jejim stfedu.
Lahvicku pohodiné zavéste dnem vzhlru na krk,
rameno nebo opasek. Jemné stisknéte automat, nyni
je pripraven k pouziti, Po pouZiti cely systém
rozeberte a proplachnéte adekvatnim mnoZstvim
vody. CasteCné pouzité lahvicky skladujte v krabicce,
chranite je pred sluncem. Pokud opétovné pouzijete
spojovaci hadicku, predem ji sterilizujte ve vrouci
vodé po dobu 15 - 20 minut spolu s jehlami.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 66 dni. Nepouzivat u dojnic béhem laktace
nebo béhem obdobi stani na sucho. NepouZivat
u brezich jalovic mléného skotu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je
vyznatena na etiketé a obalu za ,EXP". Datum
expirace odkazuje na posledni den v daném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni. Uchovavejte vnitini obal v krabicce,
aby byl chranén pred svétlem. Pouze pro zvifata.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Po otevieni spotifebujte pfipravek do 28 dnd.
Nepouzité lécivo zlikvidujte. Tento pripravek
neobsahuje Zadnou antimikrobialni konzervacni latku.
Odistéte zatku pred kazdym odbérem lécivého
pripravku. Pokud se objevi jakykoli zjevny nardst
nebo zména barvy pripravku, pfipravek zlikvidujte.
Rezistence na ivermektin byla v EU u skotu hlasena
u Ostertagia ostertagi a Cooperia spp. Proto pouziti
pripravku by mélo byt zalozeno na zakladé mistni



(regiondlni, faremni) epidemiologické informace
o citlivosti parazitickych druh@ a doporuceni, jak
omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikdm.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatim: PFi manipulaci
s pripravkem nejezte, nepijte a nekufte. Zabrarite
pfimému kontaktu pfipravku s pokozkou. Po pouziti
si  umyjte ruce. Predchazejte  nahodnému
samopodani injekce, pripravek mlze zplsobit lokalni
podrazdéni a/nebo bolest v misté vpichu. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
etiketu praktickému lékafi. V piipadé nahodného
kontaktu s k&Zi postizenou oblast ihned omyjte
mydlem a vodou. V ptipadé ndhodného zasazeni oci
je ihned vyplachnéte vodou. Nacasovani terapie by
mélo byt zaloZeno na epidemiologickych faktorech a
upraveno pro individualni farmy. Davkovani ma byt
urCeno  kvalifikovanou  osobou.  Pfedchazejte
nasledujicim praktikam, jelikoz zvysuji riziko vzniku

rezistenci a mohou nakonec vést k neucinnosti
terapie:

- Dlouhodobé, cCasté a opakované pouZiti stejné
skupiny anthelmintik.

- Poddavkovani, které mize byt dlsledkem
podhodnoceni hmotnosti  zvifete, nespravného

davkovani pripravku, nebo nedostatecnou kalibraci
davkovaciho zatizeni (pokud je provadéna).

Klinické pfipady, u kterych se predpoklada rezistence
proti anthelmintiklim, by mély byt dale vysetfeny za
pouziti vhodnych testd (napf. testu redukce poctu
vajicek v trusu FECRT). Pokud vysledky testu (test()
siiné  naznaCuji  rezistenci  vl¢  urcitému
anthelmintiku, méla by byt pouzita anthelmintika,
ktera patii do jiné farmakologické skupiny a ma jiny
zplsob UCinku. K zamezeni sekundarnich reakci
v souvislosti s usmrcenim larev Hypoderma bovis
v jicnu nebo patefi je doporuceno podavat piipravek
po skonceni obdobi Iétani hmyzu jesté pred tim, nez
larvy docestuji do mist svého klidového stavu: pro
spravné nacasovani terapie pozadejte o radu
veterinarniho Iékare.

DalSi_opatreni: Pripravek je velmi toxicky pro vodni
organismy a koprofagni hmyz. Osetfeny skot by
nemél mit pfistup k rybnikdim, potokdm nebo vodnim
tokdm po dobu 14 dni od oSetfeni. Dlouhodobé
Ucinky na koprofagni hmyz v diésledku nepfetrzitého
nebo opakovaného pouziti nelze vyloucit. Z tohoto
dlvodu by opakovana lécba zvifat chovanych na
pastvinach pripravky s ivermektinem béhem jedné
sezdény méla byt provadéna pouze pfi nedostupnosti
alternativni 1éCby a postupl k udrZeni zdravi zvifat,
a na doporuceni veterinarniho Iékare. Avermektiny
nemusi byt u necilovych druhl dobfe snaseny.
Pripady intolerance vedouci ke smrtelnym pfipaddm
byly hldSeny u pstl, zejména u kolii, bobtaild
a pfibuznych plemen nebo jejich kfizencll a také
suchozemskych a vodnich Zelv. Davky nad 10 ml
rozdélte na rlizna mista injek¢niho podani a pouzijte
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rlznd mista injekéniho podani, pokud soucasné
parenteralné podavate jiné 1éCivé pripravky. OCistéte
zatku pred kazdym odebranim davky. Zabrarte
kontaminaci béhem aplikace. Pokud pouZivate baleni
250 ml nebo 500 ml, pouzivejte pouze injekéni
automaty. Pro velikost baleni 50 ml je doporuceno
pouzivat vicedavkové injekcni aplikatory. Pripravek
mdze byt pouzit u masného skotu v jakékoli fazi
brezosti nebo laktace, za predpokladu, ze mléko neni
urCeno k lidské spotfebé. PFipravek neovliviiuje
fertilitu krav a u plemennych bykd smi byt podavan
véem veékovym kategoriim vcetné telat. Nebyly
pozorovany Zzadné interakce s jinymi léCivymi
pripravky. Davka pfipravku 5 ml na 50 kg Zivé
hmotnosti (5x vySsi nez je doporucena davka) vedla
v misté podani ke vzniku Iézi (otok tkané, citlivost,
edém a zanét). Zadné jiné nezadouci Ucinky spojené
s podanim pfipravku nejsou predpokladany. Studie
kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA )
EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNI
ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové vody
a vodni toky pfipravkem nebo pouzitym obalem.
Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM REVIZE TEXTU
Bfezen 2018

15. OSTATNI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. 50, 250 nebo 500ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Phramed, s.r.o.

Mendlova 279/32

Odry, 742 35

BAYTRIL One 100 mg/ml injekcni roztok pro
skot a prasata
96/012/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00

Praha 5, CR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:




KVP, Pharma- + Veterinar Produkte GmbH,
Projensdorfer Stra. 324, D-241 06 Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

Enrofloxacinum

Pfipravek s indikacnim omezenim

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

Enrofloxacinum 100,0 mg
Pomocné latky:
n-butanol 30 mg

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Ciry, Zluty roztok

4. INDIKACE

Skot: Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych
k enrofloxacinu citlivymi  Histophilus — somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
a Mycoplasma spp., a k 1écbé kolibacilarni mastitidy.

Prasata: Lécba bakteridlni  bronchopneumonie
vyvolané k enrofloxacinu citlivymi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis
a Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivejte
u zvirat se zachvaty kreci souvisejicimi s centralnim
nervovym systémem, stavajici poruchou rdstu
chrupavky nebo s poskozenim pohybového aparatu
postihujicim klouby vystavené velké funkéni zatézi
nebo klouby nesouci velkou vahu. Nepouzivejte pfi
stavajici rezistenci na chinolony, protoze tato
rezistence je Casto témér Uplnd, pricemz je zde
zkfizena rezistence s jinymi fluorochinolony.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mozné nezadouci Ucinky prFisuzované tomuto
pripravku pfi doporuceném pouzivani a jejich Cetnosti
jsou nasledujici: - velmi vzacné (méné nez
1 210000 osetfenych zvifat, vCetné ojedinélych
hldSeni):  prechodné zanétlivé reakce (otok,
zarudnuti) v misté injekéniho podani.

Telata: gastrointestinalni poruchy béhem Iécby.

Skot po i.v. aplikaci: Sokové reakce, pravdépodobné
v dlsledku zhorSeni obéhu. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezaddouci Gcinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, ze 1éCivy pripravek neni Gcinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zpPUSOB PODANI

Skot: LéCba respiraCnich  onemocnéni:7,5 mg
enrofloxacinu na kg Zivé hmotnosti jednorazové
subkutannim (s.c.) podanim.

Coz odpovidd 7,5ml pfipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti za den.

Do jednoho mista injek¢éniho podani (s.c.)
nepodavejte vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml
(telata). Pfi zavazném nebo chronickém respiracnim
onemocnéni méze byt po 48 hodinach nutné druhé
injek¢ni podani.

Lécba kolibacilarni mastitidy: 5 mg enrofloxacinu
na kg Zivé hmotnosti intravendzné (i.v.).

Coz odpovidd 5 ml pfipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti za den.

Lécba kolibacilarni mastitidy se provadi vylucné i.v.
aplikaci 2 az 3 po sobé jdouci dny.

Prasata: Lécba respiracniho onemocnéni: 7,5 mg
enrofloxacinu na  kilogram  Zivé  hmotnosti
jednoradzové intramuskularnim (i.m.) podanim.

Coz odpovida 0,75 ml pfipravku na 10 kg 7zivé
hmotnosti za den.

Do jednoho mista injekéniho podani (i.m.)
nepodavejte vice nez 7,5ml. Pfi zavazném nebo
chronickém respiranim onemocnéni méze byt po 48
hodinach nutné druhé injekcni podani.

Zpisob podani:

Skot:  Subkutanni injek¢ni  podani  (respiracni
onemocnéni) nebo intravendzni injek¢ni podani
(kolibacilarni mastitida).

Prasata: Intramuskuldrni injekéni podani do krénich
svalll za uchem. Zéatku Ize propichnout maximalné
20krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi spravné davky se musi co nejpresnéji
stanovit Zivd hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani. Pokud do dvou nebo tfi dni nedojde
ke klinickému zlepSeni, je nutno provést novy test
citlivosti a v pfipadé potfeby l1éCbu zménit.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Skot: maso: s.c.: 14 dni, i.v.: 7 dni.
Mléko: s.c.: 5 dni, i.v.: 3 dny.
Prasata: maso: i.m.: 12 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
chladem nebo mrazem. Nepouzivejte tento
veterinarni  1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti  konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

2Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat: Pfi opakova-
nych injekénich podanich nebo pfi injekcnich



objemech presahujicich 15 ml (skot) nebo 7,5 ml
(prasata, telata) v délenych davkach, je nutno pro
kazdé injekcni podani zvolit nové misto. Pfi pouzivani
pfipravku je nutno brat v potaz oficialni a mistni
antibiotické  politiky.  Fluorochinolony musi byt
vyhrazeny k lécbé klinickych stavli, které Spatné
odpovidaji nebo u nichZ se predpoklada, Zze budou
Spatné odpovidat na jiné farmakologické skupiny
antibiotik. Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy,
kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti. PouZiti pripravku, které je odlisSné od
pokyn{ uvedenych v této pfibalové informaci, mize
zvySit  prevalenci  bakterii  rezistentnich  na
fluorochinolony a snizit Ucinnost terapie ostatnimi
chinolony z dévodu mozné zkfizené rezistence.
Enrofloxacin se eliminuje ledvinami. Proto Ize pfi
poruse ledvin, obdobné jako u vSech fluorochinolond,
oCekavat zpomalené vylucovani

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatlm: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pokud po Iékafském vysSetreni
bolesti pretrvavaji déle nez 12 hodin, vyhledejte
lékafskou pomoc znovu. Lidé se znamou
precitlivélosti na enrofloxacin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym  pfipravkem.
Zasazenou kUizi nebo oéi ihned oplachnéte vodou.
Béhem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte
a nekurte.
Brezost a
a laktace.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Kombinace enrofloxacinu a makrolidovych
antibiotik nebo tetracyklind mdze mit antagonistické
Gcinky. Eliminace theofylinu mdze byt opozdéna.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu je davka 25 mg/kg zivé hmotnosti, podana
subkutdnné 15 po sobé jdoucich dni snasena bez
jakychkoli klinickych pfiznakd. Vyssi davky u skotu
a davky okolo 25 mg/kg a vysSi u prasat mohou

laktace: Lze pouzit béhem brezosti

vyvolat letargii, kulhani, ataxii, mirné slinéni
a svalové tresy.
Inkompatibility: Studie  kompatibility  nejsou

k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych léCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatteni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 100 ml. Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00

Praha 5, CR

Tel: 266 101 470

Fax: 266 101 495

DEXAMECINE 2 mg/ml injekCni roztok pro
skot, koné, prasata, psy a kocky
96/018/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VET-AGRO TRADING Sp. z o0.0.

Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polsko.
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polsko

Tel.+48 81 445 23 00

Fax. +48 81 44 52 320

E-mail vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

DEXAMECINE 2 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, konég,
prasata, psy a kocky

Dexamethasonum

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

Dexamethasonum 2 mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas 2,63 mg)
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 15,6 mg
Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

Koné: Lécba zanétlivych a alergickych reakci.

LécCba artritidy, bursitidy a tenosynovitidy.

Skot: Lécba zanétlivych a alergickych reakci.

Indukce  porodu. Létba  primarni  ketdzy

(acetonemie).
Prasata: Lécba zanétlivych a alergickych reakci.
Psi a kocky: LéCba zanétlivych a alergickych reakdi.


mailto:vet-agro@vet-agro.pl

5. KONTRAINDIKACE

S vyjimkou neodkladnych situaci pfipravek
nepouzivat u zvifat s cukrovkou, chronickou

nefritidou, onemocnénim ledvin, méstnavou srdecni

chorobou a  osteopordézou. Pfi  infekCnich
onemocnénich je nezbytné, aby bylo podani
kortikoidd  doprovazeno  Gcinnou  antibiotickou

nebo chemoterapeutickou 1é¢bou. PouZiti pfipravku
je kontraindikovano u zvifat s oslabenym imunitnim
systtmem a v pripadé sepse, mykdzy nebo
parazitdzy. Nepouzivat u zvifat postizenych
gastrointestinalnimi nebo kornedlnimi ulceracemi,
nebo demodikézou. NepouZivat v pfipadé aseptické
kostni nekrdzy, Spatné se hojicich ran nebo zlomenin.
Nepouzivat u zvifat postizenych Cushingovym
syndromem. NepouZzivat u zvifat s Sedym nebo
zelenym zakalem. NepouZivat pfi pankreatitidé,
hypertonii nebo hypokalcémii. Tento veterinarni
léCivy pFipravek nepouzivat v prdbéhu aktivni
vakcinace. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na
lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Kortikosteroidy, mezi néz patfi i dexamethason,
vyvolavaji Siroké spektrum neZadoucich Ucinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobre
snaseny, mohou vSak vyvolat zavazné nezadouci
Ucinky pfi dlouhodobém uzivani nebo v pfipadech,
kdy jsou podavany estery s prolongovanym Gcinkem.
Proto by mély byt obecné davky pfi stfrednédobém
nebo dlouhodobém podavani pouze tak nizké, jak je
to nezbytné pro potlaceni Kklinickych pfiznakd.
Samotné steroidy mohou v prlbéhu Iécby vyvolat
symptomy  Cushingova  syndromu  zahrnujici
vyznamné zmény metabolismu tukll, sacharidd,
bilkovin a mineral&, nasledkem cehoz mize dojit
napriklad k prerozdéleni télesného tuku, slabosti
a Ubytku svald a osteopordze. Steroidy mohou mit
diabetogenni Ucinky spojené se snizenim glukdzové
tolerance, steroidy vyvolanou cukrovkou nebo
zhorSenim stavajici cukrovky. Systémové podavané
kortikosteroidy mohou vyvolat polyurii, polydipsii
a polyfagii, zejména v Gvodnich fazich 1é¢by. Nékteré
kortikosteroidy mohou pfi dlouhodobém uzivani
vyvolat retenci sodiku nebo vody a hypokalémii.
Systémové podavané kortikosteroidy  zplsobuji
ukladani vapniku v kdZi (calcinosis cutis). Steroidy
zvySuji riziko trombodzy. Podavani steroidd vede
k supresi ACTH, coZz zplsobi neCinnost Zlazy
nadledvin, ktera atrofuje. Atrofie je reverzibilni. Po
podani kortikosteroidd bylo také pozorovano snizeni
zachvatového prahu, manifestace latentni epilepsie,
euforickych 0c¢inkG a excitace. Podavani kortiko-
steroidd mdze vyvolat atrofii kdZe. Kortikosteroidy
mohou zpomalovat hojeni ran a zlomenin a jejich
imunosupresivni ucinky mohou snizovat rezistenci
k infekcim nebo probihajici infekce zhorSovat Ci
vyvolat artropatii. U zvifat 1éCenych kortikosteroidy
byla hladSena ulcerace gastrointestinalniho traktu.
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Tato ulcerace se mize zhorsit pFi pouziti steroidll
u zvifat, kterym byly podavany nesteroidni
antiflogistika a u zvifat s traumatickym poranénim
michy. Steroidy mohou vyvolat zvétSeni jater
(hepatomegalii) spojené se zvySenim hodnot
jaternich enzym( v séru. Reakce z precitlivélosti jsou
mozné, i kdyZ je jejich vyskyt vzacny. V pripadé
pouziti pripravku k indukci porodu u krav existuje
zvySené riziko zadrzeni placenty s moznou naslednou
metritidou a/nebo snizenou plodnosti. Kortikosteroidy
mohou zvySit riziko akutni pankreatitidy. Steroidy
mohou byt spojeny se zménami chovani psl a kocek
(s obCasnymi depresemi kocek a psd a agresivitou
u pst). Dalsi mozné nezadouci ucinky jako jsou
hypertonie, edém, hypokalcémie, zpomaleni rdstu
s narusenim vyvoje kosti a poskozenim kostni drené
a ofni poruchy (Sedy a zeleny zakal) mohou byt
pozorovany po podani steroidd.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Ucink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze lécivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink& www.uskvbl.cz

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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zP0USOB PODANI

Koné: Intramuskularni nebo intraartikuldrni podani.
Skot, prasata, psi a kocky: Intramuskuldrni podani.

K 1écbé zanétlivych nebo alergickych stavl se
doporucuji tyto davky podané jako jednordzové
intramuskularni podani.

K lécbé zanétlivych nebo alergickych stavl se
doporucuji tyto davky podané jako jednordzové
intramuskularni podani.

Druh Davkovani (i.m.)
Koné, skot, 0,06 mg dexamethasonu/kg z.hm. (1,5 ml
prasata pfipravku/50 kg z.hm.)

S 0,1 mg dexamethasonu/kg z.hm. (0,5 ml
Psi, kocky pfipravku/10 kg z.hm.)

K 1éCbé primarni ketézy skotu se doporucuje davka
0,02-0,04 mg dexamethasonu/kg z.hm.(5-10 ml
pfipravku  pro  toto) podana  jednorazovym




intramuskularnim podanim podle velikosti kravy
a trvani pfiznak. Je tfeba zamezit predavkovani
v chovech plemen Channel Island. Vyssi davky
(. 0,04 mg/kg) jsou tfeba u zvifat, u kterych
priznaky trvaly delsi dobu, nebo u kterych doslo
k relapsu po lécbé.

K vyvolani porodu - pro zamezeni vyvoje velkého
plodu a edému mlécné Zlazy u krav. Jednorazové
intramuskularni podani 10 ml pfipravku po 260. dni
brezosti. K porodu obvykle dojde po 48-72 hodinach.
K Iécbé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy,
intraartikularni podani konim.

Davka 1 - 5 ml pfipravku pro toto

Tyto davky nejsou specifické a jsou uvedeny jako
voditko. Injekénimu podani do kloubniho prostoru
nebo bursy musi  predchazet  odstranéni
ekvivalentniho mnozstvi kloubni tekutiny.
Bezpodminecné jsou aseptické podminky. Maji byt
zajistény bézné aseptické postupy. PFi podavani
objemd mensich nez 1 ml je tfeba pouZzivat injekéni
stfikatku s vhodnou odmérnou stupnici, aby bylo
zaruceno podani spravné davky. Nepropichujte zatku
vice nez 125krat. PFi 1éCbé skupiny zvifat najednou
se doporucuje pouzit odbérovou jehlu zavedenou
do zatky injek¢ni lahvicky, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani zatky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI
Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: maso: 8 dni, mléko: 72 hodin.

Prasata: maso: 2 dny.

Koné: maso: 8 dni.

Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekEni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Indukce porodu
kortikosteroidy mlze souviset se  snizenou
Zivotaschopnosti telat, zvySenym vyskytem zadrzeni
placenty a mozné nasledné metritidy a/nebo snizené
plodnosti krav. Opatrnosti je tfeba v pfipadé pouziti
pripravku k IéCbé laminitidy u koni, kde tato lécba
mdlze vést ke zhorSeni stavu. Pouziti pFipravku
k lécbé za jinych okolnosti mdze vyvolat u koni
laminitidu, a proto je potfeba béhem Iécby koné
peclivé sledovat. Béhem Ié¢by zplsobuje Ucinna
davka supresi hypotalamo-hypofyzo-adrenaini osy.
Po preruseni lécby se mohou objevit prFiznaky
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adrenalni nedostatecnosti vedouci k adrenokortikalni
atrofii, kterd naruSuje spravnou reakci zvifat
ve stresujicich podminkach. Proto je tfeba zvazit
minimalizaci nasledkll adrenalni nedostate¢nosti po
vysazeni léCby napf. nacasovani podani do doby, kdy
jsou hladiny endogenniho kortisolu vysoké (tj. u pst
rano a u kocek vecer) a postupné snizovani davky.
Pouziti u mladSich nebo starsich jedincd mdZe byt
spojeno se zvySenym rizikem vyskytu nezadoucich
ucinkd. Proto je nutné snizeni davky a Kklinické
sledovani pacienta po celou dobu Iécby. Béhem |éCby
by mélo byt zvife pod zvySenym veterindrnim
dohledem. V pripadé bakteridlnich infekci je obvykle
potteba po dobu podavani steroidd nasadit
antibakterialni  kryti. V pfipadé infekci, steroidy
mohou zhorsSit nebo urychlit prlibéh onemocnéni.
Kromé piipadl ketézy a vyvolani porodu, podavani
kortikosteroid spise zlepsuje klinické pfiznaky, nez
aby lécilo. Zakladni onemocnéni vyZaduje dalsi 1éCbu.
Diky jejich imunosupresivnimu U¢inku  mohou
kortikosteroidy snizovat reakci na vakcinaci. Proto se
doporucuje nepouZivat pripravek v kombinaci
s vakcinami. U sajicich mladat se tento veterinarni
léCivy pripravek miZe pouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékarem.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlm: Predchazejte
nahodnému sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pripravkem, jelikoz dexamethason mize vyvolat
alergické reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
na dexamethason by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pripravkem. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Dexamethason mize ovlivnit
plodnost nebo lidsky plod. Pro zamezeni rizik
plynoucich z nahodného samopodani injekce by
stimto pripravkem nemély manipulovat téhotné
zeny. Pripravek drazdi kizi a oci. Zabrarite potfisnéni
kize a vniknuti do od&i. V prfipadé nahodného
potfisnéni postizené misto oplachnéte/proplachnéte
Cistou tekouci vodou. Pokud podrazdéni pretrva,
vyhledejte Iékafskou pomoc. Po pouziti si umyjte
ruce.

Brezost: Kromé pouziti tohoto veterinarniho Iécivého
prfipravku  k indukci porodu u krav se
nedoporucuje pouziti kortikosteroidl u bfezich
samic. Podavani v ¢asném stadiu brezosti zplsobilo u
laboratornich zvifat abnormality ve vyvoji plodu.
Podavani v pozdnim stadiu bfezosti mize vyvolat
predCasny porod nebo abort. V pfipadé pouziti
pripravku k indukci porodu u krav existuje zvySené
riziko zadrzeni placenty s moznou naslednou
metritidou a/nebo snizenou plodnosti.

Laktace: Pouziti kortikosteroidnich pfipravkd u laktu-
jicich krav mlze zplsobit prechodny pokles nadoje
miéka.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Vzhledem k moznému imunosupresivnimu
Ucinku kortikoidd na vakcinaci, nepouZivat pfipravek
v kombinaci s vakcinami. Dexamethason by se nemél
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protoZe to zvySuje riziko ZaludeCnich vred{
a intestindlniho krvaceni. Podavani pfipravku mize
zplsobit hypokalémii, a tim zvySit riziko toxicity
srdeCnich glykosidl. Riziko hypokalémie se mize
zvySit  podavanim  dexamethasonu  spolecné
s diuretiky napomahajicimi  vyluCovani  drasliku.
Soubé&zné podavani s inhibitory cholinesterazy mize
vyvolat svalovou slabost u pacientdl trpicich
myasthenia gravis. Glukokortikoidy antagonizuji
inzulin.  U¢inky dexamethasonu mdze oslabit
soubézné podani fenobarbitalu, fenytoinu
a rifampicinu. Soucasné podavani dexamethasonu
a anticholinergnich 1€kt jako je atropin mlZe vyvolat
zvySeni nitrooCniho tlaku. Dexamethason sniZuje
ucinky antikoagulancii.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vysoké davky kortikosteroidd mohou u koni vyvolat
apatii a letargii. Vysoké davky mohou vyvolat
trombdozu diky vysSi tendenci krve ke srazeni.
Pokracujici predavkovani mize vést k vyvoji
Cushingova syndromu. Viz bod 6 (Nezadouci Ucinky).
Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody a domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasSim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2018

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: papirova
krabicka obsahujici jednu 100 ml lahvi¢ku. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Epityl 60mg ochucené tablety pro psy
96/008/18-C

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi
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VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co Galway,

Irsko.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Epityl 60mg ochucené tablety pro psy
Phenobarbitalum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Phenobarbitalum 60 mg
Bila, okrouhla tableta s k¥izovou délici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na stejné poloviny nebo
Ctvrtiny.

4. INDIKACE
Fenobarbital je antiepileptikum pro prevenci zachvat(
v dlsledku generalizované epilepsie u psd.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na barbituraty.
NepouZivat u zvifat s téZkou poruchou funkce jater.
Nepouzivat u zvifat s téZkymi poruchami funkce
ledvin nebo kardiovaskularnim  onemocnénim.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem zahajeni lécby se milze vyskytnout ataxie
a sedace, ale tyto ucinky jsou obvykle prechodné
a pri pokracovani v 1é¢bé vymizi u vétSiny, ale ne
u vsech, pacientd. U nékterych zvifat se mize
projevit paradoxni predrazdénost, zejména pfi
zahdjeni lécby. Vzhledem ktomu, Ze tato
predrazdénost nesouvisi s predavkovanim, neni tfeba
snizovat davkovani. PFfi primérné nebo vysSi
terapeuticky Ucinné sérové koncentraci se mize
vyskytnout polyurie, polydipsie a polyfagie; tyto
ucinky mohou byt snizeny omezenim piijmu krmiva
i tekutin. Pokud sérové hladiny dosdhnou horni
hranice terapeutického rozmezi, mize dochazet
k sedaci a ataxii. Vysoka plazmatickd koncentrace
mdZe byt spojena s hepatotoxicitou. Fenobarbital
mize mit skodlivé Ucinky na kmenové burky kostni
drené. Dlsledkem je imunotoxicka pancytopenie
a/nebo neutropenie. Tyto reakce zmizi po ukonceni
léCby. Lécba fenobarbitalem milZe u psd snizit
hladiny TT4 nebo FT4 v séru, ale to nemusi byt
projevem hypotyredzy. Substitucni 1écba hormony
stitné Zlazy by méla byt zahajena pouze v pfipadé, ze
se objevi klinické pfiznaky tohoto onemocnéni.
Pokud jsou nezadouci ucinky zavazné, doporucuje se
snizeni podavané davky.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

K perordlnimu podani. PoZadované davkovani se
bude do urcité miry liSit mezi jedinci a podle
charakteru a zavaznosti onemocnéni. Pslim by davka
méla byt podavana perordlné, mélo by se zacit
s davkou 2-5 mg/kg Zivé hmotnosti na den. Davka se
musi rozdélit a podavat dvakrat denné. Ustalenych
sérovych koncentraci je dosazeno nejdfive za 1-2
tydny od zaCatku lécby. Plny ucinek pripravku se
neprojevi po dva tydny a davka by neméla byt
béhem této doby zvySovana. Aby se optimalizovala
Uspésnost lécby, tablety musi byt podavany kazdy
den ve stejnou dobu. Pokud zachvaty nejsou pod
kontrolou, mdze byt davka zvysena o 20 % v jednom
kroku, s naslednym sledovanim sérovych hladin
fenobarbitalu. Sérova koncentrace fenobarbitalu by
méla byt zkontrolovana po dosazeni ustaleného
stavu, a pokud je nizsi nez 15 pg/ml, davka by méla
byt odpovidajicim zplsobem upravena. Jestlize se
zachvaty opakuji, davka mlZe byt zvySena aZ na
maximalni sérovou koncentraci 45 ug/ml. Vysoké
plazmatické koncentrace mohou byt spojeny
s hepatotoxicitou. Soucasné by mély byt odebrany
vzorky krve, aby byla stanovena plazmaticka
koncentrace fenobarbitalu, nejlépe pfi minimalnich
hladinach, kratce predtim, nez ma byt podana dalsi
davka fenobarbitalu. Plazmatické koncentrace by se
mély interpretovat v souvislosti s pozorovanou reakci
na terapii a Uplnym klinickym hodnocenim, vcetné
sledovani projevll toxickych U¢inkG u kazdého
zvitete. Klinické Udaje naznacuji, Ze u nékterych
zvitat mdZe byt pozorovano znacné kolisani
plazmatickych koncentraci  fenobarbitalu. Toto
kolisani mdze vést u zvifete k minimalni plazmatické
koncentraci fenobarbitalu pod typickym
terapeutickym minimem a maximalni plazmatické
koncentraci blizici se maximalni hladiné. Je-li kontrola
zachvatl u téchto zvifat nedostateCna, je tfeba
zvySené opatrnosti pri zvySeni davky, protoze mlze
byt dosazena nebo prekroCena toxicka hladina.
U téchto zvirat by méla byt méfena maximalni
a minimalni koncentrace fenobarbitalu. (Maximalini
koncentrace v plazmé je dosazeno priblizné 3 hodiny
po podani). Pokud zachvaty nejsou uspokojivé
kontrolovany a maximalni plazmaticka koncentrace
fenobarbitalu je pfiblizné 40ug/ml, pak by méla byt
znovu zvazena diagnéza a/nebo by mél byt do
léCebného protokolu pfidan druhy antiepilepticky
pripravek (napfiklad bromidy). Tablety Ize délit na
dvé stejné poloviny nebo ctvrtiny, aby bylo zajisténo
presné davkovani. Tabletu s kfizovou délici ryhou
rozdélite na Ctvrtiny tak, ze polozite tabletu na rovny
povrch se stranou s délici ryhou nahoru a palcem
zatlacite na stred.
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Tabletu rozdélite na dvé poloviny tak, Ze poloZite
tabletu na rovny povrch se stranou s pdlici ryhou
nahoru, drzte jednu polovinu tablety a zatlate na
druhou polovinu.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ustadlenych sérovych koncentraci je dosazeno
nejdfive za 1-2 tydny od zacatku IéCby. Plny ucinek
pripravku se neprojevi po dva tydny a davka by
neméla byt bé&hem této doby zvySovana. Pokud
zachvaty nejsou pod kontrolou, mdZze byt davka
zvysena o 20 % v jednom kroku, s naslednym
sledovanim sérovych hladin fenobarbitalu. Sérova
koncentrace fenobarbitalu by méla byt zkontrolovana
po dosaZeni ustaleného stavu, a pokud je nizsi nez
15 pg/ml, davka by méla byt odpovidajicim
zpdsobem upravena. Jestlize se zachvaty opakuii,
davka mlze byt zvySena az na maximalni sérovou
koncentraci 45 pg/ml. Vysoké  plazmatické
koncentrace mohou byt spojeny s hepatotoxicitou.
Soucasné by mély byt odebrany vzorky krve, aby
byla stanovena plazmaticka koncentrace
fenobarbitalu, nejlépe pri minimalnich hladinach,
kradtce predtim, nez ma byt podana dalSi davka
fenobarbitalu. Ukonceni |écby lécivého pripravku
s fenobarbitalem by mélo byt postupné, aby se
zabranilo zvySeni Cetnosti zachvatd.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Nepouzité poloviny nebo ctvrtiny tablet musi byt
spotfebovany do 2 dnd. Uchovavat mimo dohled
a dosah déti. Pokazdé, kdyz je treba odlozit
nepouzitou Cast tablety pro dalSi pouziti, musi byt
tato Cast vracena bud’ do otevieného blistru
a vlozena zpét do kartonové krabicky nebo musi byt
umisténa zpét do lahvicky a musi se uchovavat na
bezpecném misté mimo dosah a dohled déti, protoze
predstavuje zdravotni riziko pro malé déti z d@vodu
moznosti nahodného poziti. Tento veterinarni IéCivy
pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro
uchovavani. Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a na krabicce.

12, ZVLASTNI UPOZORNENI
ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Opatrnost se
doporucuje u zvifat s poskozenou funkci jater




a ledvin, hypovolémii, anémii a srdeCni nebo
respiracni  dysfunkci. Moznost hepatotoxickych
nezadoucich G¢inkd mlze byt snizena nebo oddalena
dlouhodobé 1éCby se doporucuje monitorovani
jaternich parametrd. Doporucuje se provést klinicko-
patologické hodnoceni |é¢eného zvifete 2-3 tydny
po zahdjeni &by a poté jednou za 4-6 mésicl, napt.
méFenim hladiny jaternich enzym{ a sérovych hladin
ZluCovych kyselin. Je ddleZité védét, ze ucinky
hypoxie a dalsi UcCinky spojené s epileptickymi
zachvaty zplsobuji zvysené hladiny jaternich enzym(
po zachvatu. Fenobarbital mdze zvysit aktivitu
alkalické fosfatazy a transamindz v séru. Tyto zmény
mohou naznaCovat nepatologické zmény, ale také
hepatotoxicitu - doporucuji se jaterni testy. Zvyseni
hodnot jaternich enzyml nemusi vzdy vyZzadovat
snizeni davky fenobarbitalu, pokud jsou sérové
hodnoty Zlucovych kyselin v normalnim rozmezi.
U  stabilizovanych  pacientl s epilepsii  se
nedoporucuje prejit z jiného 1éCivého pripravku
s fenobarbitalem na Epityl 60 mg tablety. Nicméné
pokud se tomu nelze vyhnout, pak je nutna zvysena
opatrnost. To zahrnuje Castéjsi odbér vzork plazmy
na zjiSténi koncentrace lécivé latky, aby se zajistilo
udrZovani terapeutickych hladin. Monitorovani pro
zvyseny vyskyt nezadoucich G¢ink@ a jaterni
dysfunkce by mélo byt provedeno pravidelné az do
potvrzeni stabilizace. Ukonceni 1éCby  IéCivym
pfipravkem s fenobarbitalem by mélo byt postupné,
aby se zabranilo zvyseni Cetnosti zachvatd.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na barbituraty by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim léCivym  pripravkem.
Po pouziti si dikladné umyjte ruce. Je tfeba vénovat
maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly do
kontaktu s pfipravkem. U déti je zvlast' vysoké
nebezpedi intoxikace, kterd mlze byt i smrtelna.
V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. Pokud je to mozné, |ékar
by mél byt informovan o Case poziti a mnozstvi, které
bylo pozito, protoze tyto informace mohou pomoci
zajistit podani vhodné Iécby. Pokazdé, kdyz je tieba
uchovat nepouzitou Cast tablety pro dalSi pouziti,
musi byt tato C¢ast vracena bud’ do prostoru
otevieného blistru a vloZzena zpét do kartonové
krabicky nebo musi byt vracena zpét do lahvicky
a musi se uchovavat na bezpetném misté mimo
dosah a dohled déti, protoze pro malé déti pripravek
predstavuje v pfipadé nahodného pozfeni zdravotni
riziko.

Upozornéni: Fenobarbital mdZe sniZit terapeutické
hladiny Siroké skaly léCivych pripravkd v ddsledku
jeho indukcniho Gcinku na jaterni enzymy. Toxicita
se mize vyvinout pfi davkach 20 mg/kg/den nebo
kdyz sérové hladiny fenobarbitalu  prekroci
45 mikrogram@/ml.
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Interakce: Terapeutickda davka fenobarbitalu pfi
antiepileptické 1é¢bé mlzZe byt vyrazné ovlivnéna
plazmatickymi proteiny (napf. al-kysely glykoprotein,
AGP), a jejich vazbou na lécivou latku. Fenobarbital
mdZe sniZovat aktivitu nékterych léCivych pripravk(
tim, Ze zvySuje rychlost metabolismu prostfednictvim
indukce enzymd metabolizujicich léCivou latku
v jaternich mikrosomech. Proto zvlastni pozornost
musi byt vénovana farmakokinetice a davkam

soucasné podavanych léCivych pripravkd. Pfi
soubézném podani fenobarbitalu se  snizuji
plazmatické koncentrace fady léCivych latek.

Cimetidin a ketokonazol jsou inhibitory jaternich
enzym{: soubézné uzivani s fenobarbitalem mize
vyvolat zvySeni sérové koncentrace fenobarbitalu.
Fenobarbital mlize sniZzovat absorpci griseofulvinu.
SoubéZné pouziti s bromidem draselnym zvySuje
riziko pankreatitidy. Soubézné uzivani s jinymi
[éCivymi pripravky s tlumivym ucinkem na centralni
nervovy systém mlze zvysit UCinek fenobarbitalu.
Nedoporucuje se pouZivat fenobarbital tablety spolu
s primidonem, protoze primidon je prevazné
metabolizovan na fenobarbital.

Predavkovani: Pfiznaky pfedavkovani jsou:

- Utlum centralni nervové soustavy projevuijici se
spankem aZ komatem,

- dychaci potize,

- kardiovaskularni problémy, hypotenze a Sok
vedouci k selhani ledvin a smrti.

V pripadé predavkovani odstrante pozity pripravek
ze Zaludku, napriklad lavazi. Je mozné podat aktivni
uhli. Poskytnéte podporu dychani. Neexistuje zadné
specifické antidotum, ale CNS stimulanty (napr.
Doxapram) mohou stimulovat respiracni centrum.
Podaveijte kyslik.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni v blistrech (10 tablet) jsou 10, 20, 30,
40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 500 a 1000. Velikosti
baleni v lahvickach jsou 100 a 500 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro
zvifata. Veterinarni |éCivy pipravek je vydavan pouze
na predpis. Pripravek obsahuje navykové latky.
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Gabbrovet 140 mg/ml roztok pro podani v
pitné vodé, mléce nebo mlécné nahrazce pro
neruminujici skot a prasata

96/013/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Z.I. Trés le Bois,
Loudéac, Francie

22600

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Paromomycinum (jako sulfas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

LéCiva latka: 140 mg paromomycinum (jako sulfas),
coz odpovida 140 000 IU paromomycinum,

coz priblizné odpovidd 200 mg paromomycinum
sulfas.

Pomocné létky: 7,5 mg benzyl alkohol (E1519) a 3,0
mg disifi¢itan sodny (E223).

Svétle Zluty az Zluty roztok.

4. INDIKACE
LéCba infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych
Escherichia coli citlivymi na paromomycin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat v pripadech zhorSené
funkce ledvin nebo jater. Nepouzivat u zvirat
s rozvinutou funkci pfedzaludku. NepouZivat u krit
vzhledem k riziku selekce rezistence na antimikrobika
u stfevnich bakterii.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve vzacnych pripadech byla pozorovana fidka stolice.
Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek (nky) se projevil (y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
oSetrenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvifat)
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- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin,
mohou zplsobit ototoxicitu a nefrotoxicitu. Jestlize
zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguije,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (neruminujici skot), prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Peroralni podani. Délka trvani 1écby: 3 - 5 dnd.
Neruminujici skot. Podani v mléce/ mlécné nahrazce:
1,25 - 2, 5 ml pfipravku /10 kg zivé hmotnosti/ den,
to odpovida 17500 - 35000 IU paromycinu na kg zivé
hmotnosti/den (tj. pfiblizné 25-50 mg paromomycin
sulfatu na kg zivé hmotnosti/den).

Prasata. Podani v pitné vodé: 1,25 - 2 ml piipravku
/10 kg zivé hmotnosti/ den, to odpovida 17500 -
28000 IU paromycinu na kg Zivé hmotnosti/den
(. priblizné 25-40 mg paromomycin sulfatu na kg
Zivé hmotnosti/den). Pro podavani v pitné vodé,
mléce nebo mléné nahrazce je tfeba vypocitat
presné denni mnozstvi pfipravku na zakladé poctu
a hmotnosti zvifat, ktera maji byt oSetfena, podle
nasledujiciho vzorce:

ml pripravku / prlmérna

kg zivé hm. /| X | ziva = ... ml pfipravku
den hmotnost na litr pitné vody
primérna denni spotfeba | (mléka i nahrazky)/
vody/mléka/ndhrazky (v litrech) na | den/zvife

zvite

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji  stanovit Zivou hmotnost.  Prijem
medikované vody (u telat mléka/mlécné nahrazky)
zavisi na nékolika faktorech, v€etné klinického stavu
zvifat a mistnich podminek, jako je teplota a vihkost
prostfedi. K dosazeni spravného davkovani je tfeba
monitorovat piijem pitné vody (mléka ¢i mlécné
nahrazky) a odpovidajicim zplsobem upravit
koncentraci paromomycinu. Medikovanou pitnou
vodu/mléko/mlé¢nou ndhrazku a veSkeré zasobni
roztoky je tfeba pripravovat Cerstvé kazdych 6 hodin
(v pripadé pouziti v mléce/mlécné ndhrazce) nebo
kazdych 24 hodin (v pripadé pouziti ve vodé).

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Skot: Maso: 20 dnd.
Prasata: Maso: 3 dny.



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. 125ml a 250ml
ldhev: uchovavejte pii teploté do 25°C. 500ml
a 1000ml lahev: tento veterinarni léCivy pripravek
nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
VSechny prezentace: po prvnim otevieni uchovaveijte
lahev tésné uzavirenou. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésici. Doba pouzitelnosti
po rekonstituci podle navodu v pitné vodé: 24 hodin.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu v
mléce/mlécné nahraZce: 6 hodin. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pfijem léciva
zvitaty mlze byt ovlivnén v dlsledku onemocnéni.
V pripadé nedostatecného prijmu vody/mléka musi
byt zvifata léCena parenteralné s pouzitim vhodného
injek¢niho pripravku, o kterém rozhodne oSetfujici
veterinarni  1ékaf. Pouziti pfipravku musi byt
kombinovano s opatfenimi pfijimanymi v souladu se
spravnou chovatelskou praxi, véetné dobré hygieny,
fadného vétrani a poCtu ustdjenych zvifat
odpovidajicimu kapacité staji. Vzhledem k tomu,
Ze je pripravek potencialné ototoxicky a nefrotoxicky,
doporucuje se vyhodnotit funkénost ledvin. Je treba
vénovat zvlastni pozornost pfi zvaZzovani podavani
pfipravku novorozenym mladatdm vzhledem na
zZnamou vyssi gastrointestinalni absorpci
paromomycinu. Tato vySSi absorpce by mohla vést
ke zvySenému riziku oto- a nefrotoxicity. PouZiti
pfipravku u novorozenych mladat by mélo vychazet
z hodnoceni pfinosu a rizika prislusSnym veterinarnim
Iékarem. Formou opatreni, kterd vedou ke zlepSeni
postupl Fizeni chovu a fadnym provadénim cisténi
a desinfekce je tfeba zamezit dlouhodobému nebo
opakovanému uzivani pripravku. Pouziti pfipravku by
mélo byt zaloZeno na vysledcich stanoveni citlivosti
bakterii izolovanych z postizeného zvifete. Neni-li to
mozné, méla by byt 1é¢ba zaloZzena na mistnich (na
Urovni regionu, hospodarstvi) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouZziti
tohoto pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu
Udaj o pripravku mlzZe zvysit prevalenci kmen(
bakterii rezistentnich na paromomycin a mize sniZit
Ucinnost terapie ostatnimi aminoglykosidy z ddivodd
mozné zkfizené rezistence. Aminoglykosidy jsou
povazovany za kriticky vyznamna antimikrobni 1éCiva
v humanni mediciné. Proto by ve veterinarni
mediciné nemély byt pouzivany jako léCiva prvni
volby.

Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatm: Tento pFipravek
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obsahuje paromomycin, ktery mdZe u nékterych lidi
zplsobit alergické reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na  paromomycin  nebo  jiné
aminoglykosidy by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  |éCivym  pfipravkem.  Zabrarite
kontaktu pfipravku s k@zi a oCima. Pfi nakladani
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z ochranného odévu a nepropustnych rukavic.
V pfipadé nahodného kontaktu s kdzi nebo ocima,
oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se
po piimém kontaktu objevi ptiznaky, jako napfriklad
kozni vyrazka, vyhledejte Iékarskou pomoc a ukazte
lékati toto upozornéni. Otok obliceje, rtd ¢i oci nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji
okamzitou Iékafskou pomoc. Pfi  nakladani
s pfipravkem nejezte, nepijte a nekufte. Pfipravek
nepoZivejte. V pripadé nahodného pozfeni vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukaZte etiketu praktickému
Iékati. Po pouZziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Laboratorni studie u potkand
a kralikd nepodaly dlkaz o teratogennich,
fetotoxickych ani maternotoxickych Gcincich. PouZiti
pripravku se nedoporucuje v priibéhu celé brezosti.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Celkova anestetika a svalova relaxancia
zvySuji  neuroblokacni Gcinek aminoglykosidd. To
mdZe vést k paralyze nebo zastavé dechu.
NepouZivejte pfipravek soucasné se silnymi diuretiky
a potencialné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi
latkami.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po peroralnim podani nedochdzi k systémové
absorpci paromomycinu. Nezadouci  Gcinky
v dlsledku nahodného predavkovani jsou velmi
nepravdépodobné.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni lécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Krabi¢ka obsahujici 1 plastovou
lahev o objemu 125, 250, 500 a 1000 ml.

Plastova lahev o objemu 125, 250, 500 a 1000 ml.
Pro kazdou z uvedenych velikosti baleni je pfilozeno
davkovaci zafizeni. Na trhu nemusi byt vsSechny



velikosti baleni. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Lidor 20 mg/ml injekcni roztok pro koné,
psy a kocky
96/011/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky
Lidocainum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Lidocainum

(odpovida 24,65 mg lidocaini hydrochloridum
monohydricum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218)

Propylparaben

Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

20 mg

1,3 mg
0,2 mg

4. INDIKACE

Koné: Oftalmicka kontaktni anestézie,
anestézie, intraartikuldrni anestézie,
anestézie a epiduralni anestézie.

Psi, koCky: Anestézie v oftalmologii a zubnim
Iékarstvi, infiltracni anestézie a epiduralni anestézie.

infiltracni
perineuralni

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pii:

- zanétlivé zméné tkané v misté aplikace,

- infikovani tkané,

- u nové narozenych zvitat.

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

6. NEZADOUCT UCINKY

MlZe se vyskytnout motorickd neohrabanost nebo
stfedné silnd, prechodna podrazdénost. Lze také
pozorovat  kardiovaskularni  Ucinky,  naptiklad
myokardidlni deprese, bradykardie, srdecni arytmie,
nizky krevni tlak a periferni vazodilatace. Tyto
nezaddouci  UCinky jsou obvykle prechodné.
Hypersenzitivni reakce na lokalni anestetika, zejména
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anestetika amidového typu, jsou vzacné. Zkfizenou
hypersenzitivitu mezi lokalnimi anestetiky amidového
typu nelze vyloudit. Podani produktu infiltraci mdze
zvpﬁsobit prodlevu v uzdraveni.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(y) se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1,
ze 100 oSetrenych zvifat)

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10
z 1000 osSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1,
z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych
zvitat véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékari.

ale méné nez 10

ale méné nez 10

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, psi a kocky

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

K subkutannimu, intraartikularnimu, (nitro)oCnimu,
perineuralnimu a epidurdlnimu  podani. Celkova
podana davka (vCetné pripadll vice zplsobl podani
nebo opakovaného podani) by neméla prekrocit
10 mg lidokainu na kg zivé hmotnosti (0,5 mi/kg)
u psl, 6mglidokainu na kg Zivé hmotnosti
(0,3 ml/kg) u kocek a 4 mg lidokainu na kg zivé
hmotnosti (0,2 mi/kg) u koni. Ve vSech pfipadech
by se davka méla udrzovat na pozadovaném minimu
k dosazeni pozadovaného Ucinku. Nastup a doba
trvani Ucinku viz bod ,Dalsi informace".

Koné: Oftalmicka kontaktni anestézie: 0,4-0,5 ml
(8-10 mg lidokainu) do spojivkového vaku. Infiltracni
anestézie: 2-10 ml (40-200 mg lidokainu) v nékolika
aplikacich. Intraartikularni  podani:  3-50 ml (60-
1000 mg lidokainu) v zavislosti na velikosti kloubu.
Perineuralni anestézie: 4-5 ml (80-100 mg lidokainu).
Sakralni nebo posteriorni epiduralni anestézie:
10 ml (200 mg lidokainu) pro koné o hmotnosti
600 kg.

Psi, kocky: Oftalmologie: Kontaktni anestézie: 0,1-
0,15 ml (2-3 mg lidokainu) do spojivkového vaku.

Retrobulbarni  infiltrace: az do 2 ml (40 mg
lidokainu). Palpebraini infiltrace: az do 2 ml
(40 mg lidokainu).

Zubni |ékafstvi: Pfi extrakci zubu: az do 2 ml
(40 mg lidokainu) do infraorbitalniho  otvoru.
Infiltracni  anestézie: vicenasobné injekce 0,3-

0,5 ml (6-10 mg lidokainu). Epiduralni lumbosakralni
anestézie: 1-5 ml (20-100 mg lidokainu) v zavislosti
na velikosti zvitete. U kocek je maximdlni davka
1ml (20 mg lidokainu) na zvite. Zatku Ize
propichnout max. 25 krat.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Je treba zabranit neldmyslinému intravendznimu
podani pripravku. Je zapotiebi aspiraci ovéfit spravné
umisténi jehly, aby se vyloucila intravaskularni
aplikace.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Koné: maso: 3 dny, mléko: 3 dny.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé po ,EXP".
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 28 dni. Po prvnim otevieni uchovavejte pfi
teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Tento
pripravek mlze zplsobit pozitivni  vysledky
antidopingového testu u koni.

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: NeprekracCujte
davku 0,5 ml na kg Zivé hmotnosti u pst 0,3 ml na
kg zivé hmotnosti u koCek. Pro zjisténi vhodné davky
je nutné stanovit individualni hmotnost zvifete pred
podanim veterinarniho IéCivého pripravku. U kocek
pouZivat s opatrnosti, protoZe jsou na lidokain velmi
citlivé. Predavkovani a ndhodné intravendzni podani
prinasi riziko Gcinkd na CNS a kardidlnich ucinkd
(zvraceni, podrazdénost, svalovy tfes az klonické
zachvaty, respiracni deprese nebo srdeCni zastava).
Proto se musi pouzit presné davkovani a injekéni
technika. Veterinarni 1éCivy pripravek je nutné
pouzivat opatrné u zvifat trpicich onemocnénim jater,
kongestivnim srde¢nim selhanim, bradykardii, srde¢ni
arytmii, hyperkalémii, diabetes mellitus, acidézou,
neurologickymi  poruchami, Sokem, hypovolémii,
zavaznou respiracni depresi nebo vyraznou hypoxii.
ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni _1éCivy  pripravek zvifatlm: Nahodné
sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pfipravkem
mdéze vést k ovlivnéni kardiovaskularni soustavy
a nebo CNS. Predchézejte ndhodnému samopodani
injekce. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
Iékaiskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO. U 2,6-xylidinu, metabolitu lidokainu, jsou
potvrzeny mutagenni a genotoxické vlastnosti a je
také potvrzen jako karcinogen u potkand. PFipravek
mdze vyvolat podrazdéni klze, oci a Ustni sliznice.
Zabrarite primému kontaktu injek¢niho roztoku
s kdzi, o¢ima a Ustni sliznici. Odstrarite kontamino-
vany odév, ktery je v primém kontaktu s pokozkou.
V pfipadé nahodného kontaktu pripravku s ocima,
k@zi &i Ustni sliznici je vyplachnéte velkym mnozstvim
Cisté vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte
Iékarskou pomoc. Mohou se objevit hypersenzitivni
reakce na lidokain. Lidé se znamou precitlivélosti na
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lidokain nebo jind lokalni anestetika by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem.
V pfipadé vyskytu pfiznakd precitlivélosti vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho Iécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti nebo laktace u cilovych druhd. Lidokain
pronika placentarni bariérou a mize vyvolat nervové
a kardiorespiracni ucinky na plody nebo novorozena
mladata. Proto pouzivejte béhem brfezosti nebo
porodnich  vykonl pouze podle vyhodnoceni
terapeutického poméru rizika a prinosu provedeného
odpovédnym veterinarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Lidokain se mdZe navzajem ovliviiovat
s nasledujicimi pfipravky:

- antibiotika: spolecné podavani ceftiofuru mize
zpUsobit zvySeni koncentrace volného lidokainu
diky interakci s vazbou na plazmovy protein.
antiarytmika: amiodaron mdZze zplsobit zvyseni
koncentraci lidokainu v plazmé, a tim i posilit
farmakologické UGcinky. Tento Ucinek Ize také
pozorovat, kdyZ je podavan s metoprololem nebo
propanololem.

injekéné podavana anestetika a anestetické plyny:
soucasné podavani anestetik posiluje jejich Gcinek
a mlze byt nezbytna Uprava jejich davek.

svalova relaxancia: vyznamnd davka lidokainu
mdZe posilit plsobeni sukcinylcholinu a mize
prodlouzit apnoe indukovanou sukcinylcholinem.
Soubézné podavani vazokonstrikénich  pripravkd
(napf. epinefrinu) prodluzuje lokalni anesteticky
ucinek. Morfinu podobna analgetika mohou snizovat
metabolismus lidokainu, a tim zvySovat intenzitu jeho
farmakologickych acinkd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani budou prvnimi Ucinky
ospalost, nauzea, zvraceni, tfesavka, podrazdénost,
ataxie a Uzkost. PFi vysSich davkach nebo v pripadé
nahodné intravendzni injekce se mohou projevit
urcité zavaznéjsi ucinky intoxikace lidokainem vcetné
kardiorespiracni deprese a zachvatd. Lécba intoxi-
kace lidokainem je Cisté symptomatickd a zahrnuje
pouziti kardiorespiracni resuscitace a antikonvulsiv.
V piipadé zavazného poklesu krevniho tlaku je nutné
podat substituci objemu (Sokova terapie) a vazo-
presory. U koCek je prvni znamkou intoxikace
myokardidlni deprese a vzacnéji priznaky souvisejici
s centralnim nervovym systémem.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt



likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Nastup Ucinku a doba trvani ucinky se lisi podle
pouzité techniky, umisténi nervu, ktery ma byt
desensitizovan v pfipadé perineuralni anestézie, a na
davce podané v pripadeé infiltrani anestézie. Celkovy
nastup Ucinku se pohybuje od méné nez 1 minuty
(kontaktni anestézie), u nékterych nervdl az po 10-
15 minutach a doba ucinku mizZe trvat az 2 hodiny.
Difuze lidokainu v téchto tkanich je velmi rozsahla
diky jeho rozpustnosti v lipidech. Jeho metabolismus,
ktery se primarné odehrava v jatrech je slozity
a k eliminaci dochazi hlavné renalni cestou ve formé
jeho metabolitl. Snizena jaterni clearance lidokainu
(kvdli antagonistdim mikrosomalni monooxygenazy,
nizkému krevnimu tlaku nebo sniZzené hepatické
perfuzi) mlze zplsobit zvysené (toxické) plazmatické
koncentrace. Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 50 ml, 100 ml, 250 ml, 5 x 50 ml,
5x 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim léc¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi stani nasucho
96/014/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiére,
33500 Libourne Cedex, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven - Niedersachsen- 27472

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze pro
dojnice v obdobi stani nasucho

Cefalonium (ut cefalonium dihydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje 250 mg
cefalonium (ut cefalonium dihydricum).

Leskla biloSeda az nazloutld mast.

4. INDIKACE

Lécba subklinické mastitidy v obdobi zaprahnuti
a prevence novych bakteridlnich infekci vemene
nelaktujicich dojnic zplisobené bakteriemi citlivymi
k cefaloniu: Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus  uberis, Trueperella  pyogenes,
Escherichia colia Klebsiella spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti k cefalosporintim,
jinym  beta-laktamovym antibiotikdm nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pFipadech byly u nékterych zvirat
pozorovany okamzité reakce precitlivélosti (neklid,
tfes, otok mlécné zlazy, ocnich vicek a pyskd). Tyto
reakce mohou vést k uhynu.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich kritérii:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek (-ky) se projevil (-y)
u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice v stani nasucho).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPOSOB PODANI
Intramamarni podani. Obsah jednoho aplikatoru se
vpravi do strukového kandlku kazdé ctvrté okamzité
po poslednim dojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Po dojeni vycistéte a dUkladné vydezinfikujte Usti
strukového kanalku pomoci Cistictho ubrousku.
Existuji dvé moznosti aplikace pfipravku:

Moznost 1: Pouziti s kratkou tryskou: Uchopte
aplikator a spodni ¢ast uzavéru a odsroubujte mensi
horni ¢ast nad zafezem (spodni Cast uzavéru zlstava
na aplikatoru). Davejte pozor, abyste
nekontaminovali trysku.

Moznost 2: Pouziti s dlouhou tryskou: Uzavér zcela
odstranite tak, Ze pevné uchopite aplikator jednou
rukou a palcem zatlacite nahoru a po celé délce
uzavéru, dokud se uzavér neuvolni. Davejte pozor,
abyste nekontaminovali trysku aplikatoru. Vsunte do



strukového kandlku a stdlym tlakem na pist
aplikatoru podejte celou davku. Jednou rukou drzte
Usti strukového kanalku a druhou jemné masirujte

smérem nahoru, abyste usnadnili proniknuti
antibiotika do Ctvrti vemene. Po podani je vhodné
ponofit struky do antiseptického prostfedku

ur¢enému k tomuto Ucelu.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)

Maso: 21 dni.

Mléko: 96 hodin porodu, v pfipadé délky zaprahlosti
delSi nez 54 dni, 58 dni po oSetfeni, v pfipadé délky
zaprahlosti kratSi nebo rovnajici se 54 dni.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na krabiCce a stfikacce po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
2ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pouziti pFiprav-
ku by mélo byt zaloZeno na vysledku testu citlivosti
bakterii izolovanych ze vzorkl mléka ziskanych ze
Ctvrté (Ctvrti) vemene kazdé zaprahuijici kravy. Neni-li
to mozné, léCba by méla byt zaloZzena na zakladé
mistni (regiondlni, na Grovni farmy) epidemiologické
infformace o ocekavaném  vyskytu patogend
a citlivosti cilovych bakterii. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu
Udajd o pripravku (SPC), mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefaloniu a snizit ucinnost
terapie jinymi beta-laktamy. Postupy lécby krav
v zaprahnuti by mély zohledrfiovat mistni a celostatni
pravidla antibiotické politiky a podléhat pravidelnému
veterinarnimu  zhodnoceni. Mélo by se zabranit
zkrmovani mléka obsahujiciho zbytky cefalonia
telatdm, zdlvodu mozného vzniku bakterialni
rezistence (napf. ESBL), az do konce ochranné Ihity
pro mléko s vyjimkou kolostralni faze. Ucinnost
pfipravku byla stanovena pouze pro patogeny
uvedené v bodé 4. ,Indikace". Tudiz, mize po

zaprahnuti dojit k zavazné akutni mastitidé
(potencialné fatalni) zplsobené jinymi druhy
patogenll, zejména Pseudomonas aeruginosa.

Za UcCelem sniZzeni tohoto rizika by méla byt
dodrzovana spravna hygienicka praxe.

Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaji
veterinarni |écivy pfipravek zvifatdm: Po pouziti si
umyjte ruce. Peniciliny a cefalosporiny mohou po
injekci, inhalaci, poZiti nebo po kontaktu s kdzi
vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost na
peniciliny mlze vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné.
Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste
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precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem  dodrzujte  vSechna  doporucena
bezpecnostni opatteni a bud'te maximalné obezretni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se po
prfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako
napriklad kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte lékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl
Ci oCi nebo potize s dychanim jsou vazné pfiznaky
a vyzaduji okamZitou lékarskou péci. Cistici ubrousky
dodavané s  timto pFipravkem obsahuji
isopropylalkohol, ktery méze u nékterych lidi
zplsobovat podrazdéni pokozky nebo odi. Pfi aplikaci
pripravku a pfi pouzivani Cisticich ubrouskd se
doporucuje pouzivat ochranné rukavice.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Cefalosporiny by neméli byt podavany
soucasné s bakteriostatickymi antimikrobiky. Soubéz-
né pouzivani cefalosporinl a nefrotoxickych IéCiv
mize zvysovat renalni toxicitu.

Brezost a laktace: Pripravek je urCen pro uZiti béhem
posledniho trimestru gravidity u dojnice v obdobi
stani nasucho. Pfipravek nema nezadouci Ucinek na
plod. Nepouzivat u dojnic béhem laktace.
Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Opakované podani u skotu po 3 nasledujici dny
nevyvolalo Zadné nezadouci Gcinky.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2018

15. DALST INFORMACE

Jednodavkovy 3g bily polyethylenovy aplikator
s Cervenym  polyethylenovym  uzadvérem. Cistici
ubrousky (30 % viskdza/ 70 % polyester,
impregnované alkoholem) v sacku z vrstveného
pokoveného papiru (papir/hlinik/kopolymer).

Velikost baleni: 20 intramamarnich stfikacek a 20
Cisticich ubrouskd, 72 intramamarnich stfikacek a 72
Cisticich ubrousk@. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

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

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



K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

98140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou pro psy
Sevofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy g obsahuije:
LécCiva latka:
§evoﬂuranum

Cird, bezbarva kapalina.

1000 mg

4. INDIKACE
Navozeni a udrZovani anestézie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u pst se znamou precitlivélosti na
sevofluran ¢ jind halogenovana anestetika.
NepouZivat u brezich a laktujicich fen (viz bod 12).
NepouZivat u psl se znamou i suspektnim
genetickym predpokladem k maligni hypertermii.
Nepouzivat u psti mladsich nez 12 tydn{ véku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejcastéji hlasenou nezadouci reakci spojenou
s podavanim sevofluranu byla hypotenze, a poté
tachypnoe, svalové napéti, excitace, apnoe, svalové
fascikulace a zvraceni. Sevofluran zplsobuje
respiraCni deprese Umérné podané davce, proto
respiraci bé&hem sevofluranové anestézie peclivé
monitorujte a vdechované koncentrace sevofluranu
pfiméfené upravte. PouZiti nékterych anestetickych
rezim@, které vyuzivaji sevofluran, mlze vyvolat
bradykardii, kterou Ize zvratit anticholinergiky. Mezi
obcasné nezadouci Ucinky patfi hrabani koncetinami,
nevolnost, slinéni, predCasné komorové stahy,
cyandza a excesivni snizeni kardiopulmonalini funkce.
Pfi  pouziti sevofluranu stejné jako jinych
halogenovanych anestetik se mohou objevit
prechodné zvysené hladiny aspartataminotransferazy
(AST), alaninaminotransferazy (ALT), laktatdehydro-
genazy (LDH), bilirubinu a bilych krvinek. Hypotenze
pfi aplikaci sevofluranu mlze mit za nasledek snizeny
renalni pritok. Moznost, Ze sevofluran iniciuje epizo-
dy maligni hypertermie u vnimavych pst, nelze
vyloucit.

Cetnost neZadoucich U¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v prdbéhu jednoho osetreni)
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- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvitat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému  hlaseni nezadoucich GcCinkl  (Udaje
0 narodnim systému).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPOSOB PODANI

Inhalacni podani

Vdechovana  koncentrace:  Veterinarni  |éCivy
pripravek podavejte prostfednictvim odparovace
specificky kalibrovaného k pouZiti se sevofluranem,
aby bylo moZzné presné kontrolovat dodanou
koncentraci. Veterinarni 1éCivy pripravek neobsahuje
stabilizator a nijak neovliviiuje kalibraci ani funkci
odparovace. Podavani sevofluranu urete
individualné podle odezvy psa.

Premedikace: Premedikace a volba pfipravku je na
zvazeni veterinarniho lékare. Davky pouZivané
k premedikaci mohou byt nizsi nez davky uvedené na
etiketé k pouziti jako jediného pripravku.

Indukce anestézie: K vyvolani chirurgické anestézie
pomoci masky jsou u zdravych pst vhodné
vdechované koncentrace 5 az 7 % sevofluranu
s kyslikem. Tyto koncentrace vesmés navodi
chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut a Ize je
podavat hned od pocatku, ¢i na né Ize prejit
postupné béhem 1 az 2 minut. Pouziti premedikace

neovlivni  koncentraci  sevofluranu  potfebnou
k indukci narkdzy.
Udrzovéni _ anestézie: Sevofluran Ize  pouzit

k udrzovani anestézie navozené inhalaci sevofluranu
¢i podanim injekénich anestetik. Koncentrace
sevofluranu potfebna k udrzeni anestézie je nizsi nez
davka potfebnda k indukci. Chirurgické hladiny
anestézie u zdravych psi Ize pfi pouziti premedikace
udrzovat vdechovanymi koncentracemi 3,3 az 3,6 %.
Bez premedikace zajisti u zdravych psl chirurgickou
hladinu  anestézie  vdechovana  koncentrace
sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. Pfi chirurgické
stimulaci mize byt vhodné koncentrace sevofluranu
zvysit. Navozeni anestézie injekénimi pfipravky bez
premedikace ma na koncentraci sevofluranu
potiebnou k jejimu udrzeni jen maly vliv. Anestetické
rezimy s premedikaci opidty, alfa-2-agonisty,
benzodiazepinem ¢ fenothiazinem umozni snizeni
udrzovacich davek sevofluranu.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze k inhalaci, s pouzitim vhodného nosného
plynu. Veterinari |éCivy pfipravek podavejte
prosttednictvim odparovace specificky kalibrovaného
k pouziti se sevofluranem, aby bylo mozné presné
kontrolovat dodanou koncentraci. Veterinarni 1éCivy
pfipravek neobsahuje stabilizdtor a neovliviiuje
kalibraci ani funkci odparovace. Podavani anestetika
k navozeni celkové anestézie urlete individudlné
podle odezvy psa.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vdobfe uzaviené lahvi. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po EXP.
Doba pouZitelnosti  konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 1 rok

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Halogenovana
tékava anestetika mohou reagovat se suchymi
absorbenty oxidu uhli¢itého (CO,) a vytvaret oxid
uhelnaty (CO), coz mlZze mit u nékterych psl za
nasledek zvySenou hladinu karboxyhemoglobinu.
Tuto reakci v recyklacnim okruhu anestetika je nutno
minimalizovat; zamezte prichodu sevofluranu pres
vysusené natronové vapno a hydroxid barnaty.
Exotermicka reakce mezi absorbenty CO,
a inhalac¢nimi pFipravky vcetné sevofluranu je silngjsi,
pokud dojde k vyschnuti absorbentu CO,, napf. po
delsi dobé proudéni suchého plynu pres lahev
s absorbentem CO,. Pfi pouziti sevofluranu
v kombinaci s vysuSenym absorbentem CO, byly
hldaSeny vzacné pripady nadmérného zahfivani,
koufeni ¢i vzniku plamenl v anestetickém pfistroji.
Neobvyklé slabnuti hloubky anestézie vzhledem
k nastaveni odpafovate mize znamenat nadmérné
zahrati zasobni nadoby se absorbentem CO,. Pokud
mate podezieni, ze doslo k vysuseni absorbentu CO,,
absorbent vyménte. Barevny indikator vétSiny
absorbentd CO, se pfi vysuseni nemusi zménit.
Skutecnost, ze nedoSlo k vyznamné zméné barvy,
tedy nepovazujte za dlkaz, Ze je absorbent
pfiméfené hydratovan. Absorbenty CO, pravidelné
vymeénujte bez ohledu na stav barevného indikdtoru.
Pfi reakci sevofluranu s natronovym vapnem
¢i  hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-  (fluoromethoxy)propen (C4H,FsO),
také zndmy jako sloucenina A. PF reakci
s hydroxidem barnatym vznikd vétsi mnoZstvi
slouceniny A nez pfi reakci s natronovym vapnem.
Koncentrace této slouceniny v absorpcnim okruhu
stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalejSim
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pritokem Cerstvého plynu. Jak bylo prokazano,
odbouravani sevofluranu v natronovém vapné se
zrychluje s narlistem teploty. Vzhledem k exoter-
mické povaze reakce CO, s absorbenty bude teplotni
narlst uréen mnozstvim absorbovaného CO,, které
zase zavisi na pritoku Cerstvého plynu anestetickym
okruhem, metabolickém stavu psa a ventilaci.
Prestoze je sloucenina A na davce zavisly nefrotoxin
u potkanti, mechanismus této renalni toxicity neni
znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym
pritokem sevofluranu, a to vzhledem k riziku
akumulace slouceniny A. Béhem anestézie zplsobuje
rostouci koncentrace sevofluranu davce Umérny
pokles krevniho tlaku. Vzhledem k nizké rozpustnosti
sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické
zmény probéhnout rychleji nez u jinych tékavych
anestetik. Béhem  sevofluranové  anestézie
monitorujte Casto arterialni tlak. Méjte pripraveny
prostfedky pro umélou ventilaci, obohaceni vzduchu
kyslikem a obéhovou resuscitaci. Vyrazny pokles
krevniho tlaku ¢i respiracni deprese mohou souviset
s hloubkou anestézie a Ize je zvratit sniZzenim
koncentrace vdechovaného sevofluranu. Rychlé
vyluCovani sevofluranu plicemi usnadiiuje i nizka
rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem
sevofluranové anestézie mohou posilit nefrotoxicky

.....

(NSAID) pouZitych v perioperanim obdobi. Béhem
sevofluranové  anestézie u psl  predejdéte
dlouhodobé hypotenzi (stfedni arterialni tlak pod 60
mm Hg); jen tak udrzite dostatecny rendlni priitok.
Pokud dojde k maligni hypertermii, ihned preruste
podavani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci
novych privodnich trubic anestetika a dychaciho
vaku. Aplikujte rychle vhodnou Iécbu.

Oslabeni psi ¢i psi ve Spatné kondici: U oslabenych i
starych ps@l bude nutné davky sevofluranu upravit.
Udrzovaci davky mize byt vhodné u starych pst
snizit priblizné o 0,5 % (. 2,8 % az 3,1 %
u premedikovanych starych ps@ a 3,2 az 3,3 %
u nepremedikovanych starych pst). Na zakladé
omezenych klinickych zkuSenosti s podavanim
sevofluranu  psdim s ledvinovou, hepatickou
a kardiovaskularni nedostatecnosti Ize predpokladat,
Ze sevofluran Ize v téchto podminkach bezpecné
pouzit. DoporuCujeme vSak takova zvifata béhem
anestézie sevofluranem peclivé sledovat. Sevofluran
mize zplsobovat maly narlst nitrolebniho tlaku
(ICP) za normokapnickych podminek. U psl se
zranénim hlavy ¢i jinak ohrozenych zvySenym ICP
doporucujeme preventivné proti zZménam
nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to fizenou
hyperventilaci.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatdm: K minimalizaci
expozice sevofluranovym pardm dodrzujte nasledujici
doporuceni: Pokud je to mozné, pouzivejte
k podavani sevofluranu pfi udrzovani anestézie
manzetovou endotrachedini trubici. NepouZzivejte




masku pfi dlouhodobé indukci a udrZovani celkové
anestézie. Zajistéte, aby byl operacni sal a prostory,
kde se zvifata zotavuji po zakroku, vybaveny
pfiméfenym  ventilacnim ¢ jinym  odsavacim
systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.
Tyto odsavaci a extrakéni systémy je nutno fadné
udrzovat. Téhotné a kojici Zeny nesmi pijit
do kontaktu s pripravkem a nemély by vstupovat
na operacni sal a do prostor, kde se zvifata zotavuiji
po zakroku. Pfi rozpliiovani sevofluranu postupujte
opatrné a rozlity pfipravek ihned odstrante. Zamezte
pfimému vdechovani par. Zamezte kontaktu s Usty.
Halogenovana anestetika mohou zplsobit poskozeni
jater. Jednd se o idiosynkratickou reakci, ktera se
po opakované expozici vyskytuje velmi zfidka.
Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci
zafizeni uhlikovymi filtry. Pfimy styk s oCima mlze
mit za nasledek miré podrazdéni. V pripadé
zasazeni oCi je vyplachujte velkym mnoZzstvim vody
po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé nahodného
kontaktu s pokozkou omyjte postizené misto velkym
mnozstvim vody. Pfiznaky nadmérné expozice
(inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respiracni deprese,
hypotenze, bradykardie, svalovy tfes, nevolnost
a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi,
postizenou osobu premistéte z mista expozice
a vyhledejte lékafskou pomoc.

Pokyny pro lékafe: Zajistéte prlichodnost dychacich
cest a poskytnéte symptomatickou a podplrnou
lécbu.

Brezost a laktace: Nepouzivejte béhem brezosti nebo
laktace, protoze bezpeCnost veterinarniho |éCivého
pfipravku nebyla stanovena pro pouZiti b&hem
brezosti a laktace. Z malého mnozstvi klinickych
zkusenosti je znédmo pouziti sevofluranu po Gvodu do
anestezie propofolem u fen podstupujicich cisarsky
fez. V téchto pfipadech nebyly zaznamenany Zadné
nezadouci ucinky u fen ani u Sténat. Pouzit pouze po
zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Intravendzni anestetika: Sevofluran je kompatibilni
s intravendzni aplikaci barbituratd a propofolu.
Soucasné podavani thiopentalu vSak mize mimné
zvysit citlivost k srdeCnim arytmiim vyvolanym
adrenalinem.

Benzodiazepiny a opidty: Podavani sevofluranu je
kompatibilni s benzodiazepiny a opidty bézné
pouzivanymi ve veterinarni praxi. Stejné jako u jinych
inhalacnich anestetik je i MAC sevofluranu snizeno pfi
soucasném podavani benzodiazepin{ a opiatd.
Phenothiaziny a alfa-2-agonisté: Sevofluran je
kompatibilni s fenothiaziny a alfa-2-agonisty bézné
pouzivanymi ve veterinarni praxi. Alfa-2-agonisté
maji synergicky efekt, doporucujeme proto davku
sevofluranu prfimérené snizit. O efektu premedikace
vysoce Ucinnymi alfa-2-agonisty (medetomidin
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a romifidin) jsou k dispozici omezené Udaje.
PouZivejte je obezfetné. PFi pouZiti alfa-2-agonistll v
kombinaci se sevofluranem mize dojit k bradykardii.
Bradykardii Ize zvratit podanim anticholinergik.
Anticholinergika: Studie, v nichz byl pouzivan
k anestézii sevofluran s premedikaci atropinem i
glykopyrolatem ukazuji, Ze jsou tato anticholinergika
u psi se sevofluranem kompatibilni. V jedné
laboratorni studii mél anesteticky rezim s pouzitim
acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu a sevo-
fluranu za nasledek delSi zotavovani u vSech
narkotizovanych psd ve srovnani s anestézii
sevofluranem  samotnym.  PouZiti  sevofluranu
s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo
u psd hodnoceno. U lidi vSak pouziti sevofluranu
zvySuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady
zplsobené témito relaxancii.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani sevofluranem milze mit za nasledek
silnou respiracni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v pripadé potfeby podporujte pfidanim
kysliku resp. asistovanou ventilaci. V pfipadé tézké
kardiopulmonalni deprese prestainte sevofluran
podavat, zajistéte prlchodnost dychacich cest
a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s Cistym
kyslikem. Kardiovaskularni depresi feSte latkami
zvétsujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi krevni
tlak, antiarytmiky ¢ jinou vhodnou metodou.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi
miZe mit zvySovani jeho koncentrace v porovnani
s jinymi tékavymi anestetiky za nasledek rychlé
hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku
umérny podané davce). Vyrazny pokles krevniho
tlaku ¢ respiraCni depresi lze vyresSit snizenim
vdechované koncentrace sevofluranu i prerusenim
jeho podavani.

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

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

VSechen nepouzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Krabicka
s 1 lahvi o obsahu 250 ml. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfisluSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.



PHARMACOPOLA s.r.o.
Sv'atokrl'ivske nam. 11
965 01 Ziar nad Hronom
Slovenska republika

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni
roztok pro skot
96/016/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobci odpovédni za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH, aniMedica Herstellungs GmbHIm
Sidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot

butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
LéCivé latky:

Butafosfanum 100,00 mg
Cyanocobalaminum 0,05 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg

Ciry, nacervenaly az Cerveny roztok.

4. INDIKACE
Podpiirna 1écba sekundarni ketdzy (napf. pfi dislokaci
slezu).

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou. Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadou-
cich Gcinkl a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze Ucinek
léCiva nebyl dostatecny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot
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8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zP0SOB PODANI
Intravendzni podani.
Skot: 5 mg butafosfanu a 2,5 pg kyanokobalaminu
na kg Zivé hmotnosti, coz odpovidda 5 ml/100 kg
hmotnosti denn€, podavanych vzdy jednou za 24
hodin tfi dny po sobé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Skot: Maso: bez ochrannych Ihiit.
Mléko: bez ochrannych Ihiit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
injek¢ni lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. NepouZivejte tento
veterinarni  |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po prvnim otevieni (propichnuti) obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi pripravku
v tomto obalu a to na zakladé doby pouZzitelnosti
po prvnim otevieni uvedené v této pribalové
informaci. Toto datum napiste na misto k tomu
urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
2vlastni opatreni pro pourziti u zvifat: Neuplatriuje se.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pripravkem. Pfipravek mlze byt mirné drazdivy pfi
zasazeni klze nebo oka. Proto je tfeba zabranit
expozici klize a oCi. V pfipadé zasaZeni oplachnéte
k{iZi nebo oci vodou.

Brezost a laktace: Zadné negativni Gcinky pouziti
pripravku béhem brezosti nebo laktace nebyly
hldSeny. Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

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

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



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2018

15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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BIOSUIS PARVO L (6) injekcni emulze

pro prasata .

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9935975, 1x2 davka
9936610, 10x2 davka
9936671, 10x5 davka
9936176, 1x10 davka
9936811, 10x10 davka
9936280, 1x25 davka
9936883, 12x25 davka
9937311, 24x25 davka
9936326, 1x50 davka
9936921, 12x50 davka
9937150, 20x50 davka
9936504, 1x125 davka
9936998, 12x125 davka
9937224, 20x125 davka
9936599, 1x250 davka
9937049, 12x250 davka
9937241, 20x250 davka

_ 9936106, 1x5 davka
RC: 97/027/06-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK Zn 500 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
B: 9900808, 1x5 kg
9900809, 1x10 kg
9900810, 1x5 kg
9900811, 1x10 kg
. 9900812, 1x1 kg
RC: 96/100/11-C
PR: na dobu neomezenou

Pestigon 50 mg roztok pro nakapani na kézi -

spot-on pro kocky

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901631, 1 x0,5ml
9901632, 2 x 0,5 ml
9901633, 3 x 0,5 ml
9901634, 4 x 0,5 ml
9901635, 6 x 0,5 ml
9901636, 8 x 0,5 ml
9901637, 12 x 0,5 ml
9901638, 24 x 0,5 ml
9901639, 30 x 0,5 ml
9901640, 60 x 0,5 ml
9901641, 90 x 0,5 ml
9901642, 120 x 0,5 ml

. 9901643, 150 x 0,5 ml
RC: 96/096/12-C
PR: na dobu neomezenou

Pestigon 67 mg roztok pro nakapani na kiizi -

spot-on pro malé psy

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901644, 1 x 0,67 ml
9901645, 2 x 0,67 ml
9901646, 3 x 0,67 ml
9901647, 4 x 0,67 ml
9901648, 6 x 0,67 ml
9901649, 8 x 0,67 ml
9901650, 12 x 0,67 ml
9901651, 24 x 0,67 ml
9901652, 30 x 0,67 ml
9901653, 60 x 0,67 ml
9901654, 90 x 0,67 ml
9901655, 120 x 0,67 ml

. 9901656, 150 x 0,67 ml
RC: 96/097/12-C
PR: na dobu neomezenou

Pestigon 134 mg roztok pro nakapani na kzi -

spot-on pro stfedni psy

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901657, 1x 1,34 ml
9901658, 2 x 1,34 ml
9901659, 3 x 1,34 ml
9901660, 4 x 1,34 ml
9901661, 6 x 1,34 ml
9901662, 8 x 1,34 ml
9901663, 12 x 1,34 ml
9901664, 24 x 1,34 ml
9901665, 30 x 1,34 ml
9901666, 60 x 1,34 ml
9901667, 90 x 1,34 ml
9901668, 120 x 1,34 ml

. 9901669, 150 x 1,34 ml
RC: 96/098/12-C
PR: na dobu neomezenou



Pestigon 268 mg roztok pro nakapani na kdzi -

spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901670, 1 x 2,68 ml
9901671, 2 x 2,68 ml
9901672, 3 x 2,68 ml
9901673, 4 x 2,68 ml
9901674, 6 x 2,68 ml
9901675, 8 x 2,68 ml
9901676, 12 x 2,68 ml
9901677, 24 x 2,68 ml
9901678, 30 x 2,68 ml
9901679, 60 x 2,68 ml
9901680, 90 x 2,68 ml
9901681, 120 x 2,68 ml

. 9901682, 150 x 2,68 ml
RC: 96/099/12-C
PR: na dobu neomezenou

Pestigon 402 mg roztok pro nakapani na kiizi -

spot-on pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901683, 1 x 4,02 ml
9901684, 2 x 4,02 ml
9901685, 3 x 4,02 ml
9901686, 4 x 4,02 ml
9901687, 6 x 4,02 ml
9901688, 8 x 4,02 ml
9901689, 12 x 4,02 ml
9901690, 24 x 4,02 ml
9901691, 30 x 4,02 ml
9901692m, 60 x 4,02 mi
9901693, 90 x 4,02 ml
9901694, 120 x 4,02 ml

_ 9901695, 150 x 4,02 ml
RC: 96/100/12-C
PR: na dobu neomezenou
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KELAPRIL 20 mg, potahované tablety pro psy

DR: KELA N.V., BELGIE

B: 9902207, 2 x 14.0 tableta
. 9902208, 7 x 14.0 tableta

RC: 96/103/12-C

PR: na dobu neomezenou

KELAPRIL 5 mg, potahované tablety pro psy
a kocky
DR: KELA N.V., BELGIE
B: 9902199, 2 x 14.0 tableta
. 9902206, 7 x 14.0 tableta
RC: 96/102/12-C
PR: na dobu neomezenou

Ketamidor 100 mg/ml injekcni roztok
DR: Richter Pharma AG, Rakousko
B: 9905468, 1 x 10.0 ml
9905469, 5 x 10.0 ml
. 9905470, 1 x 50.0 ml
RC: 96/075/16-C
PR: na dobu neomezenou

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekc¢ni roztok
pro koné, psy a kocky
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
B: 9902554, 1 x 10.0 ml
. 9902555, 1 x 50.0 ml
RC: 96/012/13-C
PR: na dobu neomezenou
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Cefenil RTU 50 mg/ml injekcni suspenze
pro prasata a skot
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
B: 9901743, 1 x 50 ml
9901744, 1 x 100 ml
9901745, 1 x 250 ml
9901746, 1 x 50 ml
9901747, 1 x 100 ml
. 9901748, 1 x 250 ml
RC: 96/107/12-C
PR: na dobu neomezenou

HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injekcni
roztok y

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9901168, 5x6 ml

RC: 96/034/12-C

PR: na dobu neomezenou

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy
DR: Krka, d.d., Slovinsko
B: 9902637, 1 x 10.0 tableta
. 9902638, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/030/13-C
PR: na dobu neomezenou

Quiflox 20 mg tablety pro psy
DR: Krka, d.d., Slovinsko
B: 9902639, 1 x 10.0 tableta

. 9902640, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/031/13-C
PR: na dobu neomezenou

Quiflox 80 mg tablety pro psy
DR: Krka, d.d., Slovinsko
B: 9902641, 2 x 6.0 tableta

. 9902677, 12 x 6.0 tableta
RC: 96/032/13-C
PR: na dobu neomezenou



Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pfipravk
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AMOXID 800 mg/g
peroralniho roztoku

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

prasek pro prFipravu

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro Ucinnou latku. Zména za
UCelem shody s aktualizaci pfislusSné monografie
Evropského 1ékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského statu.

APSAMIX COLISTINA 40 mg/g premix

pro medikaci krmiva pro prasata

RC: 98/029/06-C 5

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Doplnéni informace k inkompatibilité s ostatnimi VLP
do SPC a odpovidajicich bod{ v ostatnich textech.

BIOZINK 600 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro selata
RC: 98/063/02-C
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,

Ceska republika
Zména souhrnu (dajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace tykajici se Upravy cilovych
druht, davky a délky podavani a dalsich relevantnich
bod{ (vysledek postupu postoupeni Unie).

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 adresy vyrobce odpovédného za uvolnéni
Sarzi.

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekcni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho
RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace: souc¢asné podani s Vector-
mune ND. PFidani velikosti baleni 8000 davek.

Cevac Meta L lyofilizat pro suspenzi pro kurata

RC: 97/076/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Mad‘arsko

47

Zmeéna velikosti baleni konecného pfipravku - zména
mimo rozsah velikosti baleni schvalenych v soucasné
dobé.

CITRAMOX 1000 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, krity, kachny
a prasata

RC: 96/093/16-C 5

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/051/14-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze
pro injekEni suspenzi pro kura domaciho
RC: 97/868/95-C 5

DR: Mevet spol. s r.0., Ceska republika
Zmény vyrobniho procesu ucinné latky.

Dehelmint Plus tablety pro psy

RC: 96/087/16-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym

Iékopisem.

EFFIPRO 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro
kocky a psy

RC: 99/069/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace tykajici se pfidani
vysvétleni piktogram( do SPC a PI (vysledek postupu
postoupeni Unie).

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro kocky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kézi —
spot-on pro malé psy

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kazi
— spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kazi
— spot-on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kiizi
— spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

EFFIPRO 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

pro kocky a psy

RC: 99/069/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich Sarzi, mista,



kde se uvolfovani SarZi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace tykajici se jinych opatieni
kvlivu na Zivotni prostfedi (vysledek postupu
postoupeni Unie).

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: VIRBAC, Francie

Aktualizace zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek za UCelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopise.

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel

pro koné

RC: 96/033/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace tykajici se jinych opatieni
kvlivu na Zivotni prostfedi (vysledek postupu
postoupeni Unie).

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédio

pro injekEni suspenzi

RC: 97/964/94-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace: bod 4.6 SPC Nezadouci
Ucinky (frekvence a zavaznost) a dopovidajici body
v ostatnich textech.

Fiprotec 50 mg roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro kocky

RC: 96/013/15-C

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na kuzi
spot-on pro malé psy

RC: 96/007/15-C

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kézi
spot-on pro stfedni psy

RC: 96/008/15-C

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro velké psy

RC: 96/009/15-C

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/010/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. Zména velikosti Sarze kone¢ného pripravku - az
10nasobnd v porovnani s plvodné schvalenou
velikosti  Sarze. Zména  kvalifikované  osoby
odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) a/nebo
kontaktnich Udajd QPPV a/nebo zalozniho postupu.
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FLORON 300 mg/ml injekc¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim Iékopisem clenského statu.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi mist vyroby pro  (cinné
meziprodukty nebo konecné pripravky.

latky,

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pripravku - zména mimo rozsah
schvalenych limitl specifikaci.

MARBOX 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku.
Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jina
zména.

MICROAMOX 300 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

MIKROP - VLP Zinek 492 mg/g premix
pro medikaci krmiva

RC: 98/070/03-C y

DR: Mikrop Cebin a.s., Ceska republika

Zména souhrnu Udajd o pipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace tykajici se Upravy cilovych
druhd, davky a délky podavani a dalSich relevantnich
bod{ (vysledek postupu postoupeni Unie).

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g

+ 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvoliovani vyrobnich SarZi, mista,
kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho
RC: 97/1186/97-C



Paracox 5, suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména ve sloZeni pomocnych latek. Zména souhrnu
Udajl o pripravku, oznaceni na obalu nebo pribalové
informace: Uprava a doplnéni zplsobu podani
vakciny.

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy
RC: 96/102/11-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy
RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy
RC: 96/103/11-C

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy
RC: 96/020/14-C

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

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat

pro pripravu suspenze

RC: 97/685/92-C

Poulvac Bursine 2, lyofilizat

pro pripravu suspenze

RC: 97/686/92-C

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

Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/imunolo-
gické/imunochemické zkusebni metody nebo metody
vyuzivajici  biologického cCinidla nebo nahrazeni
biologického referencniho pripravku, na ktery se
nevztahuje schvaleny protokol.

RILEXINE 75 mg tablety

RC: 96/078/01-C

RILEXINE 300 tbl.

RC: 96/079/01-C

RILEXINE 600 mg tablety

RC: 96/039/00-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmeéna zkuSebniho postupu pro konecny piipravek.
Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského |ékopisu nebo narodniho
Iékopisu clenského statu.

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

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku. Zména za
UcCelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského statu.

Suramox 500 mg/g peroralni prasek
RC: 96/054/02-C
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DR: Virbac SA, Francie
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku,

Terramycin LA 200 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Vypusténi mista  propousténi,
a testovani finalniho pripravku.

vyroby, baleni

Tilmovet 100 g/kg premix pro medikaci
krmiva pro prasata a kraliky

RC: 98/003/09-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, kur domaci, kriity a telata
skotu

RC: 96/004/09

DR: Huvepharma NV, Belgie

Vypusténi vyrobce zodpovédného za uvoliovani
vyrobnich Sarzi.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C y

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Pridani intradermalni aplikace i pro chovné prasnice
a prasnicky.

VENTIPULMIN 0,016 mg/g granule pro koné
RC: 96/040/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace /

skladovani podlozené Udaji v redlném Case.
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

Vetergesic Multidose,
roztok pro psy a kocky
RC: 96/102/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Uprava podminek uchovavani.

0,3 mg/ml injekcni

Zobuxa 15 mg tablety pro ko¢ky a malé psy
RC: 96/002/12-C

Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/003/12-C

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo piibalové informace: bod 4.6 SPC Nezadouci
ucinky (frekvence a zavaznost) a dopovidajici body
v ostatnich textech.



Zoletil 50 prasek pro pfipravu
roztoku s rozpoustédiem

RC: 97/100/98-C

Zoletil 100 prasek pro pripravu injekcéniho
roztoku s rozpoustédlem

RC: 97/099/98-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni. Zména
vnitiniho obalu konecného pfipravku - kvalitativni
a kvantitativni slozeni.

injekcniho

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premix pro
medikaci krmiva

RC: 98/014/06-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Veterinarni 1éCivé pripravky - jind zména.
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Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze

pro nalévani na hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu drzitele ASMF.

Covinan 100 Mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/245/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a limitd specifikaci u pomocné
latky.

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

Slovenska republika
Malé zmény schvaleného zkusSebniho postupu pro
Gcinnou latku. Malé zmény vyrobniho procesu
a limitl ve vyrobnim procesu konecného pfipravku.

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: Merial SAS, Francie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok
pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména adresy drzitele ASMF. Pridani nového
a vypusténi nevyznamného parametru ze specifikace
ucinné latky.

Fiprotec 50 mg roztok pro nakapani na kGzi -
spot-on pro kocky

RC: 96/013/15-C

Fiprotec 67 mg roztok pro nakapani na kGzi -
spot-on pro malé psy
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RE: 96/007/15-C

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro stiedni psy

RC: 96/008/15-C

Fiprotec 268 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké psy

RC: 96/009/15-C

Fiprotec 402 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/010/15-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Zména druhu vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku,
pridani nového obalu a pfidani velikosti baleni.
Zmény oznaceni na obalu a pribalové informace,
které nesouvisi se souhrnem dajt o pfipravku.

Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata
RC: 96/013/13-C

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/050/10-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Pridani mist kontroly kvality vstupni suroviny.

Floron 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/02-C

Floron 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Pridani mist kontroly kvality Gc¢inné latky.

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro kocky

RC: 96/011/10-C

Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro malé psy

RC: 96/012/10-C

Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro stiedni psy

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro velké psy

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kbzi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Pfidani mista baleni do vnéjsSiho a vnitfniho obalu,
mista vyroby a mista, kde se vykonava kontrola Sarzi.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac, Francie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené zakladnim
dokumentem o Ucinné latce (ASMF).



Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.
PredloZeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym lékopisem.

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro
nakapani na kdzZi - spot-on pro kocky a fretky
RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok
pro nakapani na kdzZi - spot-on pro stredni psy
RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok
pro nakapani na kizZi - spot-on pro velké psy
RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok pro
nakapani na kizZi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/035/17-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Scalibor Protectorband 4 % w/w 48 cm
obojek pro malé a stiedni psy

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 4 % w/w 65 cm
obojek pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zmeéna nazvu vyrobce a drzitele ASMF.

STOMORGYL 2 tablety

DR: Merial, 29, Francie

STOMORGYL 10 tablety

DR: Merial, 29, Francie

STOMORGYL 20 tablety

DR: Merial, 29, Francie

RC: 96/652/92-S/C

PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym Iékopisem pro Ucinnou latku.

shody

TETRA - DELTA INTRAMAMARNI SUSPENZE
RC: 15/120/83-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi a predlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/011/14-C .

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

BAYTRIL One 100 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata

RC: 96/012/18-C

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

Zména bezpecCnosti, ucinnosti, farmakovigilance -
humanni a veterindrni 1éCivé pripravky - ostatni
zmény. Zména nazvu vyrobce Ucinné latky. Zména
dodavatele slozek, které jsou soucasti baleni.

BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Biocan DHPPiI lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekEni suspenzi

RC: 97/098/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména oznaceni na vnitinim obalu malé velikosti -
uvadeéni Udajl v jiném, nez ¢eském jazyce.

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé u kura domaciho, kachen a kriit

RC: 96/061/16-C

Oxytobel 10 IU/ml injekcni roztok pro koné,
skot, prasata, ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela Pharm GmbH & Co.KG, Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajd o pfipravku -
Udaj lokalniho distributora.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekcni roztok
pro skot

RC: 96/027/17-C 5

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

Zména jakosti Ucinné latky - jina zména.

Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce (nahraZce) pro skot a prasata
RC: 96/024/11-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym Iékopisem.

Closamectin 5mg/ml + 200mg/ml roztok pro
nalévani na hibet - pour-on

RC: 96/075/11-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény vyrobniho procesu UGcinné latky. Zména
zkusebniho postupu pro Gcinnou latku. PredlozZeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.



CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injekEni suspenzi
RC: 97/051/14-C

DR: Merial, Francie

Zména velikosti Sarze kone¢ného pripravku.

CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DILUMAREX injekEni roztok

RC: 99/011/05-C

DR: Merial, Francie

Pfidani mista vyroby pro Cast vyrobniho procesu
konecného pripravku, pfidani mista baleni do
vnéjsSiho obalu, pfidani mista, kde se vykonava
kontrola  3Sarzi, zpfisnéni  limitd  specifikaci
u koneCného pripravku, zména vnitfniho obalu
konecného pripravku.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac, Francie

Pfidani cilovych druh@ zvifat neuréenych k produkci
potravin (kocky). Zména rozmérl obalu. Zména
odmérného zafizeni.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani

na hibet - pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac, Francie

Zavedeni vyrobce Ucinné latky podloZzené zakladnim
dokumentem o Gcinné latce (ASMF).

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/415/92-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV).

DRYCLOXA-KEL 1000 mg intramamarni
suspenze

RC: 96/1197/97-C

DR: Vele spol. s.r.o., Ceska republika

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené zakladnim
dokumentem o Uc¢inné latce. Zména nazvu drzitele
ASMF. Vypusténi mist vyroby pro G¢inné latky.

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/008/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody

s Evropskym Iékopisem. Vypusténi nevyznamného

parametru specifikaci u konecného pripravku. Pfidani

nového parametru do specifikace u pomocné latky.
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EQUISTRONG 400 mg/g peroralni
pro koné

RC: 96/044/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pripravku.

pasta

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze
pro prasata a skot

RC: 96/043/03-C

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

Zmény jakosti - 4€inna latka - jina zména.

Finadyne RP 83 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/103/85-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména adresy drZitele ASMF. VypusSténi nevyz-
namného parametru specifikaci. Pfidani nového
parametru do specifikace.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekcni roztok
RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Az 10nasobna zména velikosti Sarze konetného
pripravku a oprava typu baleni.

GALLIVAC SE

RC: 97/022/08-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko
Zavedeni nového systému farmakovigilance.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpou-

stédlo pro injekEni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména parametrd vychozi

v procesu vyroby Gcinné latky.

suroviny  pouzivané

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - jina
zZména.

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 Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym Iékopisem.

MEDITEK Zn 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/054/08-C y

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



Zména souhrnu (dajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejimz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie - jina zména.

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby reatestace ucinné latky. Predlozeni
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce

RC: 96/002/17-C y

DR: Laboratorios Maymo, S.A., Spanélsko
Veterinarni  1éCivé  pripravky-zvIastni
(aktualizace Casti Inkompatibility).

Zmeény

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani mista baleni do vné&jSiho obalu. Zména
rozmérl uzavéru, ktery neni v kontaktu s kone¢nym
pripravkem.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi
Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie - ostatni zmény.

Porcilis M Hyo ID ONCE, injek¢ni emulze
pro prasata

RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Zména textu - moznost soubéznému
s vakcinou PORCILIS PCV ID.

podani

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer
Némecko

Zména parametrd vychozi

v procesu vyroby ucinné latky.

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,

suroviny pouzivané

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix
pro medikaci krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C 5

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Veterinarni  1éCivé pripravky -  zvlastni
(aktualizace Casti Inkompatibility).

zmény
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RONAXAN 5% (w/w) prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/527/94-C

DR: Merial SAS, Francie

PredlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evro-
pskym Iékopisem pro Gcinnou latku.

Tolzesya 50 mg/ml peroralni suspenze

pro prasata, skot a ovce

RC: 96/048/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Prodlouzeni doby reatestace Gcinné latky podlozené
Udaji v redlném case.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména velikosti baleni mimo rozsah velikosti baleni

schvalenych v soucasné dobeé.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pridani nového parametru do specifikaci kone¢ného
pripravku. Aktualizace pracovniho postupu
chemickych zkousek.

Unomec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on pro masny a mlécny skot

RC: 96/006/17-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,

které nesouviseji se souhrnem (dajl o pripravku -

administrativni  informace tykajici se zastupce

drzitele.

VETCARE 744 mg roztok pro nakapani na kézi
- spot-on

RC: 96/027/12-C

DR: Bob Martin Ltd., Spojené kralovstvi

Zména tloustky vnitfniho obalu.

Veyxyl LA 200 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/103/00-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro ucinnou latku. Vypusténi mista vyroby
API.

WORM STOP tableta pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem. Az 10nasobna zména velikosti
Sarze koneCného pfipravku. Zména (zmény)
stavajiciho systému farmakovigilance popsaného
v podrobném popisu systému farmakovigilance



(DDPS) - lJiné zmény DPPS, které nemaiji vliv na
fungovani systému farmakovigilance.

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C 5

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

PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym

Iékopisem pro Gcinnou latku.

Zerofen 40 mg/g peroralni prasek

RC: 96/016/01-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym

Iékopisem pro Gcinnou latku.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiredku
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Clearspot 40 mg roztok pro nakapani na klzi -
spot-on pro malé kocky a malé psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/030/15-C

Clearspot 80 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on pro velké kocky

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/031/15-C

Clearspot 100 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro stiredné velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/032/15-C

Clearspot 250 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/033/15-C

Clearspot 400 mg roztok pro nakapani na kzi
- spot-on pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/034/15-C

Fiprex CAT 52,5 mg roztok pro nakapani
na kdzi spot-on pro kocky

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

RC: 96/039/12-C

54

Fiprex M 150 mg roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

RC: 96/106/11-C

Fiprex L 300 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

RC: 96/107/11-C

Fiprex S 75 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

RC: 96/105/11-C

Fiprex XL 412,5 mg roztok pro nakapani
na kdizi spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

RC: 96/108/11-C

FLUMEXIL 5% inj.
DR: Azienda Terapeutica Italiana A.T.L. S.r.I., Itdlie
RC: 96/920/92-C

GLUCOSOL plv. sol.
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
RC: 96/079/99-C

Preventic 9 g obojek pro psy
DR: Virbac SA, Francie
RC: 99/049/09-C

Twinox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/013/16-C

Twinox 200 mg/50 mg tablety pro psy
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/014/16-C

Twinox 400 mg/100 mg tablety pro psy
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/015/16-C

VITAMIN B KOMPLEX + C injekcni roztok
DR: GENERA SI d.o.0., Slovinsko
RC: 96/111/04-C
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CANIQUANTEL PLUS peroralni gel
DR: 96/135/04-C
RC: Euracon Pharma, GmbH, Némecko

MASTIDRY intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi zaprahlosti

DR: GENERA SI d.o.0., Slovinsko

RC: 96/054/04-C



MASTIQUICK intramammarni suspenze
pro skot - dojnice v laktaci.

DR: GENERA SI d.o.0., Slovinsko

RC: 96/044/04-C

SIMIVET RETARD 150 mg/ml injekcni
suspenze

DR: GENERA SI d.o.o., Slovinsko

RC: 96/042/04-C
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Actimarbo 5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

DR: Ecuphar NV, Belgie

RC: 96/049/15-C

Actimarbo 20 mg ochucené tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/050/15-C

Actimarbo 80 mg ochucené tablety pro psy
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/051/15-C

Actimarbo 100 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata

DR: Ecuphar NV, Belgie

RC: 96/053/15-C

Norotyl LA 150 mg/ml injekcni roztok

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/036/00-C

Softiflox 5 mg ochucené zvykaci tablety

pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/026/13-C

Softiflox 20 mg ochucené zvykaci tablety

pro psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/027/13-C

Softiflox 80 mg ochucené zvykaci tablety

pro psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/028/13-C

TOLFEDINE 40 mg/ml injekéni roztok
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/080/04-C
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SET-VAC injek¢ni emulze

RC: 97/068/04-C

B: 1 x 250 ml (sklo), 9906351

1 x 250 ml (plast), 9906352

1 x 500 ml (sklo), 9906353

1 x 500 ml (plast), 9906354

Dosud: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovensko

Nové: FATRO S.P.A., Itdlie

DR:

Ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci
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EUTHASOL 400 mg/ml injekcni roztok
DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
RC: 96/119/12-C
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CEFOKEL 50 mg/ml injek¢ni suspenze
pro prasata a skot

DR: KELA N.V., Belgie

RC: 96/010/14-C

7 vr

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni

registrace VLP
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FLUMEXIL 5% inj.
DR: Azienda Terapeutica Italiana A.T.L. S.r.I., Itdlie
RC: 96/920/92-C

GLUCOSOL plv. sol.
DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
RC: 96/079/99 -C

Preventic 9 g obojek pro psy
DR: Virbac SA, Francie

RC: 99/049/09-C
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Norotyl LA 150 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/036/00-C
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ALAVIS HEMAGEL OPHTALMO

DR: Patron ca, s.r.o, Ceska republika

CH: Pripravek napomaha hojeni ran v oblasti oka.
Podporuje hojeni ocni rohovky, spojivky a stejné tak
i ran na ocnich vickach. Jeho sloZzeni umoziuje
chemicky vazat kyslikové radikaly, které vznikaji pfi
zanétlivych procesech, urychluje proces hojeni ran,
snizuje riziko komplikovaného hojeni a potlacuje
bolestivost.

IC: 007-18/C

ANTIartrozin 5

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

CH: Tablety pro psy a pro kocky pro komplexni
vyZivu a regeneraci kloubni chrupavky a pro ulevu od
bolesti v pfipadé jejiho poskozeni.

IC: 011-18/C

ATLET sirup pro psy a kocky

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

CH: Chondroprotektivum pro psy a kocky, pro
zmirnéni zanétu a bolesti, k ochrané a regeneraci
pohybového aparatu psdi a kocek.

IC: 006-18/C

AV CARTILAN Basev K2 + D3

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

CH: Pripravek obsahuje zakladni kombinaci latek pro
spravnou funkci kloubd, kosti, Slach a vazd.
Obohacené o OMEGA-3 a vitaminy K2 a D3, které
jsou nezbytné pro spravnou mineralizaci a rlist kosti,
resorpci vapniku a udrZovani jeho hladiny.

IC: 005-18/C

AV CARTILAN IanaVSTOP

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

CH: Komplexni pfipravek s pfirodnimi = slozkami
pomahajici pfi zanétu, bolesti a otoku kloub(, Slach
a vazd.

IC: 002-18/C

AV CARTILAN MSM + Kurkumin

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

CH: Komplexni pfipravek s pfirodnimi = slozkami
pomahajici pfi zanétu, bolesti a otoku kloub(, Slach
a vazd.

IC: 003-18/C

AV CARTILAN Nutri Kg + D3
DR: AlterVet s.r.o., Ceska republika
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CH: Pripravek s OMEGA-3 a vitaminy K2 a D3 pro
spravnou funkci kloubni chrupavky, kosti, Slach
a vaz{i a jejich optimalni mineralizaci.

IC: 001-18/C

CALCI multivit + junior

DR: VELE, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je doporucovan pro zvifata ve vyvoji,
kdy je zvySena potreba vapniku a fosforu. Kombinace
vapniku, fosforu a vitaminG A, D3 a E ve
fyziologickém poméru pomaha vystavbé kosti a zubl
v prenatalnim obdobi a v dobé rlistu. Pripravek ma
preventivni GCinek proti osteomalacii. PFipravek
podporuje funkci pohybového a nervového aparatu.
IC: 012-18/C

CALCI plus 5

DR: VELE, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Multivitaminové tablety s obsahem vapniku,
fosforu a L-karnitinu pro mladé rostouci holuby.

IC: 009-18/C

CARDIOprotect .

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

CH: Tablety pro psy a pro kocky ke stimulaci srde¢ni
Cinnosti a k podpofe imunitniho systému pst
a koCek.

IC: 008-18/C

COLUMBOCARNITIN .

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

CH: Tablety obsahujici kombinaci  ddleZitych
vitaminG rozpustnych ve vodé a v tucich, mikroprvkd,
L-karnitinu, pivovarskych kvasnic a glukdzy, které
jsou velmi dllezité pro normalni vyvoj holub(.
Vitaminy se podili na procesech rlistu, reprodukce
a opefeni holubl; zvySuji jejich ochrannou bariéru
pred rliznymi nemocemi a infekcemi; zlepSuji letové
schopnosti poStovnich holubd.

IC: 010-18/C

HEPATOprotect 5

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

CH: Tablety pro psy a pro kocky s obsahem
silymarinu k ochrané jater a k posileni imunitniho
systému psti a kocek.

IC: 013-18/C

LIV forte
DR: AVICENNA Company, spol. s r.o.,
Ceska republika



CH: Prispiva k ochrané jater pred vlivem toxind,
Ik, drog a chemikalii. Napomaha regeneraci jater,
podporuje obnovu jaterni tkané a funkci poskozenych
jater. ZvySuje a obnovuje chut’ k jidlu, pfispiva ke
zvySenému zajmu prijimat potravu. ZvysSuje sekreCni
aktivitu jater, podporuje zaZivani a vstfebavani Zivin.
Prispiva ke zvySeni syntetickych funkci jater,
podporuje syntézu proteint. Podporuje metabolické
funkce jater, pfispiva k vétsSimu vzrlstu a ke zvySo-
vani télesné hmotnosti.

IC: 174-17/C

Multikanevit .

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

CH: Multivitaminové tablety pro psy a kocky s obsa-
hem L-karnitinu.

IC: 014-18/C

PRIRODNI SAMPON PRO PSY

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

CH: Pfirodni Sampon pro  psy obsahuje
antibakterialni esencialni oleje z maty a medunky.
Jedinecné slozeni s hydratatnim  glycerinem
a vytazky z jitrocele zanecha srst lesklou a pruznou.
Nedrazdi a nevysuSuje, pH je maximalné
prizplisobeno pokozce pst. Je vhodny pro vsechna
plemena i pro Stéfata.

IC: 019-18/C

UROprotect 5

DR: VELE, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Tablety pro psy a pro kocky k prevenci
infek¢nich onemocnéni mocovych cest a proti tvorbé
ledvinovych kamen( u psll a kocek.

IC: 015-18/C
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ATHRO BIO MAST .

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

CH: Mast podporuje regeneraci a rehabilitaci
pohybového a oporného aparatu po namaze, Urazech
nebo operacnich zakrocich. Mast s vysokym obsahem
nenasycenych mastnych kyselin Omega 3-6
a kombinaci rostlinnych olejl. Pomaha pfi svalovém
napéti, ztuhlosti Ci otocich.

IC: 018-18/C

AV CARTILAN Complete

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

CH: Pripravek obsahuje vSechny latky potrfebné pro
spravnou funkci, regeneraci, podporu a vyzivu
kloubni chrupavky, Slach a vaz(.

IC: 004-18/C

Bob Martin All Hair Types Shampoo (Apricot)
DR: Bob Martin GmbH, Némecko

CH: Tento Sampon pro vsechny typy psi srsti
obsahuje ovocné vytazky a pSenicné bilkoviny pro
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podporeni zdravé a lesklé srsti. Je vhodny pro Casté
myti psd.
IC: 023-18/C

Bob Martin Clear Dimethicone Shampoo

DR: Bob Martin GmbH, Némecko

CH: Sampon Bob Martin s dimetikonem obsahuje
dimetikon, ktery se vaze na blechy a na klistata a
omezuje jejich pohyblivost. K tomu dochazi pfi myti
Vaseho domaciho mazlicka, coz usnadnuje jejich
uvolnéni a odstranéni. Navic né&jaky dimetikon mlze
na pokozce zlstat i po umyti a plsobit jako ‘lepiva
past’ na blechy, které zlistanou po umyti v srsti a Ize
je pak snadnéji odstranit vyCesanim i vykarta-
Covanim. Tento Sampon je Setrny k pokozZce: je
specialné vyvinuty pro citlivou zvifeci pokozku,
respektuje prirozené pH a neobsahuje pesticidy.

IC: 020-18/C

Bob Martin Conditioning Shampoo (Apricot)
DR: Bob Martin GmbH, Némecko

CH: Tento Sampon s obsahem ovocnych vytazkd,
pSeni¢nych bilkovin a zmékcujicich sloZzek nechava
srst lesklou a jemnou, diky emu se po myti snadno
kartacuje.

IC: 022-18/C

Bob Martin Puppy & Sensitive Skin Shampoo
DR: Bob Martin GmbH, Némecko

CH: Tento Sampon je vhodny pro psy s citlivou
pokozkou a Sténata. Obsahuje vytazky z hefmanku
a ovsa, které pomahaji chranit pokozku, zajistuji jeji
hydrataci a predchazi suchosti a svédéni. Sampon na
citlivou pokozku pfispiva k udrZzovani zdravé a lesklé
srsti.

IC: 021-18/C

HERBAL HORSE NR° 3 ZAZIVANI

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je urcen pro podporu travici soustavy.
Jedna se o smés susenych bylin, ktera posiluje travici
trakt, napomaha vstfebavani Zivin, zklidhuje
podrazdéni traviciho traktu a napomaha predchazet
kfeCovym kolikdm. Vhodné predevsim pro koné
hubené, nachylné ke kieCovym kolikdm, koné
s travicimi obtizemi, jako je prljem, zacpa
¢i nadymani, pfi prechodu na jiné krmivo, na zacatku
pastevni sezény a pii stresovych situacich, které
mohou ovlivnit citlivé koriské zazivani.

IC: 040-18/C

HERBAL HORSE NR° 4 ANTISTRES

DR: White Grant s.r.0., Ceska republika

CH: Pripravek je wuren pro podporu nervové
soustavy. Jednd se o smés suSenych bylin, ktera
priznivé plsobi na nervovou soustavu koni,
napomahd odstranit strach, Uzkost a psychické
napéti, podporuje centralni nervovou soustavu a tim
i koncentraci zvifete. Vhodné predevSim pro



neklidné, nesoustiedéné a lekavé koné a jako
podpora pred a béhem stresovych situaci.
IC: 041-18/C

IREL VET SAMPON

DR: IREL spol. s r.o., Ceska republika
CH: Sampon pro psy s prirodnimi
silicemi.

IC: 024-18/C

rostlinnymi

KONOPNY SAMPON

DR: Annabis, s.r.o0., Ceska republika

CH: Konopny Sampon pro Castou péci o srst vaseho
zvitete, diky obsahu pfirodnich latek je vhodny i pro
pouziti na citlivou kdZi. Bylinné vytazky a konopny
olej zklidruji kzi, santalové a cedrové oleje pdsobi
antisepticky. Panthenol podporuje zdravy vzhled
a kvalitu srsti.

IC: 017-18/C

MALLACAN BIO MA§T

DR: Annabis, s.r.o0., Ceska republika
CH: Mast je vhodna na suchou,
svédivou Ci podrazdénou kizi.

IC: 016-18/C

popraskanou,

SkinMed Aural HydroGel

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

CH: Veterinarni pripravek ve formé gelu, ktery je
uren pro oSetfeni zevniho zvukovodu ucha pfi
poranéni a pri vétsiné akutnich i chronickych zanétd
ucha. Mozno aplikovat i pfi poSkozeni usniho
bubinku. Aplikace je bezbolestna, gel nestipe,
nedrazdi, hydratuje, snizuje mikrobialni zatéz, snizuje
moznost vzniku sekundarni infekce, vytvari vlhké
prostiedi, ¢imz napomaha organizmu rozvinout
vlastni proces hojeni. Zklidhuje postizené misto,
snizuje bolest a otok. Podporuje rozpousténi usniho
mazu. Zkracuje dobu hojeni. Konzistence gelu je
optimalni pro aplikaci do zevniho zvukovodu.
Nealergizujici, bezpecny.

IC: 153-17/C

SkinMed StomaGel HY

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

CH: Veterinarni piipravek ve formé gelu, ktery
podporuje hojeni v dutiné Ustni. Aplikace je
bezbolestna, nestipe a nedrazdi. Gel hydratuje ranu,
snizuje mikrobidlni zatéz ran, snizuje moznost vzniku
sekundarni infekce, vytvafi vlhké prostredi, ¢imz
napomaha organizmu rozvinout vlastni proces hojeni.
Pomaha zastavit krvaceni, zklidiuje defekt sliznice,
snizuje bolest a otok. Kyselina hyaluronova urychluje
proces hojeni, eliminuje zjizveni. Konzistence gelu je
optimalni pro aplikace ve vSech polohach (nestéka),
vyborné prilne k mistu rany. Zkracuje dobu hojeni.
Nealergizujici, bezpecny i v pfipadé poZiti.

IC: 152-17/C
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SkinMed Super HydroGel

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

CH: SkinMed Super HydroGel je hydroaktivni gel
uréeny pro oSetfeni a rychlejsi hojeni viech typl ran.
Aplikace je bezbolestna, nestipe a nedrazdi. SkinMed
Super HydroGel hydratuje ranu, snizuje mikrobialni
zatéZ ran, snizuje moznost vzniku sekundarni
infekce, vytvari vihké prostiedi a snizuje alkalické pH
v rané, ¢imz napomaha organizmu rozvinout vlastni
proces hojeni. Uvolfiuje nekrdzy a devitalizovanou
tkan. Konzistence gelu je optimalni pro aplikace ve
vSech polohach (nestéka), vyborné prfilne k mistu
rany Ci kozniho defektu. ZajiStuje atraumaticky
prevaz ran. Zkracuje dobu hojeni. Nealergizujici,
bezpecny také pfi olizani &i v pfipadé poZiti.

IC: 154-17/C
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CARDIOPHYT

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Bylinna smés skladajici se z jemné mletych
susenych bylin. Harmonizuje srdeCni cinnost zvitat.
Pfiznivé ovliviiuje regeneraci srdecniho svalstva,
posiluje srdecni ¢innost, pomaha pfi srde¢ni slabosti,
pomaha harmonizovat poruchy srde¢niho rytmu.
Mimo stavy onemocnéni srdce je vhodné pouZivat
podplrné pfi zvySené tréninkové zatéZi sportovné

uzivanych zvirat.
IC: 027-18/C

COOL DOWN

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Cool down je bylinna smés skladajici se z jemné
mletych  susenych bylin. Plsobi  zklidfujicim
a uvoliujicim zplsobem na nervovou soustavu,
stabilizuje celkovy psychicky stav zvifete. Dlouho-
dobé plsobeni stresu na zvifata bez moznosti
prirozené reakce vede k trvalym porucham chovani
(panické reakce, nezadouci moceni, sebeposko-
zovani, Unikové reakce, agrese, snizena koncentrace
pri tréninku) az k propuknuti rznych onemocnéni na
fyzické urovni. Harmonizujici vliv obsazenych bylin
pomaha zvladat tuto zatéz. Pfi podavani této bylinné
smési nedochazi k vyvolani stavl ospalosti, Gnavy ani
jinych vedlejsich Gcink{, spojenych s podavanim
chemickych zklidrujicich  pfipravkd. Je vhodna
k dlouhodobému uzivani (kdy se vyraznéji projevi jeji
ucinek), davkovani mlZe byt kratkodobé zvyseno
pred a v prlbéhu zatéZovych situaci. Pro obsah
kozliku lékarského mlze byt uZivani této bylinné
smési u sportovnich koni povazovano za doping.
V obdobi zavodd doporucujeme pouZzivat obdobné
zaméfenou smes Stay cool - bez obsahu kozliku.

IC: 028-18/C

DERMAPHYT 5
DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika



CH: Dermaphyt je bylinna smés skladajici se
z jemné mletych suSenych bylin. Harmonizuje kozni
systém, priznivé ovliviiuje kvalitu srsti/pefi. Ma
izané Ucinek, posiluje imunitni  systém
organismu, zlepSuje latkovou vyménu kdZe. Efektivné
podporuje proces vymény srsti/pefi. Vhodna jako
doplnék pri lécbé koznich potizi (napf. ekzémy,
vypadavani srsti/pefi, kozni zanéty, nadmérna tvorba
lupdl, alergické projevy, letni vyrazky).
IC: 029-18/C

.

DETOXICATION CURE

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Detoxication Cure je bylinnd smés skladajici se
z jemné namletych bylin. Harmonizuje funkci jater
a ledvin tj. organd vylucujicich nezadouci latky
z organismu. I u zvifat mnoho chorobnych stavi
souvisi s urCitym pretizenim organismu vlivem
naruseného Zivotniho prostfedi vCetné nepfirozené
stravy. Mozné je vyuziti této smési po narkoze, po
aplikaci  antibiotik, po prodélani otravy, pfi
dlouhodobé 1écbé konvencnimi chemickymi 1éCivy
(napr. epilepsie, cushingllv syndrom,...). Vhodné na
jarni a podzimni "oCistné kdry".

IC: 030-18/C

DIGESTIVE HERBS

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Digestive herbs je bylinnd smés skladajici se
z jemné mletych susenych bylin. Harmonizuje travici
trakt zvifat. Ma protizanétlivé Gcinky, pdsobi i jako
detoxikant. Ochranuje sliznice stfev a Zzaludku,
napomaha lepSimu zuzitkovani vyzivnych latek
krmiva pfi traveni, zlepSuje pfijem potravy pfi
nechutenstvi. Vhodné je prikrmovani pri snizené
chuti k pfijmu potravy napf. v pribéhu rdznych
onemocnéni, pii rekonvalescenci nebo pfi prechodu
na jiny druh krmiva.

IC: 031-18/C

HOOF HERBS 5

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Bylinnd smés skladajici se z jemné mletych
susenych bylin. Harmonizuje oblast kopyta koné.
SloZeni bylin podporuje prokrveni kopyta, plsobi

.....

nizuje metabolismus zvifete, povzbuzuje srdecni
¢innost, posiluje oblast ledvin a jater. Komplexni
plsobeni této smési pomaha zvladat jak akutni, tak
chronické stavy schvaceni kopyt u koni. Lze
kombinovat s konvencnimi léky, pdisobi synergicky.
IC: 032-18/C

IMUNPHYT

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Bylinnd smés skladajici se z jemné mletych
susenych bylin. Harmonizuje imunitni systém,
pomaha snaze prekonavat plsobeni strest, obecné
zvySuje odolnost organismu proti nepFiznivym
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vliviim. Podporuje zdravy metabolismus a dodava
vitalni energii. Efektivné aktivuje nespecifickou
imunitu. Vhodny pouzivat pFi zvySené zatézi
imunitniho systému, pfi rekonvalescenci oslabeného
organismu, prfi chemoterapii, po operacnich
zakrocich.

IC: 034-18/C

LIVERPHYT

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Liverphyt je bylinnd smés skladajici se z jemné
mletych susenych bylin. Harmonizuje cCinnost jater.
Slozeni smési napomaha obnovit zdravou funkci
jater, ma vyrazné ochranné Ucinky na jaterni tkan.
Podpora 1é¢by onemocnéni jater i pfi chronicky
zanétlivych a degenerativnich formach. Je vhodné
uZivat pfi dlouhodobém nebo opakovaném podavani
chemickych  1éCiv  (antiepileptika,  kortikoidy,
antibiotika, antiparazitarni lécba).

IC: 035-18/C

LOLA - sSampon pro kocky, kot'ata, sténata a
psy

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon pro kocky, kotata, Sténata a psy, je
Sampon obsahuijici dimetikon a pfirodni oleje.
Dimetikon se vaZze na vnéjsi parazity, napfiklad
blechy a klistata a omezuje jejich pohyblivost.
K tomu dochazi pfi myti mazlicka, coz usnadruje
jejich uvolnéni a odstranéni. Navic dimetikon mize
zlistat na srsti i po umyti, pak plsobi jako "lepici
past' na blechy. Lze je pak lehce odstranit
vyCesanim, ¢i vykartaCovanim. Rozmarynovy olej
plsobi rovnéz antiparazitdrné a dodava Samponu
prijemnou vlni. Avokaddovy a rakytnikovy olej srst
vyzivuji, chrani a pdsobi antistaticky pfi Cesani
dlouhé srsti. Dodava srsti pevnost a lesk, napomaha
regeneraci klze. LOLA - Sampon, je vhodny pro
pravidelnou péci o srst a kizi vSech plemen kocek
a pst. Po poufZiti je srst hebka, leskla a dobre se
rozCesava. Diky svému slozeni je Sampon maximalné
Setrny vaci pokozce a srsti. Srst nebarvi ani pfi
dlouhodobém pouzivani.

IC: 042-18/C

MATTEO - antiparazitarni Sampon pro psy

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: MATTEO je antiparazitarni Sampon pro psy
s permethrinem. Dodava srsti pevnost a lesk,
napomaha regeneraci kiize. MATTEO - antiparazitarni
$ampon, je vhodny pro pravidelnou péci o srst a kizi
véech plemen pst. Aktivni latka permethrin se
vyznacCuje vysokou Ucinnosti proti ektoparazitlim,
napriklad  klistatim i  blechdm.  Avokadovy
a rakytnikovy olej srst vyZivuji, chrani a plsobi
antistaticky pfi esani dlouhé srsti. Po pouziti je srst
hebka, leskla a dobfe se rozCesava. Srst nebarvi ani
pfi dlouhodobém pouZivani.

IC: 043-18/C



MOBILITY 5
DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Mobility je bylinnd smés skladajici se z jemné
mletych  suSenych  bylin. Harmonizuje stav
pohybového aparatu zvifete. Uzivani je vhodné pfi
zanétlivych stavech Slach, pfi svalové bolesti, pfi
problémech s klouby. Prispiva k celkové flexibilité,
uvoliuje strnulost po zatézi, urychluje
rekonvalescenci po pretizeni v tréninku nebo po
zranénich. Podporuje vitalitu a flexibilitu zvifat,
Setrnym zplsobem ovliviiuje obnovu kloub(, $lach
a vaziva.

IC: 036-18/C

PHYTOVITAL 5

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Smés skladajici se z jemné mletych suSenych
bylin a morské fasy. SloZeni smési je zaméfeno na
zlepSeni latkové vymeény a harmonizaci funkci
vnitinich  organd, pfirodni cestou tak pfispiva
k udrZeni trvalého zdravi a vitality. Vyhodou tohoto
pfirodniho pfipravku oproti synteticky vyrabénym
pripravklm na podporu vitality je lepsi vstfebavani
a zuZitkovani obsahovych latek v organismu bez
vedlejsich Gcinkd.

IC: 025-18/C

SENIOR HERBS

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Senior herbs je bylinna smés skladajici se
z jemné mletych susenych bylin. Harmonizuje proces
starnuti organismu, celkové vitalizuje starsi jedince,
pomahd jim zmirfiovat projevy starnuti. Ovliviiuje
stafim opotfebované organy a organové systémy téla
(srdce, krevni obéh, jatra, ledviny, pohybovy aparat).
Je vhodny podavat pti potizich souvisejicich s vékem,
protoZe prispiva ke snizeni degenerativnich pfiznakd

starnuti, posiluje obranny systém organismu,
omezuje projevy pred¢asného slabnuti a starnuti
organismu.

IC: 038-18/C

STAY COOL

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Bylinnd smés skladajici se z jemné mletych
susenych bylin. Harmonizuje celkovy psychicky stav
zvitete. Smés je bez obsahu kozliku, je uréena pro
koné v obdobi zavodd. DGvodem je, ze uZzivani této
byliny mlize byt povaZovano za doping. Smés plsobi
obdobné zklidrujicim a uvolfiujicim zpdsobem na
nervovou soustavu a temperament koni jako Cool
down.

IC: 039-18/C

WORM BALANCE .

DR: WILD HERBS s.r.0., Ceska republika

CH: Worm balance je bylinna smés skladajici se
z jemné mletych suSenych bylin. Pomaha zvifatim
zvladat problematiku vnitfnich parazitd. SloZeni smési
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je zaméFeno jak na pfimé ovlivnéni parazitd (Ucinné
nebo aromatické latky, prfipadné mechanické
plsobeni), tak na posileni zvifete vic¢i parazitarnim
invazim. Pfi silném napadeni vnitfnimi parazity je
vhodné kombinovat podavani bylinného pfipravku
s chemickymi antiparazitarnimi pripravky, dochazi tak
k synergickému psobeni.

IC: 026-18/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho prFipravku

2/18

ALAVIS HEMAGEL 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1€: 146-12/C

PR: 10/22

EBVL Ab ELISA

DR: TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
_ Ceska republika

IC: 255-02/C

PR: 10/22

Masazni kostivalovy gel Eliott

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 001-13/C

PR: 1/23

SOLUSEM 5

DR: CHOVSERVIS a.s., Ceska republika
IC: 033-13/C

PR: 1/23

3/18

ALAVIS CELADRIN pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 043-13/C

PR: 2/23

DEZI PENA 5

DR: Elagro, s.r.o0., Ceska republika
IC: 087-13/C

PR: 5/23

IDEXX AE, Avian Encephalomyelitis Virus
Antibody Test Kit

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

IC: 081-03/C

PR: 3/23

IDEXX AI, Avian Influenza Virus Antibody Test
Kit

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

IC: 096-03/C

PR: 3/23



IDEXX BVDV Total Ab, Bovine Viral Diarrhoea
Virus (BVDV) Antibody Test Kit

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

IC: 084-03/C

PR: 3/23

IDEXX CAV, Checken Anemia Virus Antibody
Test Kit 5

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

IC: 082-03/C

PR: 3/23

IDEXX CSVF Ab, Classical Swine Fever Virus
Antibody Test Kit (CSFV)

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

IC: 083-03/C

PR: 3/23

OTOACT

DR: MVDr. Katarina Jifikovska, Slovenska republika
IC: 026-13/C

PR: 12/22

PROFYMAST emulsio ad us. vet.
DR: Bioveta a.s., Ceska republika
IC: 047-03/C

PR: 2/23

VITAMIN E V KLICKOVEM OLEJI sol. ad us vet.

DR: Pharmagal spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 048-03/C
PR: 2/23

Zmeéna schvaleni

veterinarniho pripravku

1/18

Péce o ocCi 5

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1€: 126-13/C

Zména slozeni.

2/18

Nomaad Artivit Forte

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

IC: 059-15/C

Zména ndzvu pripravku na VITAR Veterinae Artivit
Forte.

Nomaad Artivit Sirup

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

IC: 062-15/C

Zména nazvu pripravku na VITAR Veterinae Artivit
Sirup.

Nomaad De-plaque
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
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I€: 063-15/C
Zména nazvu piipravku na VITAR Veterinae Dent On.

Nomaad Mineral Forte

DR: Vitar, s.r.o0., Ceska republika

1€: 061-15/C

Zména nazvu piipravku na VITAR Veterinae Mineral
Forte.

Nomaad Multivitamin Forte

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

IC: 060-15/C

Zména ndzvu piipravku na VITAR Veterinae
Multivitamin Forte.

SANICELL 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 030-12/C

Zména vyrobce, sloZeni a podminek uchovani.
Zména nazvu na ALAVIS SANICELL.

3/18

ALAVIS SINGLE 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

1€: 172-03/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvéleni, velikosti
baleni a sloZzeni. Zména nazvu pripravku na ALAVIS
CanabiFlex CBD.

IREL HORSE BALZAM

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika

IC: 073-08/C

Zména slozeni a adresy drzitele rozhodnuti o
schvaleni.

IREL HORSE §AMPOI‘5

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika

IC: 076-08/C

Zména slozZeni a adresy drzitele rozhodnuti o
schvaleni.

Evidence veterinarniho technického

prostiedku

2/18

ELEMENT HT5 .

DR: Cymedica spol s.r.0., Ceska republika
V: Heska Corporation, USA
VTP/026/17-C

POLISEPT VET AL/AG, Silver Alginate Wound
Dressing

DR: JM SANTE S.C., Polsko

V: M SANTE S.C, Polsko

VTP/021/17-C



POLISEPT VET AL, Alginate Wound Dressing
DR: JM SANTE S.C., Polsko

V: JM SANTE S.C, Polsko

VTP/020/17-C

POLISEPT VET H, Hydrocolloid Wound
Dressing

DR: JM SANTE S.C., Polsko

V: JM SANTE S.C, Polsko
VTP/019/17-C

ZrusSeni evidence veterinarniho

technického prostredku
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3/18

Oblecek ,STOP KLISTE" &ervena, modra,
zelena y

DR: Samohyl group a. s., Ceska republika

V: LKV s.r.0., Ceska republika
VTP/026/17-C
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