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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -
3/2006/
Rev.3
UST -
4/2008/
Rev. 5
UST -
02/2006/
Rev. 2
UST/001-
01/2007/
Rev. 3
UST -
3/2006/
Rev. 2
UST -
1/2011/
Rev. 1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
02/2008
UST -
01/2008

UST -
02/2007

UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za Ukony provadéné
na Zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné tkony
vykonavané v plsobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravk
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Spravni poplatky za Ukon provadéné na Zadost

v souvislosti s veterinarnimi pripravky

a veterinarnimi technickymi prostredky
Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterindrni léCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Bliz$i podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léCiv

Zména Pfilohy & 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008

Uhrady néakladd za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravkd
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace

prilohy ¢. 1

Hlaseni podezreni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zavad v jakosti veterinarnich lécivych pfipravki

Platnost od Nahrazuje

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

22.4.2013

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

15.7.2008

7.1.2008

1.11.2007

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterindrni léCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani Zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku

Upfresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich lécivych pfipravki

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

Pfilohu ¢. 1

pokynu UST

01/2007

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Dopliiuje
pinuj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev. 4

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 véetné priloh -
¢.1,¢.3aac. 3b

UST-3/2006/Rev.1 ano

UST- 04/2006 =

- ano
USKVBL/UST -
01/2008
Tl Angl.
Dopliiuje verze
REG - 1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1



REG- Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové 18.8.2017 REG - 3/2009 Rev. 1

3/2009 informace a oznaceni na obalech veterinarnich aRev.2

Rev. 3 |éCivych pFipravki

REG - Upresriujici informace k ndvrhu textd na vnitfni 28.10.2013 REG - 3/2009

1/2010 jednoddavkové obaly imunologickych veterinarnich

Rev. 1 |éCivych pfipravk( v jiném nez ¢eském jazyce

REG - Harmonizace textl veterinarnich lécivych pfipravki 22.7.2013

2/2013 mezi Ceskou a Slovenskou republikou i i i

REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011

3/2011 zvifat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravki - - ano
uréenych pro pouZiti u ryb chovanych na farmach

REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011

1/2011 o prerazeni veterinarnich léCivych pfipravkl volné

prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravk

REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lécivych -
ptipravki
REG - Upresnéni poZzadavkd na podavani vicenasobnych 19.4.2010 REG- REG - 5/2009
05/2009  Zadosti o registraci veterinarnich IéCivych ptipravkd 5/2009 ano
Rev. 1 (registrace kopir)
REG FormulaF zadosti o schvaleni zmény typu 11//ohlaseni 1.12.2008 REG -
03/2008  zmény typu IA/IB 03/2007 ano
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007 -
01/2007 nékterych veterinarnich lécivych pripravk( uréenych
pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené - -
k vyzivé ¢lovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis
POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH
PROSTREDKU
x. p . . Angl.
Cislo Nazev Platnost od = Nahrazuje Doplnuje
verze
REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
-1/2015 mechanicky Ucinek je doplnén pisobenim chemickych
latek, do seznamu veterinarnich technickych ) ) )
prostredkd
REG/VP - Pozadavky k Zddostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 REG/VP -
01/2007  schvéleni a zménu schvileni veterinarnich p¥ipravkd 2/2004
REG/VP - Podrobnéjsi a doplriujici informace k § 2, bod (4), § 8, 1.1.2004
1/2004 bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ¢.
290/2003 Sb. o veterinarnich ptipravcich a i i i
veterindrnich technickych prostfedcich
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
X, a . rf Angl.
Cislo Nazev Platnost od = Nahrazuje Dopliiuje
verze
KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 i i ano

1/2003 |é¢iva



POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo

INS/VYR -
03/2006/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny
pro SVP
Pokyny
pro SVP
INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

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

Nazev

Zpusob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych
pripravkl pfi vyrobé medikovanych krmiv

Pozadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkl
Zpusob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych

krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
KVS SVS

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkl

Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést |, kapitola 2

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi
|6¢bé zvitat na izemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé pipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 4 (SMF)
a Cast I, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast II, kapitola 1

HIaseni nezadoucich u¢ink premixd
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterindrnich IéCivych ptipravka -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potfebu
chovatele

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

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

Platnost od

1.1.2006

1.12.2017

1.1.2013

20.11.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008

Nahrazuje

aktualizace

novy

dokument

aktualizace

novy

dokument

1.3.2009 VYR -

1/2003

Dopliuje

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

Angl.
verze

EK



INS/VYR -

Doplnéni Pokynt pro SVP -

02/2008  Cast |, kapitola 1

INS/VYR- Zména ptilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

01/2008

INS/VYR - Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na Gzemi

07/2006 CR

INS/VYR - Povolovéni vyroby veterinarnich IéCivych ptipravka,

06/2006  schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

INS/VYR - BIizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorkd

05/2006  veterinarnich lécivych pFipravkd u vyrobcl v CR

INS/VYR -  Doplnék 19 - Referenéni a retenéni vzorky

04/2006

INS/VYR - Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,

02/2006  podminky)

INS/VYR - Doplnéni pokyn(l pro spravnou vyrobni praxi

01/2006

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

03/2004 a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

02/2004 zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

VYR - Import veterinarnich léCivych pripravk( ze tretich zemi

05/2003 do (R

VYR - Postup pfi vydani Certifikdtu vyrobce Iécivych latek

03/2003

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a

02/2003 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR

VYR - Pokyn k zajisténi vyroby veterindrnich léCivych

04/2001 pripravkl v souladu s aktudlnimi poZzadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich léCivych pfipravkd (DP SVP)

VYR - Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory

02/2001 |écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterindrnich |éCivych pripravkid v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lécivych

01/2001 pripravkl k minimalizaci rizika pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo Nazev

INS/DIS - Postupy hlaseni dovozu veterinarnich lécivych

02/2006  pripravk( ze zemi EU

Rev. 2

INS/DIS-  Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lé€ivych

01/2006  pfipravk( vyrobci a distributory

Rev. 2

INS/DIS-  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

04/2008

Rev. 2

INS/DIS-  Postup pfi schvalovéni zmén v povoleni distribuce

02/2010  veterinarnich lé¢iv

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006

1.7.2006

1.6.2006

1.6.2006

1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

1.1.2006

1.1.2006

12.1.2015

1.8.2010

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

Nahrazuje

Aktualizace

Aktualizace

DIS -
01b/2004v2

INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR -
04/2001

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Doplriuje

INS/DIS - 04/2008

viz EK

viz EK

EK

EMA

Angl.
verze



INS/DIS -
01/2010
INS/DIS -
01/2009
DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Postup povolovani distribuce veterindrnich lé¢iv

Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribuéni
praxe

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributort a vyrobcl veterinarnich léc¢ivych
pripravk(l a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro Iékérny, vyrobce a distributory
|éCivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterindrnich Iécivych pfipravk( v Iékdrnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.8.2010

1.3.2009

1.7.2002

1.6.2001

DIS -
01a/2004v2
INS/DIS -
02/2004

EMA



Pokyn USKVBL/UST- 3/2006/Rev.3

Spravni poplatky za ukony provadéné na zadost v souvislosti
s veterinarnimi pripravky a veterinarnimi technickymi prostredky

Platnost od: 15. 1. 2020
Datum vydani: 9. 1. 2020
Doplfiuje:  Pokyn USKVBL/UST - 3/2006/Rev.2

Uvod

Tento pokyn upravuje pravidla pro Ghradu spravnich poplatk(i za Gkony provadéné Ustavem pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léc¢iv (dale jen ,USKVBL“) na ?adost v souvislosti s veterinarnimi p¥ipravky
a veterinarnimi technickymi prostfedky na zakladé ustanoveni zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdé&jsich predpisl. Stavajici verze pokynu USKVBL/UST-3/2006/Rev.2 byla revidovéna z dlvodu
zakona €. 368/2019 ze dne 17. prosince 2019, kterym se méni zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci
a o zméné nékterych souvisejicich zakon(l (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici
zakony a jimz dochazi ke zméné Prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisl a to poloZce 69, kde se dopliuji spravni poplatky tykajici se veterinarnich pripravk( a veterinarnich
technickych prostredka.

Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektim prehlednd pravidla pro Uhradu spravnich poplatkd
na zakladé zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. VySe spravnich
poplatkl je stanovena v pfiloze tohoto zakona

(v ,,sazebniku”) a pro prehlednost jsou zpoplatnéné tkony tykajici se spravnich fizeni vedenych USKVBL véetné

jejich uprav soucdsti tohoto pokynu.

Pravidla pro thradu spravnich poplatk
Spravni poplatky se plati pfed podanim zadosti bankovnim pfevodem na tento ucet:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Cislo Gctu 19-31229641

Kéd banky 0710

IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

K Zadosti o schvaleni veterinarniho pfipravku a jeho zapis do Seznamu schvalenych veterinarnich pfipravkd
nebo k Zadosti o zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostredkd,
je nutno prilozit vyplnéné potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (danovy doklad) ve dvojim vyhotoveni
viz. Priloha €. 2.). Po identifikaci platby bude Zadateli danovy doklad potvrzen a odeslan. Soucasné s zadosti
predlozi Zadatel kopii vypisu z banky (ne prikaz k platbé) o uskutecnéné platbé spravniho poplatku.

Kazdou platbu je nutno provadét samostatné jednou polozkou platebniho pfikazu, aby byla umoznéna
identifikace platby (nelze platit vice poplatkl jednou spoleénou ¢astkou).

Upozornujeme, Ze platbu je nutno provést tak, aby veskeré bankovni poplatky byly hrazeny Zzadatelem
a na Ucet USKVBL byla pfevedena v plné vysi ¢astka uréena zakonem o spravnich poplatcich (viz pFiloha €. 1).
Na platebnim pfikazu je tfeba za timto Gcelem uvést symbol ,,OUR“.;

Zdlraziiujeme, Ze pokud bude prevedena na Gcet USKVBL ¢astka nizéi nez zédkonem stanovend, nebude spravni
poplatek povazovan za zaplaceny.



PFi platbé je nutné vidy uvést variabilni symbol, kterym je osmimistné ¢islo.

e Prvni 2 &islice rozliduji: druh platby (viz pfiloha €. 1).

e Dalsi 4 Cislice oznacuiji:

a) v pfipadé novych Zadosti o schvaleni/ o zapis - poradové Cislo* Zadosti a mésic platby

b) v ostatnich pfipadech tykajicich se veterindrnich pfipravkd uvést ¢ast Cisla schvéleni pred pomickou

(napf. 027-97/C - uvede se 0027)

c) v ostatnich pripadech tykajicich se veterinarnich technickych pfipravkl uvést Cislo pred lomitkem (napf.

VTP/003/08-C - uvede se 0003)

e Posledni 2 cislice je rok platby.

Ad a) Druh platby Poradové cislo a mésic platby Rok platby
L1 [ 1 o1 ]ofs]2]o
Ad b) Druh platby Cislo schvaleni Rok platby
L1 [ 3] ofof2]7]2]o0
Ad c) Druh platby Cislo evidence Rok platby
L1 [ 6] ofofofs]2]o

*Poradové Cislo Zadosti: obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel hradi vjednom meésici vice Zadosti o nové schvaleni,
oznaluji se tyto platby postupné se zvysujicim se Cislem (napf. prvni Ghradu za novou Zadost v mésici bfeznu znamena
uvedeni symbolu 01, dalsi ihrada nové Zadosti o schvéleni v mésici bfeznu znamend vyznaceni symbolu 02 atd.).

Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péli a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (veterinarni zakon),

ve znéni pozdéjsich predpist (368/2019 Sb.).

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Priloha €. 1 Vyse spravnich poplatku

Polozka 69

Schvaleni veterinarniho pfipravku a jeho zapis do Seznamu schvélenych
veterinarnich pripravkd
Zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich
technickych prostredkd

Zména rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku administrativni povahy

Zména rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pfipravku vyzadujici odborné
hodnoceni

ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterindrniho ptipravku

ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterindrniho technického
prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostredkd

Zména rozhodnuti o zapisu veterindrniho technického prostfedku do Seznamu
veterinarnich technickych prostredk

10

Variabilni symbol -

Druh platby

11
12
13
14
15
16

17

Spravni
poplatek

5.000,-
1.000,-
250,-
1.000,-
1.000,-
500,-

500,-


https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/SearchResult.aspx?q=368/2019&typeLaw=zakon&what=Cislo_zakona_smlouvy

Pfiloha €. 2 Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku (dafovy doklad)

USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
621 00 Brno, Hudcova 232/56a, Czech Republic
Tel.: +420 541 518 210, +420 541 518 211, E-mail:podatelna@uskvbl.cz

&. Gétu: 19-31229641/0710, Ceska narodni banka, platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj,

1€0:00019453

POTVRZEN{ O ZAPLACENi SPRAVNIHO POPLATKU

(DANOVY DOKLAD)
Typ zadosti oznatéte x \;f;l;l:;ll::;:mbol i
Schvaleni veterinarniho pfipravku a jeho zapis do Seznamu schvélenych 0 1
veterindrnich pfipravkd
Zapis veterinarniho technického prostfedku do Seznamu veterinarnich 0 12
technickych prostredkd
Zména rozhodnuti o schvéleni veterinarniho pfipravku administrativni povahy ] 13
Zména rozhodnuti o schvdleni veterinarniho pfipravku vyZadujici odborné n 14
hodnoceni
ProdlouZeni doby platnosti rozhodnuti o schvaleni veterinarniho pripravku ] 15
ProdlouZzeni doby platnosti rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického 0 16
prostfedku do Seznamu veterinarnich technickych prostredk
Zména rozhodnuti o zapisu veterinarniho technického prostifedku do Seznamu n 17
veterindrnich technickych prostredk

Zadatel - jméno, adresa:

Zmocnéna osoba - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail:

Nazev pripravku, aplikacni forma:

Placeno bankovnim prevodem.

Uhrazenad ¢astka K¢: ......ccovenenene Dne: ....cceueee.

Cislo bank. Gctu platce: Variabilni symbol: Konstantni symbol:
1148

Datum: Podpis pldtce:

11



mailto:podatelna@uskvbl.cz

POTVRZENI PRiJMU PLATBY

Platba bankovnim prevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:

Datum Za odbor registrace USKVBL

*Poznamka: V niZze oznaceném misté uvedte svou kontaktni adresu, na kterou bude zaslano toto potvrzeni!

12



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho léCivého pripravku

A. Vyjimky povolované dle & 46 odst. 1 zakona ¢. 378/2008 Sb. o IéCivech

Artramid Vet
V: Contura International A/S, Novy Zéland
Zadatel:  MVDr. Kristina Zuffova, Ph.D,

Klinika chorob koni, VFU Brno

6 baleni x 1ml

BOTUMINK

V: United Vaccines Madison/CFE Nederasselt,
Holandsko

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

Captivon 98 (9,8mg/ml) 1x5ml

V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd Product
Sheet, Jizni Afrika

Zadatel:  MVDr. Dominik Gregofik, Slusovice
10x (1 x5ml)

FIRST DRENCH

V: VIRBAC PTY. Ltd., Australie

Zadatel:  MVDr. Franti$ek Cermak, Kuks
1x51

Zadatel: MVDr. Pavel Drastich, Petfvald
1x51
1x51
1x51

Zadatel: MVDr. Petr Falta, Nachod
1x51
2x51

Zadatel:  MVDr. Jifi Chfibek, Dolni Bene$ov
1x51

Zadatel: MVDr. Andrzej lwanuszka, Dolni Lutyné
3x51

Zadatel: MVDr. Libor Kacr, Trutnov
1x51

Zadatel: MVDr. Miroslav Kubec, 760 01 Zlin
1x51
3x51
3x51

Zadatel: MVDr. Martina Kuthanova, Choce#
1x51

Zadatel:  MVDr. Martina Luzna, Rybi
2x51
4x5]|

Zadatel:  MVDr. Véclav Maly, Rousinov
1x51

Zadatel: MVDr. Petra Mladkova, Zlin
3x51

Zadatel: MVDr. Magdaléna Peroutkova, Pelhfimov
2x51

Zadatel: MVDr. Zdenék Petr, Frendtat pod Radhostém

11x51

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

Zadatel:

MVDr. Vladimir Pokorny, Zeleznice
1x5I

MVDr. Vlastimil Pospisil, Vyskov
1x5I

MVDr. Klara Pospisilova, Velké Hamry
1x5I

MVDr. Anna Rychtafikova, Liberec
5x5I

MVDr. Jaroslava Smejkalova, Turnov
1x5I

MVDr. Sofia Slosarkova, Tisnov
1x51

MVDr. Petr Spanek, Bolatice

1x51

MVDr. Miroslava Topinkova, Borova
2x51

FLUMIXAN 50 mg/g premix

V: Ceva Phylaxia, Madarsko

Zadatel:  MVDr. Pavel Forejtek, Zidlochovice
15 x (1x12kg)

ONCEPT

V: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha
1 x (1 x4 jednodavkové lahvicky)

SURAMOX 500 mg/g premix

V: Virbac SA, Francie

Zadatel:  MVDr., Ing. Nadézda Englerova, Hodonin
5 kg

Trexonil

V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd Product
Sheet, Jizni Africa

Zadatel:  MVDr. Dominik Gregofik, Slusovice

10 x (1 x 20 ml)



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

Deccox 6% premix
Registrovano: Spanélsko

Zadatel:  MVDr. Jifi Bartacek, Tabor - Cekanice
10 kg

Zadatel: MVDr. Radoslav Bartos, Kostelec na Hané
66 kg

Zadatel:  MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
40 kg

Zadatel:  MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
122 kg

Zadatel: MVDr. Martin lvanko, Brtnice
159 kg

Zadatel:  MVDr. Pavel Kysilka, Poli¢ka
112 kg

Zadatel:  MVDr. Petr Novotny, Litomysl
89 kg

Zadatel:  MVDr. Michal Roucka, Vacov
10 kg

Zadatel:  MVDr. Antonin Suransky,
Kamenice nad Lipou
10 kg

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubna u Policky
200 kg

Zadatel: MVDr. lvo Urbanek, Velké Mezifi¢i
76 kg

Zadatel: MVDr. Frantiek Zita, Hefman(iv Méstec
106 kg

Famvir 125 mg 10 tbl.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Alois Lazni¢ka, Pofici nad Sazavou
15 x 10 kapsli 4 125 mg

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc., Pfibyslav
1,2 kg (k pfipravé 10 tun medikovaného
krmiva)
2,4 kg (k pfipravé 20 tun medikovaného
krmiva)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel:  MVDr. Jifi Valdhans, Litomysl
1 x50 ml

14

PRASCEND 1 mg tbl
Registrovano: Holandsko

Zadatel:  MVDr. Véra Bene$ovd, Stoky
10 x 160 tbl

Zadatel: Doc. MVDr. Barbora Bezdékova, Ph.D.,
Jablonany
50 x 160 tbl

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel:  MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
1 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel:  MVDr. Pavla Kohoutova, Praha
5 x (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel:  MVDr. Marek Mech, Jistebnik
20 x (10 x 50 mg + solvent)

ZANIL

Registrovano: Belgie

Zadatel:  MVDr. Josef Cerny, Frydlant
10 x 5000 ml
10 x 5000 ml



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

1/2020

Biocan Novel R, injekéni suspenze pro psy
97/001/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan Novel R, injekéni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum,
kmen SAD Vnukovo-32
*Mezindrodni jednotky
Adjuvans:

Hydroxid hlinity
(kvantifikovany jako Al203)
Excipiens:

Thiomersal 0,1 mg
Injekéni suspenze je rdZova kapalina se snadno
roztfepatelnym sedimentem.

>2,0IU

1,8-2,2mg

4. INDIKACE

Aktivni imunizace pst od 12 tydn( véku k prevenci
mortality, klinickych pfiznak(l a infekce zpUsobené
virem vztekliny

Nastup imunity:

2 tydny po jedné vakcinaci od 12 tydn( véku.

Trvani imunity:

Nejméné tfi roky po ukonceni zakladniho
vakcinacniho schématu. Doba trvani imunity
u vztekliny byla prokazana po jedné vakcinaci ve
véku 12 tydna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na |écivou
latku, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych
latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po subkutannim podani je u pstd v misté vpichu
velmi Casto pozorovan prechodny otok (az 5 cm),
ktery mlize byt nékdy bolestivy, teply nebo zarudly.
Tento otok bud spontanné vymizi, nebo se vyrazné
zmensi do 14 dni po vakcinaci. Ve vzacnych
pfipadech se mohou objevit gastrointestinalni
ptiznaky, jako je prdjem a zvraceni, nebo anorexie
a snizena aktivita. Stejné jako u jinych vakcin se
vzacné mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti.
Pokud dojde k takové reakci, je nutno okamzité
poskytnout vhodnou IéCbu.

Cetnost neZadoucich Gg&inkl 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
oSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze léCivo nefun-
guje, oznamte to, prosim, vasemu veterindarnimu
lékafi. MdlZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezidoucich ucink(
www.uskvbl.cz.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Subkutanni podani.

Davkovani a zpUsob podani: 1 ml subkutanné.
Zakladni vakcinacni schéma: Jedna davka vakciny
Biocan Novel R od 12 tydn( v&ku. Ug&innost proti
vztekliné je v laboratornich studiich prokazana
po jedné ddvce vakciny od 12 tydnid véku. Nicméné
v terénnich studiich nebyla u 10 % séronegativnich
pst prokazana sérokonverze (> 0,1 IU/ml) 3 aZ 4
tydny po jednom zdkladnim ockovani proti
vztekliné. DalSich 17 % neprokazalo titr protilatek
proti vztekliné 0,5 IU/ml poZadovany nékterymi
neclenskymi zemémi EU k vycestovani. V pfipadé
cestovani do rizikovych oblasti nebo pro cesty mimo
EU mohou veterindrni |ékafi pouzit dvé davky
zakladni vakcinace obsahujici slozku proti vztekling,
nebo aplikovat dalsi vakcinu proti vztekliné po 12
tydnech véku.




Revakcinaéni schéma: Jedna davka pripravku Biocan
Novel R se podava kazdé 3 roky. PfestoZe Ucinnost
vztekliny byla prokdzana po podani ve 12 tydnech
véku, v pfipadé potfeby mohou byt vakcinovani psi
mladsi nez 12 tydn(. V tomto pfipadé Ize vakcinu
Biocan Novel R pouZit k rekonstituci vakciny Biocan
Novel DHPPi (viz SPC pro Biocan Novel DHPPi),
protoZe bezpecnost této asociace byla prokazana
u 6 tydnl starych psd. Druha davka pripravku
Biocan Novel R by neméla byt poddna dfive nez
ve véku 12 tydn( a nejdfive 3 tydny po prvni davce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfed podanim dobfe protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovédvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouZivejte
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
za EXP. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakci-

novat pouze zdrava zvifata. Dobra imunitni
odpovéd zavisi na plné funkénim imunitnim
systému. Imunokompetence zvifete muzZe byt

ohroZena celou fadou faktorl, vcetné Spatného
zdravotniho stavu, vyzivového stavu, genetickych
faktor(, soubézné farmakoterapie a stresu.
Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvirat: Nepouzivat
u zvirat, ktera maji pfiznaky vztekliny, nebo u nich
existuje podezieni z ndkazy virem vztekliny.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy ptipravek zvifatlm: V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho Iéci-
vého pripravku béhem brezosti a laktace nebyla
stanovena. Proto se pouziti béhem brezosti
a laktace nedoporucuje.

Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, Ze vakcinu Ize misit a podavat s vakcinou
Biocan Novel DHPPi. Nejsou dostupné informace
o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
podavana zaroven s jinym veterinarnim |éCivym
pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém
pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipada.
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Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
[é¢ivym ptipravkem, kromé vakciny Biocan Novel
DHPPi.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je dodavéna v papirovych krabickach nebo
prahlednych plastovych krabi¢kach obsahujicich 10,
25 nebo 50 lahvicek s 1 ml (1 davkou) suspenze a 1
nebo 10 lahvicek s10 ml (10 davek) suspenze.
Schvalenad pribalova informace je priloZzena. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim [écivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok
pro skot, ovce a prasata
96/007/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Plnsi,

Venkovska obec Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok
pro skot, ovce a prasata

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione
Magnesii chloridum hexahydricum

Acidum boricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Calcii gluconas monohydricus pro iniectione 380 mg
(odpovida 34,0 mg nebo 0,85 mmol Ca2+)
Magnesii chloridum hexahydricum
(odpovida 7,2 mg nebo 0,30 mmol I\/Ig2+)

60 mg



Acidum boricum 50 mg
Pomocné latky: Voda pro injekci
Ciry bezbarvy a7 nazloutle hnédy roztok.

4. INDIKACE
Lécba akutni
deficientem horciku.

hypokalcémie  komplikované

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v ptipadech hyperkalcémie a hypermag-
nezémie. Nepouzivat v pfipadech kalcindzy u skotu
a ovci. NepouZivat po poddni vysokych davek
vitaminu D;, NepouZivat v pfipadech chronické
insuficience ledvin nebo v pripadech obéhovych
nebo srdecnich poruch. Nepouzivat u skotu trpiciho
septikemii v prabéhu akutni mastitidy skotu.
Soucasné s touto infuzi nebo kratce po ni
nepodavejte roztoky anorganickych fosfatl.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vapnik muZe vyvolat transientni hyperkalcémii
s nasledujicimi symptomy: inicidlni bradykardie,
neklid, svalovy tfes, salivace, zvySeni dechové
frekvence. Zrychleni srde¢niho rytmu po inicidlni
bradykardii Ize povaZzovat za pfiznak zacinajiciho
predavkovani. V takovém pripadé je nutné infuzi
ihned prerusit. OpoZzdéné nezadouci ucinky
ve formé vSeobecné nevolnosti s priznaky
hyperkalcémie mohou nastoupit 6 - 10 hodin
po infuzi a nesmi se chybné diagnostikovat jako
recidiva hypokalcémie. Jestlize zaznamenate
jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze |éCivy pFipravek neni Gcinny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu |ékafi. Nezadouci
ucinky mulzZete hlasit prostfednictvim formulafe na
webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatll a léciv, Hudcova 563,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, ovce, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intravendzni infuze se musi provadét pomalu
po dobu 20 - 30 minut. Mensi objemy (méné nez 50
ml) by se mély podavat sterilni stfikackou nebo
injekéni pumpou se strikackou.

Skot: Podavejte 14-20 mg ca” (0,34-0,51 mmol
Ca’) a 2,9-43 mg Mg” (0,12-0,18 mmol Mg>")
na jeden kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,4-0,6 ml
pripravku na 1 kg Zivé hmotnosti.
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Ovce, tele, prase: Podavejte 10-14 mg Ca’* (0,26-
0,34 mmol Ca’) a 2,229 mg Mg2+ (0,09-
0,12 mmol Mg™) na jeden kg #ivé hmotnosti, co?
odpovidd 0,3-0,4 ml pripravku na 1 kg Zzivé
hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Intravendzni infuze se musi provadét pomalu
po dobu 20 - 30 minut. Uvedené davky jsou
standardni. Davka by se méla vidy pfizpGsobit
stavajicimu deficitu a stavu obéhového systému.
Druhou davku Ize podat nejdfive 12 hodin
po prvnim podani. Pokud hypokalcémie pretrvava,
Ize podani ve 24hodinovych intervalech dvakrat
zopakovat. Béhem inflze je nutné kontrolovat
srdecni frekvenci, rytmus a krevni obéh. V pfipadé,
Ze se objevi ptiznaky predavkovani (srdecni arytmie,
pokles krevniho tlaku, neklid) se infuze musi ihned
prerusit.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Skot, prasata, ovce: Maso: Bez ochrannych lhat.
Skot, ovce: Mléko: Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni l1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani. Uchovavat mimo
dohled a dosah déti. Nepouzivejte tento veterindrni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost
uvedené na etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
spotrebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: V ptipadé
akutni hypomagnezémie muze byt nezbytné podat
roztok s vyssi koncentraci horciku.

Zvlastni _opatreni pro pouziti u zvifat: Tento lécivy
pfipravek se musi podavat pouze pomalu
intravendzné. Pred podanim by se mél roztok zahrat
na télesnou teplotu. Béhem inflze je nutné
kontrolovat srdecni frekvenci, rytmus a krevni obéh.
V pripadé, Ze se objevi priznaky preddvkovani
(srde¢ni arytmie, pokles krevniho tlaku, neklid) se
infuze musi ihned prerusit.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterindrni  |éCivy  pfipravek zvifatim: Tento
veterinarni |écCivy pripravek obsahuje kyselinu
boritou a nemély by jej poddvat téhotné Zeny,
uzivatelky v plodném véku a uzivatelky, které se
snazi  otéhotnét. V  pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem,
vyhledejte ihned Iékarfskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Tento pfripravek muZe zpUsobit mirné
podrazdéni kizZe a oci v dlisledku nizkého pH jeho



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

sloZeni. Zabrarite potfisnéni kliZze a oli. Pouzivejte
ochranné rukavice a bryle. Pfi kontaktu pfipravku s
pokoZkou nebo ocima je ihned oplachnéte vodou.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lé¢ivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Vapnik zvySuje Ulinek srdecnich
glykosidd. Vapnikem se zesiluji kardidlni ucinky
B-adrenergik a methylxantind. Svym antagonismem
svitaminy D glukokortikoidy zvysuji vyluc¢ovani
vapniku.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé, Ze je intravendzni podani pfilis rychlé,
muZe dojit k hyperkalcémii a/nebo hypermagne-
sémii s kardiotoxickymi ptiznaky, jako je pocatecni
bradykardie s naslednou tachykardii, srde¢ni arytmii
a v zavainych pripadech muize dojit ke komorové
fibrilaci se srdec¢ni zastavou. Za dalsSi hyperkalcé-
mické priznaky se povaZuji: motorickd slabost,
svalovy tfes, zvySenad drazdivost, neklid, zvySend
transpirace, polyurie, pokles krevniho tlaku, depre-
se nebo koéma. Priznaky hyperkalcémie mohou
pretrvdavat 6-10 hodin po infuzi a nesmi byt
nespravné diagnostikovany jako pfiznaky hypokal-
cémie.

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

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych |éCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |écivém pripravku,
kontaktujte prosim drzitele rozhodnuti o registraci.
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pulnsi, Venkovska obec Viimsi
Harju kraj 74013, Estonsko

tel.: +372 6 005 005

e-mail: info@interchemie.ee
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Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy
96/002/20-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 :

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Dales Pharmaceuticals Limited

Snaygill Industrial Estate, Keighley Road
Skipton, North Yorkshire, BD23 2RW
Spojené Kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy
Tetracosactidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:

Tetracosactidum 0,25 mg/ml
(odpovida 0,28 mg tetracosactidi hexaacetas)

Ciry bezbarvy roztok

4. INDIKACE
Hodnoceni adrenokortikalni funkce u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich zvifat. Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na |écivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem klinickych studii bylo béiné pozorovano
zvraceni. Pohmozdéni v misté injekéniho podani
(i.m. cesta podani), hematom v misté injekéniho
podani (i.v. cesta podani), deprese, prijem, kulhani
a nervozita bylo béhem klinickych studii neobvyklé.
Cetnost neZadoucich G¢ink(l je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 osSettfenych zvirat)

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

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

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

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



Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafri.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Podavat 5 pg/kg (0,02 ml/kg), intraven6zné nebo
intramuskularné s cilem provést ACTH stimulacni
test. Prvni vzorek krve odebrat bezprostfedné pred
podanim pripravku a druhy vzorek krve odebrat 60
az 90 minut po poddni pfipravku pro posouzeni
kortizolové reakce

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI{
Neuplatiiuje se

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
etiketé a krabicce. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Po otevieni
spotiebujte ihned. Jakykoli zbyly pfipravek po
prvnim poutziti musi byt zlikvidovan.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatifeni pro pouziti u zvitat: Bezpecnost
pfipravku nebyla stanovena u pst mladsich 5
mésicl véku nebo o hmotnosti nizsi nez 4,5 kg.
Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u psl
s diabetes mellitus nebo hypotyredzou. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatrfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni lé¢ivy pfipravek zvifatim: Tetracosactid
mUzZe zpUsobit precitlivélost u lidi, zejména téch,
s alergickymi poruchami, jako je astma. Lidé
s takovymi alergickymi poruchami nebo zndamou
precitlivélosti na tetracosactid, ACTH nebo
kteroukoli z pomocnych latek, by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Pokud se po pfimém
kontaktu s pfipravkem objevi priznaky, jako
napriklad kozni reakce, nevolnost, zvraceni, otoky
a zavrat nebo jakékoli znamky anafylaktického Soku,
vyhledejte ihned Iékarfskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Po pouziti si umyjte ruce. U tetracosactidu
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nebyly provedeny studie pro testovani reprodukéni
nebo vyvojové toxicity, ale farmakologické ucinky
na hypotalamo-hypofyzdrné-adrenaini osu mohou
mit nepfiznivé Ucinky v téhotenstvi. Proto by tento
veterinarni |1é¢ivy pfipravek nemély podavat
téhotné Zeny. V pfipadé ndhodného samopodani
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari.

Brezost a laktace: Nepouzivat v pribéhu bfezosti.
Tetracosactid ovliviiuje hypotalamo-hypofyzarné-
adrenalni (HPA) osu, coz miZe mit negativni vliv
na plod. Bezpecnost veterinarniho lécivého pfiprav-
ku nebyla stanovena v pribéhu laktace. PouZivani
pripravku se v pribéhu laktace nedoporucuje.
Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pred provedenim stimulacniho testu
ACTH se ujistéte, Ze uplynula dostate¢né dlouha
doba pro vstfebani od doby podani jakéhokoli
jiného lécivého pripravku, ktery mdze bud’ zkfizené
reagovat s kortizolovym testem, nebo mize mit vliv
na hypotalamo-hypofyzarné-adrenalni (HPA) osu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Béhem studie snasenlivosti, kdy osmi psim byla
podana davka 280 ug/kg tetracosactidu (56 krat
vyssi neZ doporucend davka) intravendzné jednou
tydné po dobu tfi tydnl, se hypersalivace
(nadmérné slinéni) projevila 8 krat ze 24 podani
davky (33% vyskyt). Ve stejné studii byly po podani
tfeti davky u jednoho psa pozorovany nastfiknuté
sliznice, zarudnuti tfisel, otok oblieje a tachykardie
charakteristické pro hypersenzitivni reakci.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni |écivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pfipravky.

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pFipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Krabicka
s 1 lahvickou obsahujici 1 ml. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |écivém pripravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.



Firodyl 62,5 mg zvykaci tablety pro psy
96/005/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére , 33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiere, 53950 LOUVERNE

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Firodyl 62,5 mg zZvykaci tablety pro psy
Firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Firocoxibum 62,5 mg
Bézova az svétle hnéda, kulatd tableta ve tvaru
jetelového listu s dvojitou délici ryhou.

Tabletu Ize délit na Ctyri stejné ¢asti.

4. INDIKACE

K ulevé od bolesti a zanétu spojenych s osteoartri-
tidou u ps. K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu
spojenych s operacemi meékkych tkani, ortopedic-
kymi operacemi a dentalnimi chirurgickymi zakroky
u psu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u brezich fen ¢i fen v laktaci. Nepouzivat
u pst mladsich 10 tydnd nebo s hmotnosti nizsi nez
3 kg. NepouZivat u psu trpicich gastrointestinalnim
krvdcenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
poruchami. NepouZivejte soucasné s kortikosteroidy
nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
Nepouzivat v pfipadech zndme precitlivélosti
na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PrileZitostné se vyskytly zvraceni a prljem. Tyto
priznaky maji zpravidla docasny charakter a odezni
po zastaveni |éCby. Ve velmi ojedinélych pripadech
se u psl, kterym byla podana doporucena lécebna
davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy.
U léenych psa byly v mimorfadnych pripadech
zaznamenany poruchy nervového systému. Objevi-
li se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici
se prajem, okultni krev ve stolici, nahly ubytek vahy,
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nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrd funkce ledvin ¢i jater, podavani
pfipravku by mélo byt zastaveno a je na misté
konzultace s veterindrnim lékafem. Stejné jako
u jinych nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit
zavazné vedlejsi uclinky, které mohou byt
ve vyjimecnych pfipadech fatélni.

Cetnost neZadoucich Gg&inkd 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 zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékafi. NeZadouci uclinky muUzZete také hlasit
prostirednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Perordlni podani. 5 mg firokoxibu/ kg Zz.hm.
jedenkrat denné, jak je uvedeno nize v tabulce.
K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu, prvni davka
mUzZe byt zvitatim podana pfiblizné 2 hodiny pred
operaci a poddva se 3 nasledujici dny dle potreby.
Nasledné po ortopedické operaci a v zavislosti na
terapeutické odpovédi muie lécba, respektujici
stejné denni ddvkovaci schéma, po prvnich 3 dnech
pokracovat podle uvazeni osetrujiciho veterinarniho
Iékare.

<. Pocet tablet

Zivd hmotnost (kg) 62,5 mg 250 mg
3,1 0,25

3,2-6,25 0,5

6,3-9,3 0,75

9,4-12,5 1 0,25
12,6 - 25 0,5
25,1-37,5 0,75
37,6 - 50 1
50,1-62,5 1,25
62,6-75 1,5




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené a spontanné pfijimany psy
(spontdnni prijem u 76 % pfipadd u studovanych
zvifat). Tablety mohou byt podany pfimo do tlamy.
Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez néj.
Neprekracujte doporucené davky. Doba Iécby zavisi
na pozorovaném ucinku. JelikoZz provadéné studie
nepresdhly 90 dn(l, dlouhodobéjsi 1écba musi byt
dobfe zvazena a vyZaduje pravidelnou veterinarni
kontrolu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni 1éCivy pripravek nevyZaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Zbylé nepouZité ¢asti
tablet vratte zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnd.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba poutzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vzhledem
k ochuceni tablet je nutné uchovavat je na bezpec-
ném misté, mimo dosah zvifat. Neprekracujte
doporucenou davku uvedenou v davkovacim
schématu. Rizikové je pouziti u velmi mladych zvitat
nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci
ledvin, srdce nebo jater. Pokud je uziti Iéku u téchto
pst nevyhnutelné, potrebuji peclivy veterinarni
dohled. Nepouzivat u dehydrovanych, hypovole-
mickych nebo hypotenznich psd, protoze hrozi
riziko zvySeni rendlni toxicity. Je tfeba vyhnout se
sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych
pfipravkd. U zvifat, u kterych existuje riziko
gastrointestindlniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se
v predchozi dobé projevila nesnasenlivost
k nesteroidnim antiflogistikim, podavejte tento
pripravek pouze pod pfisnym veterinarnim
dohledem. Ve velmi ojedinélych pfipadech se u psu,
kterym byla poddna doporucena léCebna davka,
objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. le
mozné, Ze znacna Cast takovych pfipadd méla
subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred
zahdjenim |écby. Proto se doporucuji pfislusné
laboratorni  zkousky ke  zjisténi  zakladnich
ledvinovych  nebo  jaternich  biochemickych
parametrd prfed a periodicky béhem podavani
pripravku.  Preruste |écbu, objevi-li se néktery
z téchto priznak(: opakujici se prljem, zvraceni,
okultni krev ve stolici, nahly uUbytek vahy,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrd funkce ledvin ¢i jater.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
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veterindrni__|éCivy _ pripravek zvifatlm: Tento
veterinarni 1éCivy pfipravek mdze byt po ndhodném
poziti Skodlivy. Aby se zabrdnilo pfistupu déti
k ptipravku, mély by byt tablety podavény
a uchovany mimo dohled a dosah déti. Rozpllené
nebo rozétvrcené tablety by mély byt vriceny
do blistru a vloZzeny do vnéjsiho obalu. Laboratorni
studie na potkanech a krélicich prokdazaly, zZe
firocoxib muzZe ovlivnit reprodukci a vyvolat
malformace plodl. Téhotné Zeny a Zeny, které maji
v umyslu otéhotnét, by mély pripravek poddavat
opatrné. Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé
ndhodného poZiti jedné nebo vice tablet, vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: NepouZivat u brezich fen ¢i fen
v laktaci. Laboratorni studie na kralicich prokazaly
fetotoxické ucinky a materndlni toxicitu pfi poda-
vani davky priblizné stejné, jaka je doporucena pro
[écbu psu.

Interakce s dalSimi |é¢ivymi pFipravky a dalsi formy

latkami muUZe wvyvolat dalsi nebo zhorsené
nezadouci ucinky. Mezi koncem predchozi lécby
a zahdjenim l|écby pfipravkem Firodyl je proto
potfeba dodrZet 24 hodinou pauzu. Pfi této pauze je
nicméné nutné vzit v udvahu i farmakokinetické
vlastnosti |éku podavaného v predchozi |écbé.
Tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt
podavan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky
nebo glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou
zpUsobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim
traktu u zvifat, jimZz jsou poddvany nesteroidni
izané léky. Soubéina Iécba ptipravky
pUsobicimi na prichod latek ledvinami, napf.
diuretiky nebo inhibitory enzym{ konvertujicich
angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym
dohledem. Vyhnéte se soucasnému podavani
potencidlné nefrotoxickych Iékl z ddvodu rizika
toxického poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, Ze
anestetika mohou ovlivnit rendlni perfuzi, je
doporuéeno pouZiti parenteralni infuzni terapie
v pribéhu chirurgickych zakrokd z ddvodu sniZeni
potencialniho rizika renalnich komplikaci, pokud
jsou v pribéhu operace soucasné pouzity léky ze
skupiny NSAID (nesteroidni antiflogistika). Soucasné
uzivani dalSich ucinnych latek, které vykazuji vysoky
stupenn vazby na proteiny, muiZe konkurovat
firokoxibu pfi navazani, coz mlze vést k toxickym
ucinkdm.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U psu, ktefi byli na zac¢atku Iécby ve véku 10 tydn(
a byla jim po dobu 3 mésicl podavana davka rovna
nebo presahujici 25 mg/kg /den (5krat vyssi neZ je
doporucenad davka), byly pozorovany nasledujici
toxické priznaky: dbytek hmotnosti, snizeny pfijem
krmiva, zmény na jatrech (hromadéni tuku),




na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy)
a Uhyn. Podobné klinické symptomy byly
pozorovany pfi podavani davky rovné nebo vyssi
nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je doporucena
davka) po dobu Sesti meésicl, ackoliv vaznost
a Cetnost priznakl byly nizsi a neobjevily se viedy
na dvanactniku. U nékterych psi podrobenych
zminénym studiim bezpecnosti pripravku
na cilovych druzich zvifat vymizely klinické ptiznaky
toxicity pfi preruseni lécby. U psa, ktefi byli
na zacatku lécby ve véku 7 mésicl a byli Iéceni
davkou rovnou nebo vys$si nez 25 mg/kg/den (5krat
vys$si nez je doporucend davka) po dobu Sesti
mésicli, se objevily neZadouci gastrointestinalni
ucinky - bylo pozorovano zvraceni. Studie zabyvajici
se symptomy predavkovani nebyly provedeny
na zviratech starsSich 14 mésict véku. Objevi-li se
klinické symptomy predavkovani, preruste lécbu.

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

Vsechen nepouZity veterinarni |éCivy pFipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka
obsahujici 12, 36 nebo 96 tablet. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |écivém ptipravku,
kontaktujte prosim prislusSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy
96/006/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy
Firocoxibum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Firocoxibum 250mg
BéZova az svétle hnéda, kulatd tableta ve tvaru
jetelového listu s dvojitou délici ryhou. Tabletu lze
délit na Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

K dlevé od Dbolesti a zanétu spojenych
s osteoartritidou u ps0. K ulevé od pooperacni
bolesti a zanétu spojenych s operacemi mékkych
tkani, ortopedickymi operacemi a dentdlnimi
chirurgickymi zdkroky u psu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich fen ¢i fen v laktaci. Nepouzivat
u pst mladsich 10 tydn( nebo s hmotnosti nizZsi nez
3 kg. NepouZivat u psl trpicich gastrointestinalnim
krvacenim, krevni dyskrazii nebo hemoragickymi
poruchami. Nepouzivejte soucasné s kortikosteroidy
nebo jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs).
Nepouzivat v pfipadech zndmé precitlivélosti
na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PrileZitostné se vyskytly zvraceni a prljem. Tyto
pfiznaky maiji zpravidla docasny charakter a odezni
po zastaveni |écby. Ve velmi ojedinélych pripadech
se u pstl, kterym byla podana doporucena lécebna
davka, objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy.
U lécenych psG byly v mimofadnych pripadech
zaznamenany poruchy nervového systému. Objevi-li
se nezadouci reakce, jako zvraceni, opakujici se
pradjem, okultni krev ve stolici, nahly Gbytek vahy,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrd funkce ledvin ¢i jater, podavani priprav-
ku by mélo byt zastaveno a je na misté konzultace
s veterinarnim lékarem. Stejné jako u jinych
nesteroidnich antiflogistik se mohou objevit
zavazné vedlejsi ucinky, které mohou byt
ve vyjimecnych ptipadech fatalni.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSetifenych zvirat)

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

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

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



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

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci Ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékafi. NeZadouci uclinky muUZete také hlasit
prostifednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a,621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CIiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Perordlni podani. 5 mg firokoxibu /kg Z.hm.
jedenkrat denné, jak je uvedeno nize v tabulce.
K ulevé od pooperacni bolesti a zanétu, prvni davka
muze byt zvifatim podana priblizné 2 hodiny pred
operaci a podava se 3 nasledujici dny podle potreb\.
Nasledné po ortopedické operaci a v zavislosti na
terapeutické odpovédi muiZe l|écba, respektujici
stejné denni davkovaci schéma, po prvnich 3 dnech
pokracovat, podle uvazeni osetrujiciho
veterinarniho lékare.

<., Pocet tablet

Zivd hmotnost (kg) 62,5 mg 250 mg
31 0,25

3,2-6,25 0,5

6,3-9,3 0,75

9,4-12,5 1 0,25
12,6 - 25 0,5
25,1-37,5 0,75
37,6 - 50 1
50,1-62,5 1,25
62,6 -75 1,5

zvl&stni podminky uchovavéni. Zbylé nepouZité ¢asti
tablet vratte zpét do blistru a spotfebujte do 4 dnd.
NepouZivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba poufzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatreni pro pouZziti u zvifat: Vzhledem
k ochuceni tablet je nutné uchovévat je na bezpec-
ném misté, mimo dosah zvifat. Neprekralujte
doporué¢enou davku uvedenou v davkovacim
schématu. Rizikové je pouziti u velmi mladych zvirat
nebo zvifat s podezienim na zhorSenou funkci
ledvin, srdce nebo jater. Pokud je uZiti Iéku u téchto
psd nevyhnutelné, potrebuji peclivy veterinarni
dohled. Nepouzivat u dehydrovanych, hypovole-
mickych nebo hypotenznich psl, protoZe hrozi
riziko zvySeni rendlni toxicity. Je tfeba vyhnout se
souCasnému poddavani potencidlné nefrotoxickych
pripravkl. U zvifat, u kterych existuje riziko
gastrointestindlniho krvaceni, nebo zvifat, u nichz se
v predchozi dobé projevila nesndasenlivost
k nesteroidnim antiflogistiklim, podavejte tento
pfipravek pouze pod pfisnym veterinarnim
dohledem. Ve velmi ojedinélych pfipadech se u psu,
kterym byla poddna doporucena lécebna davka,
objevily ledvinové a/nebo jaterni poruchy. Je
mozZné, Ze znacnd Cast takovych pfipadd méla
subklinické ledvinové nebo jaterni poruchy pred
zahdjenim |écby. Proto se doporucuji pfislusné
laboratorni  zkousky ke  zjisténi  zakladnich
ledvinovych  nebo  jaternich  biochemickych
parametrl pred a periodicky béhem podavani
pfipravku. Preruste l|écbu, objevi-li se néktery
z téchto priznak(: opakujici se prljem, zvraceni,
okultni krev ve stolici, nahly Ubytek vahy,
nechutenstvi, letargie, zhorSeni biochemickych
parametrt funkce ledvin ¢i jater.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené a spontdnné pfijimany psy
(spontanni pfijem u 76 % prfipadl u studovanych
zvirat). Tablety mohou byt podany prfimo do tlamy.
Tablety mohou byt podavany v krmivu i bez né;.
Neprekracujte doporucené davky. Doba lécby zavisi
na pozorovaném ucinku. Jelikoz provadéné studie
nepfesahly 90 dn(, dlouhodobéjsi 1écba musi byt
dobre zvazena a vyZaduje pravidelnou veterinarni
kontrolu.

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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné

23

veterindrni  |éCivy  pfipravek zvifatim: Tento
veterinarni 1éCivy pripravek mize byt po ndhodném
poziti Skodlivy. Aby se zabranilo pristupu déti
k ptipravku, mély by byt tablety podavany
a uchovany mimo dohled a dosah déti. Rozpulené
nebo rozétvrcené tablety by mély byt vraceny
do blistru a vloZzeny do vnéjsiho obalu. Laboratorni
studie na potkanech a krdlicich prokazaly, zZe
firocoxib muZe ovlivnit reprodukci a wvyvolat
malformace plodd. Téhotné Zeny a Zeny, které maji
v Umyslu otéhotnét, by mély pripravek poddvat
opatrné. Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé
nahodného pofZiti jedné nebo vice tablet, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich fen Ci fen
v laktaci. Laboratorni studie na kralicich prokazaly




fetotoxické ucinky a materndlni toxicitu pfi
podavani ddvky priblizné stejné, jakd je doporucena
pro lécbu psu.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy

s_ s v

-

ldtkami muUZe vyvolat dalsi nebo zhorsené
nezadouci Ucinky. Mezi koncem predchozi |éCby
a zahdjenim lécby pripravkem Firodyl je proto
potieba dodrzet 24 hodinou pauzu. Pfi této pauze je
nicméné nutné vzit v Uvahu i farmakokinetické
vlastnosti 1éku podavaného v predchozi 1écbé.
Tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt
poddavan spolu s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky
nebo glukokortikosteroidy. Kortikosteroidy mohou
zpUsobit obnoveni viedl v gastrointestinalnim
traktu u zvifat, jimZ jsou podavany nesteroidni
izané léky. Soubéind lécba pripravky
plsobicimi na prichod latek ledvinami, napf.
diuretiky nebo inhibitory enzym( konvertujicich
angiotenzin (ACE), je mozna pouze pod klinickym
dohledem. Vyhnéte se soucasnému podavani
potencidlné nefrotoxickych 1ékd z dlvodu rizika
toxického poskozeni ledvin. Vzhledem k tomu, Ze
anestetika mohou ovlivnit rendlni perfuzi, je
doporuceno pouziti parenteralni infuzni terapie
v prabéhu chirurgickych zakrokli z ddvodu sniZeni
potencidlniho rizika renalnich komplikaci, pokud
jsou v pribéhu operace soucasné pouZity léky
ze skupiny NSAID (nesteroidni antiflogistika).
Soucasné uzivani dalSich Gcinnych latek, které
vykazuji vysoky stupen vazby na proteiny, muize
konkurovat firokoxibu pti navazani, coz mize vést
k toxickym acinkam.
Preddvkovani (symptomy, prvni_ pomoc, antidota):
U psu, ktefi byli na zac¢atku lécby ve véku 10 tydn(
a byla jim po dobu 3 mésicl podavana davka rovna
nebo presahujici 25 mg/kg /den (5krat vyssi nez je
doporucend davka), byly pozorovany nasledujici
toxické priznaky: ubytek hmotnosti, snizeny prijem
krmiva, zmény na jatrech (hromadéni tuku),
na mozku (vakuolizace), ve dvanactniku (viedy)
a uhyn. Podobné klinické symptomy byly
pozorovany prfi podavani davky rovné nebo vyssi
nez 15 mg/kg/den (3krat vyssi nez je doporucena
davka) po dobu S3esti meésicl, ackoliv vazinost
a Cetnost priznakl byly niZsi a neobjevily se viedy
na dvanactniku. U nékterych psd podrobenych
zminénym studiim bezpecnosti pripravku
na cilovych druzich zvifat vymizely klinické priznaky
toxicity pri preruseni lécby. U psG, ktefi byli
na zacatku lééby ve véku 7 mésich a byli léceni
davkou rovnou nebo vyssi nez 25 mg/kg/den (5krat
vy$sSi nez je doporucena davka) po dobu Sesti
mésicli, se objevily neZadouci gastrointestinalni
ucinky - bylo pozorovano zvraceni. Studie zabyvajici
se symptomy predavkovani nebyly provedeny

.
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na zviratech starSich 14 mésict véku. Objevi-li se
klinické symptomy predavkovani, preruste lécbu.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis. Papirova krabicka
obsahujici 12, 36, 96 nebo 120 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim [écivém
pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Huveflor 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata
96/003/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijik

Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Huveflor 200 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata

Florfenicolum

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

Florfenicolum 200 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 1mg

Dinatrium-edetatl mg
Bilé az krémové, voskovité granule.



4. INDIKACE

Léc¢ba a metafylaxe respiracnich onemocnéni prasat
vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae a Pas-
teurella multocida citlivymi na florfenikol. Pfed
metafylaktickym pouZitim musi byt v 1éCené skupiné
prokazana pritomnost onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepoddvejte plemennym kanclm. Nepouzivejte
v pfipadech precitlivélosti na léCivou latku nebo
na nékterou zpomocnych Ilatek. Nepouzivejte
v pfipadech znamé rezistence na florfenikol.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem lécby mlZe byt u zvifat pozorovano mirné
snizeni spotfeby vody, nechutenstvi, tmavé hnédé
vykaly a zacpa. U osetfenych zvirat byly velmi ¢asto
pozorovany prijmy a periandini a rektalni erytém
¢i edém. Tyto nezddouci Ucinky jsou prechodné.
Ve velmi vzacnych pfipadech miZe byt pozorovan
vyhrez konecniku, ktery se vSak upravi i bez 1écby.
Cetnost neZadoucich G&inkG 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
oSetrenych zvirat)

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

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetrenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych
zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

Pokud zaznamendte jakékoli nezadouci ucinky,
dokonce i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo pokud si myslite, ze
pripravek neni ucinny, informujte prosim svého
veterinarniho lékare. NeZadouci uclinky muZete
hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankdch USKVBL elektronicky, nebo také pfimo
na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiILOVY DRUH ZVIiRAT
prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pro pouziti v pitné vodé. 10 mg florfenikolu/kg
Zz.hm. denné v pitné vodé po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Denni mnozstvi pfipravku, ktery ma byt zamichan
do pitné vody lze vypocitat na zakladé celkové zivé
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hmotnosti stada (z anglického Total Body Weight
(TBW)) stada takto:

MnoZstvi Celkova Zivéa hmotnost stada (TBW)
pripravku v kg

(v gramech) za =~ 20

den*

*pro zamichani do predpokladaného mnoZstvi vody
spotfebovaného stadem za 24 hodin

Pfiklady medikace pitné vody uvedené v tabulce
nize jsou vypolteny za pouziti vzorce a pred-
pokladu, Ze prasata vypiji takové mnoiZstvi vody,
které odpovida je 8 % nebo 10 % jejich télesné
hmotnosti.

TBW Pfipravek |Predpoklddana |Mnoistvi
stada (8) denni spotfeba | pfipravku
(kg) vody () na 10 litrd
vody

Prasata, 500kg |25g 401

kterd 1000kg |50g 801 6,25g/101

spotiebuji | 5000 kg [250g 4001

mnozstvi

vody

odpovidajici

8% jejich

Z.hmotnosti

Prasata, 500kg [25g 501

kterd 1000kg |50¢g 1001 5g/101

spotrebuji

mnosstvi 5000 kg [250¢g 5001

vody

odpovidajici

10% jejich

Z.hmotnosti

Maximalni rozpustnost granulovaného pfipravku je
2,5 g/l pti teploté vody 10°C a 20°C a 2,0 g/l pfi 5
°C. Rozpousténi mlze trvat az 30 minut. V prabéhu
rozpousténi michejte roztok nejméné 5 minut pti 50
otackach za minutu. Roztok by mél byt vizudlné
zkontrolovan, abyste se uijistili, Ze se pfipravek zcela
rozpustil.

PRO ZASOBNIKY PITNE VODY: Koncentrace
jakéhokoli roztoku pro poutziti ve sbérné nadrzi musi
byt omezena na maximalni rozpustnost.
DAVKOVACE: U zéasobnich roztokG a pfi pouZiti
davkovace dbejte na to, abyste neprekrocili
maximalni rozpustnost, kterd mlzZe byt dosazena
za danych podminek. Upravte nastaveni prdtoku
davkovaciho cerpadla podle koncentrace zasobniho
roztoku a pfijmu vody zvitaty, ktera maji byt [éCena.
Pro |éCbu stada prasat o hmotnosti 5000 kg
pfi spotfebé vody, které odpovidd 10 % jejich
hmotnosti pfi didvce 10 mg/kg postupujte
nasledovné: Naplite davkovac 100 litry pitné vody

(teplota nesmi byt nizs$i nez 10 °C). Davkujte
do davkovate 250 g pripravku. Dulkladné
promichejte, dokud neni pripravek viditelné

rozpustén. Nastavte ddvkova¢ na hodnotu 20 %.
Zapnéte davkovac.
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K zajisténi spravného davkovéani, a zdlvodu
zamezeni poddavkovani, musi byt radné spocitdna
Zivd hmotnost stdda a musi byt monitorovana
spotfeba vody. PoZadované mnozstvi granuli by
mélo byt odvadzeno vhodné kalibrovanou vahou.
Pfijem vody zaleZi na vice faktorech, jako je vék,
klinicky stav zvifat nebo lokalni podminky jako
okolni teplota a vihkost. Odhad denni spotfeby vody
muZe byt sniZzen (napf. na 6% hmotnosti zvifat), aby
bylo zajisténo, Ze béhem dne bude spotfebovana
veskera medikovana voda (zvifatim by méla byt
ihned po spotfebovani medikované vody pfistupna
Cerstva pitna voda). Pokud neni moziné zajistit
dostateény prijem medikované vody, musi byt
zvirata lé¢ena parenterdlné. PFi pouZiti pfipravku by
mély byt vzaty v Uvahu principy oficidlni a mistni
antibiotické politiky. Medikovana voda by méla byt
ménéna kazdych 24 hodin.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 20 dn(

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice. Vak se otevira a uzavird
rozepinanim ¢i zapinanim zipu. Doba pouzitelnosti
po rekonstituci podle navodu: 24 hodin. Nepo-
uzivejte tento veterindrni léCivy pripravek po uply-
nuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: V pfipadé
nedostatecného prijmu vody je treba zvifata osetfit
parentalné. Béhem I|écby by méla byt nemedi-
kovana voda podavana az poté, co prasata pfijmou
denni mnozstvi medikované pitné vody. Pfipravek
neni urcéen k pouziti spolecné s jinymi antibiotiky.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pouziti
pfipravku by mélo byt zalozeno na stanoveni
citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud to
neni mozné, lécba by méla vychazet z mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epidemiologickych
informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pfi pouziti
pfipravku by mély byt vzaty v udvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky. PouZziti
pfipravku odlisné od pokyn( uvedenych v pfibalové
informaci mdzZe vést ke zvysSeni prevalence bakterii
rezistentnich na florfenikol a mlze sniZit Ucinnost
IéCby amfenikoly v dUsledku moZnosti vzniku
zkfizené rezistence. Délka trvani IéCby by neméla
prekrocit 5 dnd. Béhem lé¢by miZe byt pozorovéno
zvySeni hladiny vapniku v séru. Studie na zviratech
v laboratofi neprokazaly Zadny dikaz potencidlniho
embryotoxického nebo fetotoxického Ucinku
florfenikolu. Bezpecnost veterinarniho |écivého
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pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace
u prasnic nebyla stanovena. Poufziti ptipravku
béhem brezosti a laktace tedy neni doporuceno.
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto
tento veterindrni lécivy pfipravek nesmi byt misen
s zddnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Pfi predavkovani lze pozorovat sniZeni pfirlistku Zivé
hmotnosti, snizeni spotfeby krmiva a vody,
periandlni erytém a edém a zmény nékterych
hematologickych a biochemickych parametr(
svédcicich o dehydrataci.

Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Tento pfipra-
vek muZe vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé se
znamou precitlivélosti na florfenikol, polysorbat 80
nebo polyethylenglykol by se méli vyhnout kontaktu
pokozky s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem
nebo béhem jeho michéni by se mély pouzivat
ochranné rukavice a odév. Pokud se po pfimém
kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky, jako
napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Tento veterinarni |écCivy
pfipravek muze mirné drazdit o¢i a/nebo pokozku.
Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a oc¢ima,
véetné kontaktu rukou s ocima. PouZivejte
ochranné bryle. V pfipadé nahodného zasazeni oci
je ihned vyplachnéte vodou. V pfipadé potfisnéni
kGZze zasaZenou oblast ihned omyjte vodou
a svléknéte kontaminovany odév. Tento veterindrni
léCivy pfipravek mUlzZe byt Skodlivy po poZiti.
Pfi manipulaci s pripravkem nebo béhem michani
medikované pitné vody nekufte, nejezte a nepijte.
Zvlastni opatfeni pro Zivotni prostfedi: HnUj
oSetfenych zvifat mlZe byt pro suchozemské
rostliny Skodlivy.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pFipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Veterinarni lécivy
pripravek je dostupny v0,5 kg a 1 kg opétovné
uzaviratelnych vacich se zipem vyrobenych
z laminatu polyethylenu/hliniku/polyethylenterefta-
l[atu. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto



veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

PNEUMOTYL 900 000 1U/g prasek pro
peroralni roztok
96/004/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni sarze:

PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra,
Slovenska republika

tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz,
pharmagal@pharmagal.sk

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
PNEUMOTYL 900000 IU/g prasek pro peroralni
roztok

Tylosinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Tylosinum 900 000 IU (jako tylosini tartras)
Pomocné latky:

Neobsahuje pomocné latky. Témér bily nebo slabé
Zluty hruby prasek.

4. INDIKACE

Kur domaci: Lécba a metafylaxe infekci vyvolanych
Mycoplasma gallisepticum a aerosakulitidy vyvo-
lané Mycoplasma synoviae. Snizeni morbidity
vyvolané postvakcinaénim stresem.

Krity: Lécba a metafylaxe infekci vyvolanych
Mycoplasma gallisepticum.

Prasata: Lécba a metafylaxe proliferativni enteritidy

prasat vyvolané Lawsonia intracellularis. Lécba
enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma
hyopneumoniae.

Telata: LéCba pneumonie telat vyvolané Mycoplas-
ma spp. a Pasteurella multocida citlivymi k tylosinu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence na tylosin
nebo dalsi makrolidy z dlivodu zkfiZzené rezistence.

6. NEZADOUCIi UCINKY

U prasat se mulzZe vyskytnout prdjem, svédéni,
erytém, otok a prolaps rekta. Jestlize zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich ucink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
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myslite, Ze l1éCivo neni U¢inné, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu |ékafi. NeZzadouci ucinky
muzZete hlasit prostiednictvim formulére
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatli a léciv, Hudcova 563,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci (brojlefi, plemenni jedinci, nosnice)
Kraty, prasata, telata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vodé. U telat podavat
peroralné v mléku nebo mlécné nahrazce.

Kur domaci a krlty: Davka pro lécebné
a metafylaktické podani: 90 000 IU tylosin tartratu
/kg z.hm./den. Této davky lze dosdhnout

rozpusténim 0,5 g pfipravku v jednom litru pitné
vody. V prvnim tydnu Zivota, by lé¢ba méla trvat
nejméné 3 dny u brojlerd a 5 dn0 u krat (viz
tabulka):

Plan pro aplikaci pfipravku u drlibeZe podle véku

Vék Doba aplikace
Brojlefi 1tyden 3 dny
kura doméciho 3 tydny 1lden

1tyden 3 dny
KuFiceva nos’nice o 3 tydny 1 den

20 tydnl 2 dny
Kraty 1 tyden 5dnt

3 tydny 1den

Ndvod na pfipravu roztoku: K léku pridejte vodu
a dikladné promichejte. Nesypejte prasek do vody,
ale vodu k prasku. Koncentrovany roztok se rozpusti
v takovém mnoiZstvi pitné vody, aby se dosahlo
pozadované koncentrace.

Telata: Ptipravek se podavd v mléce nebo mlécné
nahraZce v davce 18 000 IU tylosinu tartratu /kg
7. hm./ dvakrat denné 7 az 14 dnl u 50 kg telete.
Této davky lze dosahnout ddvkou 1 g pfripravku
dvakrat denné 7 az 14 dn(l u 50 kg telete.

Prasata: Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie:
Pfipravek se podava v pitné vodé v ddvce 22 500 IU
tylosinu tartrdtu /kg Z. hm./den. Této davky lze
dosahnout rozpusténim 0,25 g pripravku v jednom
litru pitné vody. Podavejte 3-10 dn(. Pokud zvifata
do 5 dnl od podani nevykazuji zlepseni, je tfeba
prehodnotit diagnézu a zvazit pouziti jiného
antimikrobika.

Lécba a metafylaxe proliferativni enteritidy prasat
(ileitidy): Pripravek se podava v pitné vodé v ddvce 9
000 IU tylosinu tartratu/kg z. hm. /den. Této davky




Ilze dosahnout rozpusténim 0,1 g pfipravku
v jednom litru pitné vody. Podavejte 7 - 10 dn(.
Pfi davkovdni je potfeba zohlednit pfijem pitné
vody, ktery je zavisly na klinickém stavu zvifat
a rovnéZ nateploté vnéjsiho prostiedi. Aby bylo
zajisténo spravné davkovani, je vhodné pro vypocet
odpovidajiciho mnozstvi pripravku do pitné vody
pouzit nasledujici vzorec:

IU  tylosinu Primérnd ziva = g
tartratu /kg zivé X hmotnost (kg) pfipravku
hmotnosti/den |é¢enych zvifat na 1 litr pitné

vody

Prlmérné mnozstvi pitné vody
na zvife v litrech x 900 000

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ndvod na pripravu roztoku: K léku pridejte vodu
a dukladné promichejte. Nesypejte prasek do vody,
ale vodu k prasku. Koncentrovany roztok se rozpusti
v takovém mnoZstvi pitné vody, aby se dosahlo
pozadované koncentrace.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Kur domdci: maso: 1 den

Krdty: maso: 5 dnd

Telata: maso: 14 dnl

Prasata: maso: Bez ochrannych |h(t.
Vejce: Bez ochrannych Ihat.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v suchu. Chrarite
prfed svétlem. Uchovavejte v plvodnim obalu.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 21
dni. Doba poutzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:
24 hodin. Doba pouzitelnosti po rozpusténi v mléku:
spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pouziti
pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci
a stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochazejicich
z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé. lJe
spravnou klinickou praxi zalozit |é¢bu na testu
citlivosti bakterii izolovanych ze zvirete. Pri infekcich
vyvolanych zastupci rodu Mycoplasma vzhledem k
technické obtiznosti jejich mikrobiologické kultivace
je nutné zalozit terapii na anamnéze a klinickém
vySetfeni zvitat, pripadné laboratorni konfirmaci
plGvodce (PCR) a na regionalnich epizootologickych
informacich o citlivosti a zejména v pripadé
rekurentnich vyskytll M.bovis v chovu je nutno
pomyslet na sniZenou citlivost, resp. rezistenci
k tylosinu.
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ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych
patogend, je zapotrebi l1é¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro
zvirata.

Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni lédivy pripravek zvifatlm: Tylosin muze
zpUsobit podrazdéni. Makrolidy, jako napf. tylosin,
mohou také zplsobovat precitlivélost (alergii)
po injekci, inhalaci, poziti, po kontaktu s kizi i
vniknuti do oci. Precitlivélost na tylosin mize vést
ke zkfizenym reakcim s ostatnimi makrolidy
a naopak. Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vaziné. Lidé se zndmou
precitlivélosti na makrolidy nebo na kterykoliv
z excipientd by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léc¢ivym pfipravkem. Pfi nakladani
s veterindrnim léCivym pfipravkem by se mély
pouZzivat osobni ochranné prostiredky skladajici se

z ochranného obleku, bezpecnostnich bryli,
nepropustnych rukavic a bud jednorazového
respirdtoru vyhovujicimu normé EN149 nebo

respiratoru pro vice pouZiti vyhovujicimu normé
EN140 s filtrem podle normy EN143. Po potfisnéni
kGiZze postizené misto dikladné omyjte mydlem
a vodou. V pripadé nahodného vniknuti pfipravku
do oci vyplachnéte oci velkym mnozstvim Cisté
tekouci vody. Pokud se po kontaktu s ptripravkem
objevi ptiznaky jako napriklad kozni wvyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari. Otok
obliceje, rtl, oli nebo potiZze s dychanim jsou vaziné
pfiznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou péci.

Po pouziti pfipravku si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouzivat béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie u hlodavcl
nepodaly dlkaz o teratogennim, fetotoxickém
ucinku a materndlni toxicité.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi perordlnim podani davek do trojnasobku
doporuéené davky kuratim, krdtam, prasatim di
telatdm, v pitné vodé nebo nahraice mléka, nebyl
prokazan zadny nezadouci vliv na zdravi a produkci.
Inkompatibility: Nejsou znamy.

DalSi opatreni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi:
Tylosin je perzistentni v pldé.

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

Vsechen nepouzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vyddvan pouze na predpis.

Baleni: PE/AI/PET vak o obsahu 110 g, 550 g a 1,1 kg
uzavreny zatavenim. Sirokohrdld PP lahev s LDPE
Sroubovacim uzavérem o obsahu 110 g v papirové
krabi¢ce. Sirokohrdla PP lahev s LDPE roubovacim
uzavérem o obsahu 550 g a 1,1 kg. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim IécCivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika: Pharmagal CZ, s. r. o.

Petrovicka 857, CZ Nové Mésto na Moravé 59231
e-mail: pharmagalcz@seznam.cz
Vychodni a stfedni Cechy: MVDr.
Vodrazkova, Tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607
912 775

Zépadni a stfedni Cechy: MVDr. Jan Lacina, Tel:
+420/728 975 012

Katerina

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na
kazi - spot-on pro malé kocky a fretky
96/008/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na
kazi - spot-on pro velké kocky
96/009/20-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:

KRKA d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mésto

Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na klzi -
spot-on pro malé kocky a fretky

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na klzi -
spot-on pro velké kocky
Imidaclopridum/Moxidectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta obsahuje:
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Lécivé latky, pomocné latky:

Prinocate Prinocate
40 mg/4 mg | 80 mg/8 mg
Imidaclopridum [mg] 40 80
Moxidectinum [mg] 4 8
Butylhydroxy-toluen
(E 321) [mg] 04 0.8
Benzylalkohol
(E 1519) [mg] 329 658
Déavka [ml] 0,4 0,8

Ciry, slabé Zluty a7 Zluty nebo hnédaveé Zluty roztok.

4. INDIKACE

Pro kocky napadené nebo ohroZené smisenymi
parazitarnimi infekcemi: Lécba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
usnimi rozto¢i (Otodectes cynotis), |é¢ba svrabu
vyvolaného svrabovkou koci¢i (Notoedres cati),
I[é¢ba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus

(syn.Capillaria  aerophila) (dospélci), prevence
onemocnéni plicnivkou (larvélni stadia L3/L4
Aelurostrongylus  abstrusus), 1é¢ba  napadeni

plicnivkou Aelurostrongylus abstrusus (dospélci),
|[é¢ba napadeni o¢nim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci), prevence napadeni srdecnimi cervy
(larvaini stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), |éCba
infekce gastrointestindlnimi nematody (larvalni
stadia L4 larvy, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
cati  (skrkavky) a Ancylostoma tubaeforme
(méchovci)). Pripravek muZe byt pouzit jako soucast
strategie |éCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

Pro fretky napadené anebo ohrozené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi: Lé¢ba a prevence napadeni
blechami  (Ctenocephalides  felis),  prevence
napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4
Dirofilaria immitis).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kotat mladsich 9 tydnd. Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat veterinarni
lécivy pfipravek pro velké kocky (0,8 ml) nebo pro
psy (vSechny velikosti) u fretek. Pro psy je tfeba
pouzit odpovidajici veterinarni |écivy pripravek,
ktery obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 25
mg/ml moxidektinu. NepouZivat u kanarka.

6. NEZADOUCI UCINKY

PoufZiti pFipravku mize u kocek zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pfipadech se mdzZe vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto ptiznaky vymizi
bez nutnosti dalsi |écby. Pripravek mulze ve
vzacnych pfipadech vyvolat mistni alergické reakce.
Olizuje-li si zvife po oSetfeni misto aplikace
pfipravku, mohou byt ve velmi vzacnych pripadech
pozorovany neurologické priznaky (z nichz vétsina je
prechodnd) jako ataxie, celkovy tres, ocni priznaky



(dilatované  pupily, slaby pupildrni  reflex,
nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek mda horkou chut. Pokud zvife
bezprostfedné po oSetfeni misto aplikace olizZe,
mUlZe se objevit slinéni. Coz neni pfiznakem
intoxikace a zmizi samo po nékolika minutdch bez
nutnosti 1éCby. Spravna aplikace minimalizuje riziko
olizdni mista oSetfeni. Pfipravek mlze ve velmi
vzacnych pripadech vyvolat lokdlni podrazdéni, coz
mUlZe mit za nasledek prechodné zmény v chovani
jako letargii, neklid a nechutenstvi. V pripadé
ndhodného poziti pfipravku ma byt veterinarnim
Iékafem zahdjena symptomatickd [écba. Neni
zndmo Zadné specifické antidotum. Aplikace
aktivniho uhli maze byt prospésna.

Cetnost neZadoucich G&inkG 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
oSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy ptipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MdulzZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink(:
NeZadouci ucinky muZete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a IéCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky. Fretky (pouze Prinocate 40 mg/4 mg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Pouze pro vnéjsi pouZiti (podani nakapanim na kazi
- spot-on). Aby bylo zabranéno olizovani pfipravku,
aplikujte topicky na kdzi na krku na bazi hlavy
zvirete.

Davkovaci schéma pro kocky: Minimalni doporu-
¢ené davky jsou 10 mg imidaklopridu/kg Zz. hm. a 1,0
mg moxidektinu/kg Z. hm., coZ odpovida 0,1 ml
pfipravku/kg Z. hm. LéCebné schéma ma byt
stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho
|ékare a podle mistni epidemiologické situace.
Davkujte v souladu s nize uvedenou tabulkou:
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Hmotnost . . .. [Moxidektin
Y wiis s . Objem [Imidakloprid
kocky PouZita velikost pipety imi] |ime/ke Zbm.] [mg/kg
kel /%8 20M-1k .
imidakloprid/moxidektin
<4 40 mg(4,mg r?th,Ok pro 0,4 |minimalné 10 [minimalné 1
nakapani na kdzi - spot-on
pro malé kocky a fretky
imidakloprid/moxidektin
>a4g | B80me/8meroztokpro | g 10-20 12
nakapani na kizi - spot-on
pro velké kocky
vhodna kombinace pipet pro poskytnuti doporucené davky
>8 (minimalni doporucené
dévkovani je 0,1 ml pfipravku/kg Z.hm).

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis): Jedno oSetfeni zabrani znovu napadeni
blechami po dobu 4 tydn(. Existujici kukly blech
v prostfedi se mohou vylihnout za 6 tydnd nebo
pozdéji po zahdjeni lécby, v  zavislosti
na klimatickych podminkach. Proto mulze byt
nezbytné kombinovat IéCbu pripravkem s osetfenim
prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech
v prostiedi. Tato kombinace muze urychlit redukci
blesi populace v domdcnosti. Pfipravek je tfeba

aplikovat v mésicnich intervalech, pokud je
pouzZivan jako soucdst |éCby blesi alergické
dermatitidy.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku ptipravku. Po 30 dnech je
doporuéena kontrola u veterindarniho Iékare,
protoZe u nékterych zvifat je tfeba druha aplikace.
Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécba svrabu vyvolaného svrabovkou kocici
(Notoedres cati): Podejte jednu davku pripravku.
Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus
(syn.Capillaria aerophila) (dospélci): Podejte jednu
davku ptipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus: Ptipravek se
ma podavat mésicné.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus: Pripravek se ma
podavat mésicné po tfi po sobé nasledujici mésice.
Lécba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pfipravku.
Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria
immitis): Kocky Zijici v oblastech s vyskytem
srdecnich cervd nebo kocky, které do takovych
oblasti cestovaly, mohou byt infikované dospélci
srdecnich cervl. Proto je tfeba mit pred aplikaci
pfipravku na zfeteli upozornéni z odstavce
,,ZVLASTNI UPOZORNENI". Pro prevenci napadeni
srdecnimi Cervy je tfeba aplikovat pripravek jednou
za meésic, v obdobi vyskytu komard (mezihostitel
prenasejici larvy srdecnich cervl). Pfipravek muize
byt aplikovan cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim pravdépodobnym kontaktem s komary.
V lécbé je treba pokracovat v pravidelnych
intervalech jednou za mésic a ma trvat jesté mésic
po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo osSetreni
pravidelné, je tfeba aplikovat pripravek kazdy mésic
ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
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ptipravek nahrazuje jiny pfipravek preventivné
pUsobici proti srde¢nim cerviim, je nutné ho
aplikovat do jednoho mésice po posledni ddvce
predchoziho pfipravku. V lokalitdch, kde se nakaza
srde¢nimi Cervy nevyskytuje, Ize pfipravek aplikovat
bez zvlastnich opatreni.

Lécba nematoddz vyvolanych skrkavkami a méchov-
ci (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme):
V lokalitach s vyskytem ndkaz srde¢nimi cervy miize
mési¢ni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami a méchovci. V lokalitdch bez vyskytu
dirofildrii Ize pripravek pouzivat jako soucast
sezénniho preventivniho programu proti blechdm
a gastrointestindlnim nematod{m.

Déavkovaci schéma pro fretky: Kazdému zvifeti ma
byt podana 1 pipeta pfipravku pro malé kocky
a fretky (0,4 ml). Neprekradujte doporucené
davkovani. Lécebné schéma ma byt zalozeno
na mistni epidemiologické situaci.

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocep-
halides felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni
blechami po dobu 3 tydn(. Pfi silném napadeni
blechami mUze byt potfebné opakovat aplikaci po 2

tydnech.
Prevence napadeni srdecnimi Cervy (Dirofilaria
immitis): Fretky Zijici v oblastech s vyskytem

srdecnich cervli nebo fretky, které do takovych
oblasti cestovaly, mohou byt infikovany dospélci
srdecnich cervl. Proto je tfeba mit pred aplikaci
pfipravku na zieteli upozornéni z bodu ,ZVLASTNI
UPOZORNEN{“. Pro prevenci napadeni srde¢nimi
Cervy je treba pripravek aplikovat v intervalu
jednoho mésice v pribéhu roku v obdobi vyskytu
komarl (mezihostitel prenasejici larvy srdecnich
Cerva). Pripravek mlze byt aplikovan cely rok nebo
nejméné meésic prfed prvnim pravdépodobnym
kontaktem s komadry. V |éCbé je treba pokracovat
v pravidelnych intervalech jednou za mésic a ma
trvat jesté mésic po poslednim kontaktu s komary.
V lokalitach, kde se nakaza srdec¢nimi Cervy fretek
nevyskytuje, lze pfipravek aplikovat bez zvlastnich
opatreni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jak pouzivat: Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drite
pipetu svisle, otofte a sejméte uzavér. Pretocte
uzavér a nasadte ho opacnym koncem zpét
na pipetu. Zatlacte a otolte uzavér, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte uzavér z pipety. Rozhrite
srst na krku zvifete pfi bazi hlavy tak, aby byla
viditelnd kOZe. Pfiloite hrot pipety na k0zZi
a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se cely jeji
obsah vyprazdnil pfimo na kdZi. Vyhnéte se
kontaktu pfipravku a Vasich prsta.
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Naneseni na bdzi hlavy minimalizuje riziko olizani
pfipravku zvifetem. Aplikujte pouze na neposko-
zenou kuzi.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterindrni lécivy pripra-
vek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na obalu za EXP. Datum pouZitelnosti konéi
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Ucinnost
pfipravku nebyla zkoumdna u fretek s hmotnosti
vyssi neZ 2 kg, proto mizZe byt doba Ucinku u téchto
zvitat kratSi. Kratky kontakt zvifete s vodou jednou
nebo dvakrdt mezi dvéma aplikacemi pfipravku
pravdépodobné vyznamné neovlivni Ucinnost
pfipravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponofeni
zvifete do vody po oSetfeni muiZe sniZit ucinnost
pfipravku. Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik mlzZe vzniknout po ¢astém, opako-
vaném pouzivani anthelmintika z téze skupiny.
Proto ma byt pouzivani tohoto pripravku zalozeno
na posouzeni kazdého jednotlivého pfipadu a na
mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druhl, aby se omezila moZnost
budouci selekce rezistence. Pouziti ptipravku ma byt
zalozeno na potvrzeni diagndzy soucasného vyskytu
smisené infekce (nebo rizika infekce pfi preventi-
vnim poufiti)(viz také body ,INDIKACE“ a ,,DAVKO-
VANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A zPUSOB
PODANI“).

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Osetreni kocek

nez 0,8 kg je treba provést az po zhodnoceni
poméru terapeutického prospéchu a rizika.
S pouzitim pfipravku u nemocnych a oslabenych
zvitat jsou omezené zkuSenosti, proto ma byt
pfipravek pouzivan u téchto zvifat na zakladé
zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu
a rizika. Pripravek se aplikuje na neposkozenou kuzi.
Je treba davat pozor, aby nedoslo ke kontaktu
obsahu pipety nebo aplikované davky s o¢ima nebo
Ustni dutinou oSetfovaného zvifete a/nebo jiného
zvifete. Zabrarite pravé oSetfenym zvifatim, aby se
vzdjemné olizovala. Je tfeba zabranit peroralnimu
prijmu u kolii, bobtaild anebo u pFibuznych plemen
a jejich kfizencl. Kockam a fretkdm Zijicim
v oblastech s vyskytem dirofilarii nebo cestujicim
do takovych oblasti je doporucena aplikace



pfipravku jednou za meésic, aby byly pred chorobou
chrdnéné. | kdyZ je presnost stanoveni diagnézy
infekce srde¢nimi ¢ervy omezend, je doporuceno
provést kontrolu této infekce u kazdé kocky a fretky
starsi 6 mésicli pred preventivni aplikaci pfipravku,
protoZe pouZiti pfipravku u kocek nebo fretek
infikovanych dospélci  srdecnich cervli mdlze
zpUsobit vazné nezadouci Ucinky az Uhyn zvifete.
KdyzZ je diagnostikovana infekce dospélci srdecnich
Cervl, je treba infekci lé¢it podle soucasnych
védeckych znalosti. U nékterych kocek muze byt
napadeni Notoedres cati zavainé. V téchto tézkych
pfipadech je nutnd soucasnd podplrna lécba,
protoZe podavani samotného pripravku nemusi byt
dostate¢né, aby zabranilo Uhynu zvifete. Imida-
kloprid je toxicky pro ptaky, zejména pro kanarky.
Zvlastni opatreni pro osoby podavajici veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Aby se zabranilo
v pfistupu déti k pipetdm, uchovavejte pipetu
v origindlnim obalu do okamZiku poufZiti a pouzité
pipety ihned zlikvidujte. Pripravek nepoZivejte.
V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Lidé se zndmou
precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo
moxidektin by méli poddvat veterinarni [|écCivy
pripravek obezietné. Ve velmi vzacnych pfipadech
muze pripravek zpUsobit koZni precitlivélost nebo
pfechodné koini reakce (napf. znecitlivéni,
podrazdéni nebo pocit péleni/brnéni). Ve velmi
vzacnych pripadech muze pfipravek u citlivych
jedincl  zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
V pfipadé nahodného zasazeni oéi je dlkladné
vyplachnéte vodou. Zabrante kontaktu pfipravku
s klZi, o¢ima nebo usty. V pfipadé nahodného
potfisnéni klze ji ihned omyjte mydlem a vodou.
Po pouiiti si ddkladné umyjte ruce. Pokud
podrazdéni oka nebo kliZe pretrvava, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari. Béhem
aplikace pripravku nejezte, nepijte a nekurte.
Nemanipulujte, predevsim déti, s oSetfenymi zviraty
dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto aplikovat pripravek v podvecer. Nedovolte
Cerstvé osSetfenym zvifatim spat ve stejné posteli
s jejich majiteli, zejména s détmi. Rozpoustédlo
pfitomné v pfipravku muze vytvaret skvrny nebo
poskodit nékteré materidly véetné klZe, tkanin,
plastl a materidld s povrchovou Upravou. Pred tim,
neZ zvireti umozZnite kontakt s takovymi materidly,
vyckejte, az misto aplikace zaschne.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie simida-
klopridem nebo moxidektinem na potkanech
a kralicich neposkytly Zadné dikazy o teratogen-
nich, fetotoxickych nebo  maternotoxickych
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zvazeni
rizika

ucincich. PouZivat pouze po
terapeutického prospéchu a
veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a jiné formy
interakce: Béhem oSetieni pripravkem nema byt
aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych lakton(. Nebyly pozorovany zadné
interakce mezi pripravkem a béiné pouzivanymi
veterinarnimi lécivymi pfipravky nebo Iécebnymi
a chirurgickymi zékroky.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez nezddoucich ucinkl nebo nezddoucich
klinickych pfiznaki kocky snasely az 10nasobek
doporucené davky. Kombinace imidaklopridu
a moxidektinu byla poddvana v 5nasobku
doporucené déavky kotatim kazdé dva tydny,
celkem 6 osetfeni a nedoslo k vainym klinickym
ptiznaklim. Byla pozorovana prechodna mydriaza,
slinéni, zvraceni a zrychlené dychani. Pfi ndhodném
poziti nebo predavkovani se ve velmi vzacnych
pfipadech mohou objevit neurologické priznaky
(z nichz vétSina je prechodnd) jako ataxie,
generalizované krece, oc¢ni ptiznaky (dilatované
pupily, slaby pupilarni reflex, nystagmus),
abnormalni dychani, slinéni a zvraceni. Kombinace
imidaklopridu a moxidektinu v 5nasobku
doporucené davky fretkam kazdé dva tydny, celkem
4 oSetfeni a nebyly pozorovany nezadouci ucinky
ani klinické priznaky. V pfipadé nahodného pofziti
pfipravku ma byt zahdjena symptomatickd lécba.
Neni zndmo Zadné specifické antidotum. Aplikace
aktivniho uhli mGze byt prospésna.

Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

poméru
prislusnym

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatieni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid Gcinkuje proti larvalnim stadiim
i dospélym blecham. Larvy blech v prostredi zvifete
jsou usmrceny po kontaktu se zvifetem osSetfenym
timto pripravkem. Pouze pro zvifata. Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis. Bila
polypropylenovéa  (PP) jednodavkova pipeta
s uzavérem s hrotem z polyethylenu vysoké hustoty



(HDPE), polyoxymethylenu (POM) nebo polypro-
pylenu (PP) zabalena do laminovaného trojvrstvého
sacku sloZzeného z polyesteru (PETP), hliniku (Al)
a polyethylenu nizké hustoty (LDPE). Papirovd
krabi¢ka obsahuje 1, 3, 4, 6, 24 nebo 48 pipet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro malé psy
96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro stiedné velké psy
96/011/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro
nakapani na kuiZi - spot-on pro velké psy
96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kazi - spot-on pro velmi velké psy
96/013/20-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:

KRKA d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro malé psy

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

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

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani
na klzZi - spot-on pro velmi velké psy
Imidaclopridum/Moxidectinum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta obsahuje:
Lécivé latky, pomocné latky:

Prinocate Prinocate Prinocate Prinocate

40 mg/10  |100 mg/25 |250 400 mg/100

mg mg mg/62,5 mg

mg
Imidaclopri
midaclopridum 40 100 250 400
[mg]
Moxidectinum 10 25 62,5 100
[mg]
Butylhydroxy-
toluen 0,4 1 2,5 4
(E321) [mg]
Benzylalkohol
2 7 201 22

(E 1519) [mg] 323 80 018 3229
Dévka [ml] 0,4 1 2,5 4

Ciry, slabé 7luty a7 Zluty nebo hnédavé luty roztok.

4. INDIKACE

Pro psy napadené nebo ohroZzené smisenymi
parazitarnimi infekcemi: Lécba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
vsenkami (Trichodectes canis), 1é¢ba napadeni usni-
mi roztoCi (Otodectes cynotis), 1éCba sarkoptového
svrabu (zpUsobeného Sarcoptes scabiei var. canis),
[écba demodikézy (zplsobené Demodex canis),
prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia
L3 a L4 Dirofilaria immitis), 1é¢ba napadeni cirkuluji-
cimi mikrofilarii (Dirofilaria immitis), 1é¢ba podkozni
dirofilaridzy (dospélci Dirofilaria repens), prevence
podkozni dirofilaridzy (larvalni stadia L3 Dirofilaria
repens), redukce napadeni cirkulujicimi mikrofilarie-
mi (Dirofilaria repens), prevence angiostrongylézy
(larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus
vasorum), |é¢ba napadeni Angiostrongylus vasorum
a Crenosoma vulpis, prevence spirocerkdzy (Spiro-
cerca lupi), |é¢ba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria)
boehmi (dospélci), 1écba napadeni ocnim cCervem
Thelazia callipaeda (dospélci), |é¢ba infekce gastro-
intestindlnimi nematody (larvélni stadia L4, juvenilni
stadia a dospélci. Toxocara canis (skrkavky), Ancylo-
stoma caninum (méchovci) a Uncinaria stenocep-
hala (méchovci), dospélci Toxascaris leonina
(Skrkavky) a Trichuris vulpis (tenkohlavci)).

Pripravek mlZe byt pouZit jako soucdst strategie
|éCby blesi alergické dermatitidy (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u $ténat mladsich 7 tydn(. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u pst
s onemocnénim vyvolanym srdecnimi Cervy
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pfipravku nebyla u této skupiny zvitat vyhodnocena.
Pro kocky je tfeba pouZit odpovidajici veterinarni
|éCivy pripravek (0,4 nebo 0,8 ml), ktery obsahuje
100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.




Pro fretky: NepouzZivat tento veterinarni lécivy
pfipravek urceny pro psy. Pouzijte pouze veterinarni
|éCivy pripravek pro malé kocky a fretky (0,4 ml).
Nepouzivat u kanarkd.

6. NEZADOUCI UCINKY
Poufziti pripravku mlze u pst zplsobit prechodné
svédéni. Ve vzacnych pfipadech se mlze vyskytnout
mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi
bez nutnosti dalsi 1éCby. Pfipravek muze ve vza-
cnych pfipadech vyvolat mistni alergické reakce.
Olizuje-li si zvife po o3etfeni misto aplikace pfiprav-
ku, mohou byt velmi vzacné pozorovany neurolo-
gické priznaky (z nichZ vétsina je prechodnad), jako
napr. ataxie, celkovy tfes, o¢ni priznaky (dilatované
pupily, slaby pupilarni reflex, nystagmus), abnor-
malni dychani, slinéni a zvraceni. Prfipravek ma
horkou chut. Pokud zvife bezprostfedné po osetreni
misto aplikace olize, mlzZe se objevit slinéni. Coz
neni pfiznakem intoxikace a zmizi samo po nékolika
minutach bez nutnosti 1écby. Spravna aplikace
minimalizuje riziko olizani mista oSetreni. Pfipravek
muze ve velmi vzdcnych pripadech zpUsobit lokalni
podrazdéni, které muiZe vyvolat prechodné zmény
v chovani jako letargii, neklid a nechutenstvi.
Terénni studie ukazala, Ze u psl s pozitivnim
nalezem srdecnich Cervid a s pritomnosti mikrofilarii
existuje riziko zavainych respiracnich priznakd
(kasel, zrychlené dychani a dusnost), které mohou
vyzadovat okamZitou veterinarni péci. V provedené
studii byly tyto ucinky Casté (pozorovany u 2 ze 106
|éCenych psu). Gastrointestindlni potiZze (zvraceni,
prijem, nechutenstvi) a letargie po osetfeni jsou
také casté nezadouci ucinky po oSetfeni téchto psa.
V pfipadé nahodného poiziti pfipravku ma byt
veterindrnim lékafem zahdjena symptomaticka
Iécba. Neni znamo Zzadné specifické antidotum.
Aplikace aktivniho uhli mdzZe byt prospésna.
Cetnost  vyskytu nezadoucich ucinkg  je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi ¢asté (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
oSetrenych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
oSetrenych zvirat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetrenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetrenych
zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi. MdlZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink(:
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Nezaddouci ucinky mdzete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Pouze pro vnéjsi poufZiti (podani nakapanim na kazi
- spot-on). Aplikujte topicky na kdzi mezi lopatky.
Davkovaci schéma: Minimalni doporucené davky
jsou 10 mg imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg
moxidektinu/kg Z. hm., coz odpovida 0,1 ml
pfipravku/kg Z. hm. Lécebné schéma ma byt
stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho
|ékare a podle mistni epidemiologické situace.
Davkujte v souladu s nize uvedenou tabulkou:

Hmotnost] . Imidakloprid[Moxidektin
Siis s . Objem

psa Pouzita velikost pipety [mi] [mg/kg [mg/kg

[kg] z.hm.] z.hm.]
imidakloprid/moxidektin 40 TRV I

<4 mg/10 mg roztok pro nakapani| 0,4 m|n|1ma|ne mlnlzmalne
na kiZi - spot-on pro malé psy 0 >
imidakloprid/moxidektin 100

L 4.10 [M8/25 me roztok pro nakapdni| 1025 | 2,5-6,25
na kGzi - spot-on pro stfedné
velké psy
imidakloprid/moxidektin 250

> 10-25 |M&/62,5 me roztok pro 25 1025 | 2,5-6,25
nakapani na kizZi - spot-on pro
velké psy
imidakloprid/moxidektin 400

> 25-40 |T8/100 me roztok pro 4 10-16 2,54
nakapani na kizZi - spot-on pro
velmi velké psy

5 40 vhodna kombinace pipet pro poskytnuti doporucené davky
(minimalni doporuéené dévkovani je 0,1 ml ptipravku/kg z.hm).

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocepha-
lides felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni
blechami po dobu 4 tydnd. Existujici kukly blech
v prostfedi se mohou vylihnout za 6 tydnl nebo
pozdéji po zahdjeni lécby, v zavislosti na
klimatickych podminkach.

Proto muizZe byt nezbytné kombinovat [écbu
pfipravkem s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil
vyvojovy cyklus blech v prostredi. Tato kombinace
mUze urychlit redukci blesi populace v domacnosti.
Pfipravek je tfeba aplikovat v mésicnich intervalech,
pokud je pouzivany jako soucast lécby blesi
alergické dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech
od aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
Iékare, protoZze u nékterych zvirat je tfeba druha
aplikace.



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

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pfipravku. Pfi kazdé aplikaci je
tfeba jemné odstranit uvolnény detritus z vnéjsiho
zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena
kontrola u veterinarniho lékare, protoZe u nékte-
rych zvifat je tfeba druhd aplikace. Neaplikujte
ptimo do zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zplisobeného Sarco-
ptes scabiei var. canis): Podejte jednu davku
pfipravku, po ¢tyfech tydnech druhou.

Lécba demodikdzy (zplisobené Demodex canis):
Aplikace jedné davky pripravku kazdé 4 tydny
po dobu 2 aZ 4 mésicl je UCinnd proti Demodex
canis a vede k znatelnému zlepseni klinickych
pfiznakl, zejména v pripadé lehkych a mirnych
stavi. Obzvlast tézké pripady mohou vyzadovat
delsi lé¢bu s castéjsimi aplikacemi. K dosaZeni
nejlepsi mozné odezvy v téchto tézkych pripadech
muze byt veterinarni |éCivy pfipravek na zakladé
posouzeni veterinarniho Iékare aplikovan jednou
tydné po delsi dobu. Ve vSech pripadech je
nezbytné, aby lécba pokracovala, dokud nejsou
vysledky koZnich seskrabl negativni minimalné ve 2
nasledujicich mésicich. LéCba psi by méla byt
ukoncena, pokud nevykazuje zlepSeni nebo neklesa
pocdet roztoCl po 2meésicni 1éCbé. Doporuduje se
alternativni terapie. Poradte se s vasSim veterindr-
nim lékafrem. ProtoZe je demodikdéza multifakto-
ridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud mozno,
také lécit souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria
immitis) a podkozni dirofilaridzy (podkozni cervi)
(Dirofilaria repens): Psi Zijici v oblastech s vyskytem
srdecnich cervd nebo psi, ktefi do takovych oblasti
cestovali, mohou byt infikovani dospélci srdecnich
cervl. Proto je tfeba mit pred aplikaci pfipravku na
zieteli upozornéni zbodu ,ZVLASTNi UPOZOR-
NENi“. Pro prevenci napadeni srde¢nimi &ervy
a podkozni dirofilariozy je tfeba aplikovat pripravek
v pravidelnych meésicnich intervalech v pribéhu
obdobi vyskytu komarl (mezihostitel prenasejici
larvy D. immitis a D. repens). Pripravek muizZe byt
aplikovan po cely rok nebo nejméné mésic pred
prvnim predpoklddanym kontaktem s komary.
VIécbé je treba pokracovat v pravidelnych
mésicnich intervalech jednou za mésic az do doby 1
mésice po poslednim  kontaktu s komdry.
Pro zajisténi pravidelného oSettfeni je doporuceno
aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo
v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho
programu nahrazuje tento pfipravek jiny pripravek
preventivné pusobici proti srdeénim cerviim, je
nutné jej aplikovat do jednoho mésice po posledni
davce predchoziho pripravku. V oblastech, kde se
ndkaza srdecnimi cervy nevyskytuje, by psim
nemélo hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto
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mohou byt oSetfeni pfipravkem bez zvlastnich
opatreni.

Lécba napadeni mikrofildriemi (D. immitis):
Pfipravek podavejte jednou za mésic po dobu dvou
po sobé nasledujicich mésica.

Lécba podkozini dirofilaridzy (podkozni cervi)
(dospélci Dirofilaria repens): Ptipravek podavejte
jednou za mésic po dobu Sesti po sobé nasledujicich
mésic(.

Redukce napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi
(podkozni Cervi) (D. repens): Ptipravek podavejte
jednou za mésic po dobu ¢tyf po sobé nasledujicich
mésic(.

LéCba a prevence napadeni Angiostrongylus
vasorum: Podejte jednu davku pfipravku. Po 30
dnech od aplikace je doporuéena kontrola u veteri-
narniho |ékare, protoZe u nékterych zvirat je tfeba
druha aplikace. V endemickych oblastech pravidelna
aplikace kazdy mésic poskytuje prevenci proti
angiostrongyléze a zjevné infekci Angiostrongylus
vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis: Podejte jednu
davku pripravku.

Prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi): Pripravek
podavejte jednou za mésic.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi
(dospélci): Pripravek aplikujte jednou mésicné
po dobu dvou po sobé jdoucich mésicl. Mezi témito
dvéma osSetfenimi se doporucuje zamezit autoko-
profagii, aby se zabrdnilo mozné reinfekci.

Lécba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Aplikujte jednu davku ptipravku.

Lécba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci
(Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis):
V lokalitach s vyskytem ndkaz srde¢nimi ¢ervy muize
mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach
bez vyskytu srdecnich cervll Ize ptipravek pouZivat
jako soucast sezonniho preventivniho programu
proti blecham a gastrointestinalnim nematodim.
Studie prokazaly, Ze pravidelné mési¢ni oSetfovani
psh pfedchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drite pipetu svisle,
otocCte a sejméte uzavér. Pretocte uzavér a nasadte
ho opacénym koncem zpét na pipetu. Zatlacte
a otoCte uzdvér, aby se zatka prolomila, a poté
sejméte uzavér z pipety.




Pro psy do 25 kg: Na stojicim psu rozhriite srst mezi
lopatkami tak, aby se obnazila kliZze. Pripravek ma
byt aplikovan pouze na neposkozenou kizi. PriloZte
hrot pipety na kOii a nékolikrat silné pipetu
stisknéte tak, aby se jeji obsah vyprazdnil pfimo na
kazi.

Pro psy nad 25 kg: Pro snazsi aplikaci ma pes stat.
Cely obsah pipety ma byt aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu.
Na kazdém misté rozhriite srst tak, aby byla
viditelnd kiZe. Pfipravek ma byt aplikovan pouze
na neposkozenou kUZzi. Pfilozte hrot pipety na kdzi
a jemnym stlatenim pipety vytlatte ¢ast obsahu
pfimo na kGZi. Neaplikujte na jedno misto pfilis
mnoho roztoku, aby nedoslo k steceni pfipravku
po boku zvirete.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni léCivy
pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni pod-
minky uchovdvani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu za EXP. Datum poutzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Kratky
kontakt zvirete s vodou jednou nebo dvakrat mezi
mési¢nimi oSetfenimi pravdépodobné vyznamné
nesnizi Uucinnost pripravku. Avsak casté Sampono-
vani nebo ponoreni zvifete do vody po osSetreni
mlze snizit aéinnost  pripravku.  Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muzZe
vzniknout po castém, opakovaném pouzivani
anthelmintika z téZze skupiny. Proto ma byt poufziti
tohoto pripravku zaloZzeno na posouzeni kazdého
jednotlivého pripadu a na mistnich epidemiolo-
gickych informacich o aktualni citlivosti cilovych
druh(, aby se omezila moZnost budouci selekce
rezistence. Pouziti pripravku ma byt zaloZeno
na potvrzeni diagndzy soucasného vyskytu smisené
infekce (nebo rizika infekce pti preventivnim
pouZiti) (viz také body ,INDIKACE“ a , DAVKOVANI
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PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI[“).
Uginnost proti dospélciim Dirofilaria repens nebyla
v terénnich podminkach testovéana.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: OSetfeni zvifat
s hmotnosti nizsi nez 1 kg je tfeba provést ai
po zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu
a rizika. S pouzitim pfipravku u nemocnych a oslabe-
nych zvirat jsou omezené zkusenosti, proto ma byt
ptipravek u téchto zvifat pouzivan na zakladé zhod-
noceni poméru terapeutického prospéchu a rizika.
Je trfeba davat pozor, aby nedoslo ke kontaktu
obsahu pipety nebo aplikované davky s oima nebo
Ustni dutinou oSetfovaného zvifete a/nebo jiného
zvitete. Zabrante pravé osetfenym zvifatim, aby se
vzajemné olizovala. Pokud je pfipravek aplikovan
na 3-4 rlznd mista, je tfeba vénovat zvlastni
pozornost tomu, aby se zabrénilo zvifatim olizovat
mista podani (viz bod ,POKYNY PRO SPRAVNE
PODANI“). Pokud je to moZné, aplikujte tento
pfipravek na neposkozenou kudzi. Tento pripravek
obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), proto
je treba u kolii, bobtail a u pfibuznych plemen
nebo u jejich kfizencl obzvlasté dbat na spravné
podani pripravku, jak je popsano v bodé ,POKYNY
PRO SPRAVNE PODANI“;, predeviim je treba
zabranit, aby pacient nebo ostatni zvifata, kterd
jsou v Uzkém kontaktu, pozfela pfipravek.
Bezpecnost pripravku byla v laboratornich studiich
hodnocena pouze u pst s onemocnénim vyvolanym
srdecnimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1 nebo 2
a u nékolika psu tfidy 3 v terénni studii. Proto ma
byt pouZiti u psu s jasnymi nebo zavaznymi pfiznaky
onemocnéni zalozeno na peclivém zhodnoceni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
oSetfujicim veterindrnim Iékafem. Ackoli experi-
mentalni studie tykajici se predavkovani ukazuji,
Ze pripravek mlZe byt bezpecné podavan psim
infikovanym dospélci srdecnich cervd, tato aplikace
nemd Zadny terapeuticky efekt proti dospélciim
Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni

srdeCnich dirofilarii byli pred aplikaci ptipravku
vySetfeni na pfitomnost infekce dospélci srdecnich
dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékare maji
byt infikovani psi lé¢eni adulticidem pro odstranéni
dospélcli srdecnich cervl. Bezpecnost kombinace
imidaklopridu a moxidektinu pfi podavani ve stejny
den jako adulticid nebyla stanovena. Imidakloprid je
toxicky pro ptaky, zejména pro kanarky.

Zvlastni opatfeni pro osoby podavajici veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Aby se zabrénilo v pfi-
stupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v original-
nim obalu do okamzZiku pouziti a pouzité pipety
ihned zlikvidujte. Pripravek nepozivejte. V pripadé
nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Lidé se zndmou precitlivélosti




na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin by
méli podavat veterindrni léCivy pFipravek obezietné.
Ve velmi vzdcnych pfipadech muize pfipravek
zpUsobit kozni precitlivélost nebo prechodné kozni
reakce (napf. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit
paleni/brnéni). Ve velmi vzacnych pripadech muze
ptipravek u citlivych jedincG zplsobit podrazdéni
dychacich cest. V pfipadé ndhodného zasazeni oci je
dikladné vyplachnéte vodou. Zabrarite kontaktu
pfipravku s k0zi, ofima nebo usty. V pripadé
nahodného potfisnéni kdze ji ihned omyjte mydlem
a vodou. Po pouziti si dkladné umyjte ruce. Pokud
podrazdéni oka nebo klize pretrvdva, vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. BEhem
aplikace pripravku nejezte, nepijte a nekurte.
Nemanipulujte, pfedevsim déti, s oSetfenymi zviraty
dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto aplikovat pfipravek v podvecer. Nedovolte
Cerstvé osetfenym zvitatim spat ve stejné posteli
s jejich majiteli, zejména s détmi. Rozpoustédlo
pfitomné v produktu mdZe vytvofit skvrny nebo
poskodit nékteré materialy, mezi které patti klze,
latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte,
aZ misto aplikace uschne pfed umoznénim kontaktu
s takovymi materialy. Pfipravek nesmi kontami-
novat vodni toky, protoze je Skodlivy pro vodni
organismy: moxidektin je vysoce toxicky pro vodni
organismy. Nedovolte psiim plavat ve vodnich
tocich po dobu 4 dni po osetfeni.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Laboratorni studie s imidaklopri-
dem nebo moxidektinem na potkanech a kralicich
neposkytly Zadné dlkazy o teratogennich, fetotoxi-
ckych nebo maternotoxickych Ucincich. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Béhem oSetieni pripravkem nemad byt
aplikovdno zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych laktonl. Nebyly pozorovany zadné
interakce mezi kombinaci imidaklopridu/moxidek-
tinu a béiné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi
pripravky nebo lécebnymi a chirurgickymi zakroky.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bez neZadoucich ucinki nebo neZadoucich
klinickych priznak( dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporucené davky kombinace imidaklopridu
a moxidektinu. Pétinasobek doporucené minimalni
davky podané v tydennich intervalech po dobu 17
tydn( byl testovan u psU starSich 6 mésicd a byl
tolerovan bez projevil nezadoucich ucinkd nebo
nezadoucich klinickych pfiznakd. Kombinace imida-
klopridu a moxidektinu byla podavana Sténatim
aZz v 5nasobku doporucené davky Sestkrat kazdé dva
tydny a nebyly zjiStény Zadné zavazné zmény tykajici
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se bezpecnosti pfipravku. Byla pozorovéna precho-
dnd mydriaza, slinéni, zvraceni a zrychlené dychani.
PFi ndhodném poziti nebo predavkovani se ve velmi
vzacnych pfipadech mohou objevit neurologické
pFiznaky (z nichz vétsina je pfechodnd) jako ataxie,
generalizované kiece, ocni pfiznaky (dilatované
pupily, slaby pupilarni reflex, nystagmus), abnor-
malni dychani, slinéni a zvraceni. Na ivermektin
citlivé kolie tolerovaly aZz 5nasobek doporucené
davky opakované v meésicnich intervalech bez
nezddoucich Gcinkd, ale bezpecnost aplikaci
v tydennich intervalech nebyla u kolii citlivych
na ivermektin zkoumana. Pokud bylo peroralné
podano 40 % jednorazové davky, byly pozorovany
vazné neurologické priznaky. Peroralni podani 10 %
doporucené davky nevyvolalo Zadné nezadouci
ucinky. Psi infikovani dospélci srde¢nich cervad
tolerovali 5néasobek doporucené davky podané
tfikrat v 2 tydennich intervalech bez neZadoucich
ucinkd. V pripadé nahodného poZiti pripravku ma
byt zahajena symptomatickd lécba. Neni znamo
zadné specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli
mUZe byt prospésna.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt
nebezpetny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moZnostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

15. DALSI INFORMACE

Imidakloprid ucinkuje proti larvalnim stadiim i dos-
pélym blecham. Larvy blech v prostredi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym timto
pfipravkem. Léc¢ivo md pretrvavajici ucinek
a po jedné aplikaci chrani psy 4 tydny proti reinfekci
nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opako-
vaném podani ukazaly, Ze rovnovainych sérovych
hladin se u psG dosdhne po pfiblizné 4 po sobé
jdoucich meésicnich osetfenich. Pouze pro zvirata.
Veterinarni |écivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Bila polypropylenova (PP) jednodavkova
pipeta s uzavérem s hrotem z polyethylenu vysoké
hustoty (HDPE), polyoxymethylenu (POM) nebo
polypropylenu (PP) zabalend do laminovaného



trojvrstvého sacku sloZzeného z polyesteru (PETP),
hliniku (Al) a polyethylenu nizké hustoty (LDPE).
Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 4, 6, 24 nebo 48
pipet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

KRKA CR, s.r.o., Sokolovska 192/79, 186 00 Praha 8
Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz
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Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé
96/016/20-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 Maymg, S.A.

Via Augusta, 302

08017 Barcelona (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé
Spectinomycinum
tetrahydricus)
Lincomycinum (ut Lincomycini hydrochloridum)

(ut  Spectinomycini  sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 1 g obsahuje:

Lécivé latky:

Spectinomycinum

(ut Spectinomycini sulfas tetrahydricus)
Lincomycinum

(ut Lincomycini hydrochloridum)
Pomocné latky:

Natrium-benzoat (E 211)

Bélavy prasek.

444,77 mg

222,0 mg

10,67 mg

4. LEKOVA FORMA
Prasek pro podani v pitné vodé

5. VELIKOST BALENi
Vak o obsahu 150 g a 1,5 kg

6. INDIKACE

Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie (ileitis)
vyvolané Lawsonia intracellularis a pfidruzenymi
strevnimi patogeny (Escherichia coli) citlivymi
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Pfed pouzitim
pfitomnost

k linkomycinu a spektinomycinu.
pfipravku  musi byt potvrzena
onemocnéni ve skupiné zvirat.

7. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti
na léCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych
ldtek. NepouZivat v pfipadé znamé jaterni
dysfunkce. Nedovolte, aby krélici, hlodavci (napr.
c¢incily, kfecci, morcata), koné nebo prezvykavci méli
pristup k vodé nebo krmivu obsahujicimu
linkomycin. Pfi poziti jmenovanymi druhy muze
dojit k zavaznym zazivacim potizim.

8. NEZADOUCI UCINKY

V pocatku l1é¢by byly u prasat zaznamendany pripady
prdjmu, fidsiho trusu anebo perianalniho zanétu.
Tyto pfiznaky zmizely po 5 aZ 8 dnech bez preruseni
léCby. Vzacné bylo zaznamendno podrazdéni/
excitace, kozni eflorescence a svédéni. Vzacné se
muze objevit alergickd/hypersensitivni reakce
vyzadujici preruseni |écby. Pfiznaky by mély byt
|éCeny symptomaticky.

Cetnost neZadoucich G¢ink( 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
oSetrenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

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 |ékafi. NeZadouci ucinky muzZete
hlasit prostfednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatd a léCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

9. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata

10. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Podani v pitné vodé. Doporucené davkovani:
3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg spektinomycinu/kg
z.hm./den po dobu 7 dnl. To odpovida 15 mg
ptipravku/kg Zz.hm./den po dobu 7 dnu. Lécba by
méla byt zahajena co nejdfive pti projevech prvnich
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ptiznakl. Koncentrace ptipravku v medikované
pitné vodé zavisi na Zivé hmotnosti zvifat a jejich
aktudlnim dennim pfijmu vody. K zajisténi
spravného davkovdni a zabranéni poddavkovani je
treba co nejpresnéji zjistit prlmeérnou Zivou
hmotnost zvifat ve skupiné a jejich denni spotfebu
vody. Medikovana pitnd voda by méla byt jedinym
zdrojem pitné vody po  dobu IéCby.
Nespotfebovanou medikovanou vodu je nutno
zlikvidovat po 24 hodinach. Musi byt pfipraven
dostatek medikované pitné vody, ktery pokryje
pouze aktudlni denni pozadavek. Jestlize v dlsledku
onemocnéni dojde u zvifete k velkému sniZeni
spotieby vody, mliZe byt nutné poufZiti parenteralni
IéCby. Postupujte podle nasledujicich instrukci
pro urCeni presného mnoZstvi veterinarniho
Iécivého pripravku ke smichdni s pitnou vodou:

Ke stanoveni objemu pitné vody (v litrech)
pro rozpusténi 150 g pripravku pouZijte vzorec:

10 000 x [denni spotieba

Objem (I)pro150g 4 - vive (I)]

veterindrniho = PR TY
v o o pridmérna Ziva hmotnost
|écivého pripravku

jednoho zvirete (kg)

U prasat odpovidd 150 g veterinarniho |écivého
pfipravku davce pro 10000 kg Zz.hm. na den. Bézna
spotfeba vody u prasat je asi 0,15 I/kg z.hm./den.
Tabulka nize wuvadi objem vody potfebny
pro rozpusténi 150 g pripravku.

150 g prasku = 100 g antibiotické aktivity

Spotreba vody by mélo byt rozpusténov...

0,11/kg z.hm./den 1000 | pitné vody

0,15 I/kg z.hm./den | 1 500 | pitné vody

0,2 1/kg z.hm./den | 2 000 | pitné vody

0,25 I/kg z.hm./den | 2 500 | pitné vody

11. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

12. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych lhat. V pribéhu 1éCby nesmi
byt zvifata porazena pro lidskou spotiebu.

13. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

14. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Mnoho
kmend E.coli vykazuje vysoké hodnoty MIC
(minimalni inhibi¢ni koncentrace) pro kombinaci
linkomycinu a spektinomycinu a mohou tedy byt
klinicky rezistentni, hrani¢ni hodnota (breakpoint)
nicméné neni definovana. Zddvodu technické
obtiznosti testovani citlivosti L. intracellularis vici
antibiotikdim in vitro, chybi pro tento druh udaje
o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektino-
mycinu .
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Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirfat: PoufZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich test(
citlivosti bakterii izolovanych z konkrétniho zvifete.
Pokud to neni mozné, pouziti pfipravku by mélo byt
zaloZzeno na lokdlnich (regiondlnich, na urovni
farmy) epidemiologickych informacich o citlivosti
cilovych bakterii. Pouziti pfipravku v rozporu
s pokyny uvedenymi v SPC mUZe vést ke zvysenému
riziku vyvoje a selekci rezistentnich kmend a snizenf
ucinnosti Iécby makrolidovymi antibiotiky z dGvodu
mozné zkfizené rezistence. Perordlni pouziti
pfipravkd obsahujicich linkomycin je indikovano
pouze pro prasata. Zamezte pfistupu jinych zvirat
k medikované vodé. PoZiti jinymi druhy muizZe
vyvolat  vadiné  zaZivaci  potize. = Zamezte
opakovanému nebo prodlouZzenému  poufZiti
pripravku zlepsenym Fizenim chovu nebo postupy
dezinfekce. Pokud nedojde ke zlepseni po 5 dnech,
je vhodné prehodnotit diagnézu. Nemocna zvifata
maji snizeny pfijem krmiva a zménény pfijem vody,
proto u téZce nemocnych zvifat mlzZe byt nutna
parenterdlni |écba. Tento prasek je uréen pouze
pro pouziti v pitné vodé a pred podanim se musi
rozpustit.

Zvlastni_opatrfeni _urené osobdm, které podavaiji
veterinarni__lédivy pripravek zvifatim: Lidé se
znamou precitlivélosti na linkomycin, spektinomycin
nebo séjovou mouku by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim lécivym pripravkem. Predchazejte
zviteni a inhalaci prachu. Zabrante kontaktu
pripravku s kiZi a o¢ima. Pfi nakladani s pripravkem
a jeho michani by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z respirdtoru (bud jednora-
zového s polomaskou vyhovujici Evropské normé
EN149, nebo z respiradtoru na vice pouziti vyhovujici-
mu Evropské normé EN140 s filtrem podle normy
EN143), rukavic a ochrannych bryli. Po pouZiti si
ihned umyjte ruce a exponovanou klGzi mydlem
a vodou. Pokud se po expozici objevi pfiznaky jako
vyrazka nebo pretrvavajici podrazdéni oci, vyhledej-
te ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho Iécivého ptipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie u psl
a potkand nepodaly dikaz o reprodukéni,
fetotoxickém a teratogennim ucinku lincomycinu
nebo spektinomycinu. Linkomycin je wvylucovan
do mléka. PouZit pouze po zvaieni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pripravek by nemél byt michan s jinymi
veterinarnimi  |éCivymi  pfipravky. Kombinace
linkosamid( a makrolid( je antagonisticka z ddvodu
jejich kompetitivniho vazani na stejné cilové misto.
Kombinace s anestetiky miZe vést k neuromusku-




ldrnimu bloku. Nepoddvejte soubéiné s kaolinem
nebo pektinem, protoZze ovliviuji absorpci
linkomycinu. Pokud je soubéiné poddani nutné,
dodrzujte ¢asovy odstup 2 hodiny

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé predavkovani mlze u prasat dojit
ke zméné konzistence trusu (fid$i trus a/nebo
prajem). V pfipadé predavkovani by méla byt 1écba
prerusena a zapoCata znovu se spravnym
davkovanim.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky.

15. ZVLASTNIi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JEJICH TREBA

Vsechen nepoufzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich prdvnich predpisa.
Linkomycin je toxicky pro vodni organismy (jako
napf. sinice). Aby se zabranilo nezadoucim ucinkdim
na vodni organismy, nekontaminujte povrchové
vody nebo stoky pripravkem &i prazdnymi obaly.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2020

17. DALSI INFORMACE

Environmentalni vlastnosti: Linkomycin je toxicky
pro suchozemské druhy rostlin, véetné plodin jako
je kostalova zelenina (Brassicaceae), a pro vodni
organismy jako jsou sinice. Ackoli spektinomycin
neni v Zivotnim prostfedi perzistentni, nékteré
degradacni produkty produkované v Zivotnim
prostfedi ze  spektinomycinu  mohou byt
klasifikovany jako perzistentni nebo velmi
perzistentni. Velikost Baleni: Vak o obsahu 150 g.
Vak o obsahu 1,5 kg. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

18. OzZNACENi ,POUZE PRO ZViRATA“
A PODMINKY NEBO OMEZENi TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

19. OZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED
A DOSAH DETi“
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}. Po otevreni spotfebujte do...

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésic. Doba pouZitelnosti po rozpusténi
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podle navodu: 24 hodin. Medikovanou pithou vodu
je nutné obnovit nebo vyménit jednou za 24 hodin.
NepouZivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.

21. REGISTRACNI CiSLO(A)
96/016/20-C

22. €iSLO SARZE OD VYROBCE
Lot {Cislo}

Oriverm 10 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce a prasata
96/015/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

actrevo GmbH

Neuer Wall 54, 22307 Hamburg

Némecko

Tel.: +49 40 2286 4810

Fax: + 49 40 2286 481 99

E-mail: info@actrevo.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Orion Corporation

Joenssnkatu 7, 24100 Salo

Finsko

Tel.: +350 10 4261

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIRAVKU
Oriverm 10 mg/mL injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

Ivermectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Ivermectinum 10 mg
Ciry, bezbarvy a7 bélavy roztok bez viditelnych
Castic.

4. INDIKACE

Pfipravek je urcen k ucinné Iécbé a zamezeni Siteni
parazitickych onemocnéni zpusobenych nasleduji-
cimi parazity:

Skot:

Gastrointestinalni hlisti: Ostertagia ostertagi (dos-
pélci, L4 vcetné inhibovanych larev), Ostertagia
lyrata (dospélci, L4), Haemonchus placei (dospélci,
L4), Trichostrongylus axei (dospélci, L4), Cooperia
oncophora (dospélci, L4), Cooperia punctata (dos-
pélci, L4), Cooperia pectinata (dospélci, L4), Oeso-
phagostomum radiatum (dospélci, L4), Bunosto-
mum phlebotomum ((dospélci, L4), Nematodirus
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helvetianus
(dospélci),
Toxocara
(dospélci)
Plicnivky: Dictyocaulus viviparus (dospélci, L4 véetné
inhibovanych larev)

Oc¢ni helminté: Thelazia spp. (dospélci)

Stfecci (vSechna parazitujici stadia): Hypoderma
bovis, Hypoderma lineatum

Zakozky: Psoroptes bovis, Sarcoptes scabiei var.
bovis

VSi: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Solenopotes capillatus

Pripravek se muZe pouzivat adjuvantné pfi
zamezeni roztoCe Chorioptes bovis, ale nemusi
nastat Uplnd eliminace. Pretrvavani ucinnosti:
Pfipravek podany v doporucené davce 1 mL na 50
kg Zivé hmotnosti zamezuje reinfekce nematody
nize uvedenymi po uvedenou dobu:

spathiger
(dospélci),
spp.

(dospélci), Nematodirus
Strongyloides pappillosus
vitulorum (dospélci), Trichuris

Paraziti
Parazit Pocet dni po osetreni
Haemonchus placei 14
Cooperia spp. 14
Trichostrongylus axei 14
Ostertagia ostertagi 21
Oesophagostomum radiatum | 21
Dictyocaulus viviparus 28
Ovce

Gastrointestindlni__hlisti: Haemonchus contortus
(dospélci, L4 véetné inhibovanych larev), Ostertagia
circumcincta (dospélci, L4 vcetné inhibovanych
larev), Trichostrongylus axei (dospélci), Trichostro-
ngylus colubriformis (dospélci), Trichostrongylus
vitrinus (dospélci), Nematodirus filicollis (dospélci
a L4), Nematodirus spathiger (L4), Cooperia curticei
(dospélci, L4), Oesophagostomum columbianum
(dospélci, L4), Oesophagostomum venulosum
(dospélci), Chabertia ovina (dospélci, L4), Trichuris
ovis (dospélci),  Strongyloides papillosus (L4),
Gaigeria pachyscelis(dospélci, L4)
Plicnivky:  Dictylocaulus filaria
Protostrongylus rufescens (dospélci)
Nosni strecci (vSechna larvalni stadia): Oestrus ovis
Svrab: Psoroptes communis var. ovis*, Sarcoptes
scabiei, Psorergates ovis

* Lécba a kontrola Psoroptes ovis; klécbé Kklinickych
ptiznakl svrabu a k eliminaci zakozky jsou potfebnd dvé
injekéni podéni v sedmidennim intervalu.

Prasata

Gastrointestinalni hlisti: Ascaris suum (dospélci, L4),
Hyostrongylus rubidus (dospélci, L4), Oesopha-
gostomum spp. (dospélci, L4), Strongyloides
ransomi * (dospélci, somaticka larvalni stadia)
Plicnivky: Metastrongylus spp. (dospélci)

Ledvinovi Cervi: Stephanurus dentatus (dospélci, L4,
somaticka larvalni stadia)

VSi: Haematopinus suis**

Z3kozky: Sarcoptes scabiei var. suis

(dospélci, L4),
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*) Pripravek podavany brezim prasnicim 7 - 14 dnd
pred porodem ucinné zabrani prenosu S.ransomi mlékem
na selata.

**) Vajitka vsi nejsou ivermektinem ovlivnéna a muize
trvat az 3 tydny, neZ se vylihnou. Zamoreni vyvolané
vylihnutymi parazity mdze vyzadovat opétovné osetfeni.

5. KONTRAINDIKACE

Ptipravek smi byt podavan pouze subkutdnné, jiné
cesty aplikace nejsou schvaleny. Neaplikujte
zvifatim se znamou precitlivélosti na ivermektin
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivejte
u jinych druhd zvifat, jelikoz se mohou objevit
zavazné nezadouci Ucinky, véetné fatdlnich Ucinkl
u pst.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot: Mirny a prechodny nepokoj byl obcas
pozorovan u skotu po subkutannim podani. Téz byl
pozorovan obcasny vyskyt otokli mékkych tkani
v misté injekéniho podani.

Ovce: Nepokoj, obcas intenzivni,
pfechodny, byl pozorovan u
po subkutannim podani.

U obou druh( tyto reakce vymizely samovolné.
Prasata: Po subkutdnnim podani muze byt
u nékterych prasat pozorovana mirna a prechodna
bolest v misté injekéniho podani.

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinar-
nimu lékafi. MlzZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hldseni nezadoucich ucink(
(http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/hlaeni-
neadouciho-uinku-formulae)

ale obvykle
nékterych ovci

7. CILOVE DRUHY ZViRAT
Skot, ovce a prasata

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Skot a ovce: Pripravek se podava pouze subkutanné,
za aseptickych podminek, v doporucené davce 200
pg ivermektinu na kg Zivé hmotnosti do volné kize
pred nebo za pleci skotu a Sije ovce. Pro zajisténi
podani spravné davky stanovte Zzivou hmotnost
zvitete tak presné, jak jen je to moiné; je treba
oveérit presnost davkovaciho zafizeni. Pfi oSetreni
ovci vazicich méné nez 16 kg se poradte
s veterindrnim lékarem, pokud jde o pouziti 1ml
jednordzovych injekénich stfikacek se stupnici
po 0,1 ml. Pro oSetfeni jednotlivych ovci by méla byt
pouzita strikacka nepresahujici 2,0 ml a kalibrovana
po 0,1 ml. Kazdy ml obsahuje 10 mg ivermektinu
postacujici k lécbé skotu a ovci o 50 kg Zivé
hmotnosti. Diavka mulZe byt podana jakoukoli
standardni automatickou nebo jednodavkovou


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/hlaeni-neadouciho-uinku-formulae
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance/hlaeni-neadouciho-uinku-formulae

nebo podkozni injekéni strikackou. Po kazdych 10
az 12 zvifatech pouZijte novou sterilni jehlu.
Nedoporucuje se podavat pripravek mokrym nebo
Spinavym zvifatim. Lécba klinickych pfiznakd
a eliminace roztocd svrabu ovci vyZaduji dvé
injekéni podani v sedmidennim intervalu.

Prasata: Doporucenou davku 300 pug ivermektinu/kg
Zivé hmotnosti podavejte prasatlm subkutanné
do oblasti sije. Kazdy ml obsahujici 10 mg ivermek-
tinu postacuje k Iécbé 33 kg Zivé hmotnosti prasat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Davka muZe byt podana jakoukoli standardni
automatickou nebo jednodéavkovou nebo podkozni
injekéni stfikackou. Po kazdych 10 aZ 12 zvifatech
pouzijte novou sterilni jehlu. Nedoporucuje se
podavat pripravek mokrym nebo Spinavym zvifatim.
Injekéni stiikacky musi byt plnény z lahvicky pomoci
suché sterilni odbérové jehly, kterd je umisténa
v zatce lahvicky. Zatky lahvicek se nesmi propicho-
vat vice neZz 20krat. U mladych prasat, zejména
u prasat o hmotnosti nizsi nez 16 kg, u kterych je
indikovano méné nez 0,5 ml pfipravku, je pfesnost
davkovani dilezita. Doporucuje se pouZiti stfikacky,
u které jsou presné oznaleny prirlstky 0,1 mL.
U selat vazicich méné nez 16 kg podavejte
0,1 mL/3 kg. Pfi |é¢bé prasat s hmotnosti nizsi nez
16 kg se poradte s veterinarnim lékafem, pokud jde
o pouziti ImL injekénich stfikacek na jedno pouziti
se stupnici po 0,1 mL. Doporuceny program |écby.
Mlada a dospéla zvirata.

Prasnice: OSetreni pred porodem, nejlépe 7 - 14 dni
pred, k minimalizaci infekce selat.

Prasnicky: OSetfeni 7 - 14 dni pfed pfipusténim.
Osetreni 7-14 dni pred porodem.

Kanci: Cetnost a potieba |é&by zavisi na expozici.
Aby se zajistila sprdvna davka, stanovte Zivou
hmotnost kazdého zvirete co nejpfesnéji.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 49 dnl. Mléko: NepouZivat u zvirat,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

Ovce: Maso: 28 dnil. Mléko: NepouZivat u zvirat,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotrebu.
Prasata: Maso: 28 dnd.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba poufZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dnd.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je tfeba

vyhnout se nasledujicim postuplm, ponévadz

zvySuji  riziko vzniku rezistence a mohly by

v kone¢ném disledku vést k neucinné terapii:

- pfili§ castému a opakujicimu se pouzivani
anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé
podavani,

- poddavkovani z divodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostate¢né kalibrace davkovaciho zafizeni
(pokud je poutzito).

Za pouziti vhodnych testl (napf. testu redukce

poctu vaji¢ek - FECRT) maji byt vysetfeny podezielé

klinické pripady na rezistenci kanthelmintiklim.

Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci

k urCitému anthelmintiku, by mélo byt pouZito

anthelmintikum jiné farmakologické skupiny s jinym

zpUsobem ucinku. Rezistence k makrocyklickym
laktonim (kam patfi ivermektin) byla v ramci EU
hlasena u Teladorsagia spp. u ovci a u Cooperia spp.

u skotu. Proto ma byt pouZiti tohoto pfipravku

zaloZzené na mistni (region, farma) epidemiologické

informaci o vnimavosti nematodl a na doporuce-
nich, jak omezit dalsi selekci rezistence kanthel-
mintikam.

Zvlastni_opatfeni _pro pouZiti u zvifat: Pokud je

pripravek podavan ze 100 ml lavicky skupiné zvirat,

doporucuje se pouzit automaticky davkovac

(s odvzdusriovanym odsdvacim zafizenim). Stiikacka

musi byt pInéna suchou sterilni odsavaci jehlou

umisténou v zatce lahvicky. Psoroptorovy svrab

(Psoroptes ovis) je extrémné nakaZlivé parazitarni

onemocnéni ovci. Zajisténi Uplného potlaéeni musi

byt vénovana velkd pozornost, aby nedoslo

k reinfestaci, jelikoz zdkozky jsou schopny prezit az

15 dni mimo télo ovce. Je dlleZité, aby byly

osetfeny vsechny ovce, které pfisly do kontaktu

s infikovanou ovci. Je nutné se vyvarovat kontaktim

mezi oSetfenymi, infikovanymi, a neosSetfenymi

stady nejméné sedm dni po oSetfeni. U ovci se

v pfipadé psoroptorového svrabu (svrabu ovci)

nedoporucuje podat pouze jedno injekéni podani,

protoze nemusi dojit keliminaci vSech zakozek,

i kdyz Ize pozorovat klinické zlepSeni. Otfete zatku

pred kazdym natazenim davky. Pouzijte sterilni

jehlu a strikacku.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji

veterindrni |é¢ivy pfipravek zvifatim: Lidé se

znamou  precitlivélosti na ivermektin  nebo
na nékterou pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |éCivym pfipravkem.

Veterinarni 1écCivy pripravek by nemély podavat

téhotné Zeny. Zabrante kontaktu pripravku

s pokozkou a ocima. V pripadé zasazeni pokozky

nebo oci, ihned oplachnéte postizené misto vodou.




Zabranite  nahodnému  samopodani  injekce;
ptipravek muze zplsobovat lokdlni podrazdéni
a/nebo bolest vmisté aplikace. V pfipadé

ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. PF¥i manipulaci s pripravkem
nekufte, nepijte a nejezte. Po pouZiti si umyjte ruce.
Dalsi opatreni tykajici se vlivu na Zivotni prostiedi:
Pfipravek je velmi toxicky pro vodni organismy
a koprofagni hmyz. OSetfend zvifata nesmi mit
pfimy pristup k rybnikim, potokim nebo stokam
po dobu 14 dni od o3etfeni. Dlouhodobé ucinky
na koprofagni hmyz v disledku nepretrZitého nebo
opakovaného pouziti nelze wvyloudit. Proto by
opakované osetreni zvifat na pastviné pripravkem
obsahujicim ivermektin béhem jedné sezény mélo
byt provadéno pouze pti nedostupnosti alternativni
Ié¢by nebo postupl k udrZeni zdravi zvifat/stad, dle
doporuceni veterinarniho lékare.

Brezost a laktace: Tento pfipravek pro skot a ovce
muze byt podavan kravam a bahnicim v jakémkoli
stddiu brezosti nebo laktace, pokud jejich mléko
neni uréeno k lidské spotrebé. Pripravek mlze byt
podavan prasnicim v jakémkoli stadiu brezosti nebo
laktace.

Plodnost: Pfipravek mlzZe byt podan plemennym
bahnicim, svinim, kanciim, bykim a kravdm bez
ovlivnéni plodnosti. Pripravek muZe byt podan
zvifatlm vSech vékovych skupin véetné mladych
telat, jehnat a selat.

Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Skot: Jednordzové subkutanni podani 4,0 mg
ivermektinu na kg Zivé hmotnosti (tj. dvacetinaso-
bek doporucené davky) vyvolalo ataxii a depresi.
Ovce: Ivermektin podany subkutanné v doporu-
¢enych davkach prokazal odpovidajici bezpecnost.
Pfi perordlnim podani obchodniho pripravku
v lékové formé pro perordlni podavani davka
do 4 mg ivermektinu na kg (tj. dvacetindsobek
doporucené davky) podand Zaludecni sondou
nezpUlsobila nezadouci toxické reakce.

Prasata: Ddvka 30 mg ivermektinu na kg
(tj. stonasobek doporucené davky) aplikovana
prasatim subkutdnné zpUsobila letargii, ataxii,

bilateralni mydridzu, intermitentni tremor, ztizené
dychani a laterdlni ulehnuti. Nebyla identifikovana
Zadnd antidota; doporucuje se symptomaticka
|écba.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s zZddnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

EXTREMNE NEBEZPECNY PRO RYBY A VODNi
ORGANISMY. Nekontaminujte povrchové vody
a stoky pfipravkem nebo pouZzitym obalem. VSechen
nepouZzity veterindrni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Krabicka
s 1 injekéni lahvickou o objemu 50 ml. Krabicka s 1
injekéni lahvickou o objemu 100 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindarnim |é¢ivém pripravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Orion Pharmas.r.o.

Zeleny pruh 95/97

CZ 140 00, Praha

tel./fax +420 227 230 661

Persovac lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata
97/014/20-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:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Széllas u. 5.

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Persovac lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus reprodukéniho a respiratorniho syndromu
prasat (PRRS), zivy, kmen P120: 4.0 - 7.3 logl0
CCID50*

* 50% infek¢ni davka pro bunécnou kulturu.

Lyofilizat: bélava, homogenni peleta.

Rozpoustédlo (Vaccesol): Ciry, vodny roztok.



4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnG véku
v prostiedi kontaminovaném virem reprodukéniho
a respiraéniho syndromu prasat (PRRS), ke snizeni
virémie zpUsobené infekci evropskymi kmeny PRRS
viru (genotyp 1). Nastup imunity: 3 tydny
po vakcinaci. Trvani imunity: 24 tydn( po vakcinaci.
V laboratornich studiich u séronegativnich selat
vakcinovanych ve véku 32 dnl bylo pozorovano
snizeni titru a celkové nosniho vylucovani viru
po CelenZi provedené 5 tydn( po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat ve stddech, ve kterych se PRRS
nevyskytl, a ve kterych nebyl PRRS virus detekovan
spolehlivymi diagnostickymi metodami. NepouzZivat
u kancl na produkci semene, protoze PRRS virus
muze byt semenem vylucovan.

6. NEZADOUCI UCINKY

Lokalni reakce v podobé zarudnuti o prméru méné
neZ 5cm je €asta a odezni spontanné béhem 1 dne.
Po intramuskularni aplikaci lze velmi casto
pozorovat prechodné mirné zvyseni rektalni teploty
(do 1,1 °C). Teploty se vraci do normalu bez dalsi
léCby béhem 1 az 3 dnl po zaznamenani
maximalniho teplotniho nardstu.

Cetnost neZadoucich G¢ink( 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
oSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiILOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata (na vykrm)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Intramuskuldrni podani. Intramuskularni injekce
jedné davky (1 ml) u prasat od 3 tydna véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rekonstituujte vakcinu asepticky. Pouzivejte sterilni
strikacky a jehly. BEhem rekonstituce a poufZiti se
vyhnéte kontaminaci. K rekonstituci vakciny se cast
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rozpoustédla (Vaccesol) prenese do lahvicky
obsahujici lyofilizovanou peletu. Po rekonstituci
pelety se rekonstituovany materidl prenese zpét do
lahve s rozpoustédlem. Jemné protiepejte lahev s
rozpoustédlem, aby se vakcina homogenizovala.
Vakcina je poté pripravena k poufZiti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat: Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C -
8°C). Chrarite pfed mrazem. Chrarite pred svétlem.
Rozpoustédlo a rekonstituovany produkt: Uchova-
vejte pfi teploté do 25°C. Chrarnte pred mrazem.
Nepouzivejte tento veterindrni 1é¢ivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvede-
ném meésici. Doba pouZitelnosti po rekonstituci
podle navodu: 6 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: Vyvarujte se
zaneseni vakcinacniho kmene do prostor, kde se
PRRS virus jiz nevyskytuje. Vakcinacni kmen je
vyluovan a muze infikovat vnimava prasata, ktera
jsou v kontaktu s vakcinovanymi zviraty, az po dobu
vice nez 7 tydnl. Aby se zabranilo této infekci,
doporucuje se vakcinovat vSechna prasata ve stadé

pfijmout zvlastni opatreni, aby se zabranilo rozsifeni
vakcinaniho kmene. Je trfeba pfijmout zvlastni
opatteni, aby se zabrdnilo rozsifeni vakcinacniho
kmene na nevakcinovand (séronegativni) brezi
zvifata (viz bod 4.7). Nejsou k dispozici Zadné
informace o potencidlnich imunosupresivnich
vlastnostech vakcinacniho viru.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterinarni [éCivy pripravek zvifatim: Nejsou.
Brezost: Nejsou dostupné informace o ucinnosti
vakciny u brezich zvirat. Byla prokazana bezpecnost
vakcinacniho kmene u séropozitivnich brezich
zvitat. Bylo prokazano, ze vakcinacni virus, ktery je
evropskym terénnim izoldtem, muZe prochazet
placentou u séronegativnich prasnicek. Vyvarujte se
expozice kmene vakciny vnimavym (séronegativ-
nim) prasnickam / prasnicim.

Laktace: Nejsou dostupné informace o pouziti
vakciny béhem laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim |éCivym pripravkem
vyjma vySe uvedeného rozpoustédla. Rozhodnuti




o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv
jiném veterindrnim 1écivém pripravku musi byt
provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani desetindsobné davky nebyly pozorovany
zadné vedlejsi ucinky vyjma téch, jez jsou zminény

v bodé 4.6.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pripravkem, vyjma rozpoustédla (Vaccesol)
dodaného pro pouziti sveterinarnim lécivym
ptipravkem.

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

O mozZnostech likvidace nepotfebnych 1écivych
ptipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomdhaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Lyofilizat: Injekéni lahvicka o objemu 10 ml obsahu-
jici 50 nebo 100 davek. Jedna nebo 10 injekcnich
lahvic¢ek v papirové krabicce.

Rozpoustédlo: Polypropylenové lahve nebo polyet-
hylenové lahve s nizkou hustotou, o objemu 50 ml
nebo 100 ml. Jedna nebo 5 Ilahvi v papirové
krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim |écCivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

3/20

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi / pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho

97/019/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Genera Inc.,

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica, 10436

Rakov Potok,

Chorvatsko
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Avishield 1B GI-13, lyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi / pro podani v pitné vodé pro kura
domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka obsahuje:

Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy, variantni
kmen V-173/11: 10~"10*° EIDs,

EIDso = 50% infekéni davka pro embryo

Lyofilizdt pro okulonazalni suspenzi / pro podani
v pitné vodé. Lyofilizat krémové az zluté barvy

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kurat kura domaciho (brojleti
a budouci nosnice / chovni jedinci) pro snizeni
Skodlivého Gcinku na aktivitu rfasinek z ddvodu
infekce virem ptaci infekéni bronchitidy, sérotyp
793B (linie GI-13), kterd se miize manifestovat
respiraénimi klinickymi pfiznaky. Nastup imunity:
10 dnl po vakcinaci. Doba trvani imunity: 56 dn0
po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou

6. NEZADOUCI UCINKY

Trachealni Selesty se vyskytuji velmi ¢asto mezi 1 az
13 dnem po okulonazalni vakcinaci. Pokud se objevi,
spontanné odezni a nevyzaduji 1éCbu.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovadna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice
neZ 1z 10 oSetfenych zvifat)

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

- 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 zvirat)

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

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 veterinar-
nimu lékafi. MlzZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezidoucich Ucinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CiLOVY DRUH zZVIiRAT
Kur domaci

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Podani hrubym sprejem a okulonazalné: od prvniho
dne véku. Podani v pitné vodé: od 7 dnl véku.



Podejte jednu davku na zvife bud hrubym sprejem,
okulonazédlné nebo v pitné vodé. Pokud je pocet
kutat mezi standardnimi ddvkami, méla by se pouzit
nejblizsi vyssi davka.

1. Hruby sprej: Doporucuje se resuspendovat 1000
davek vakciny ve 150 - 300 ml destilované vody.
Pocet davek, ktery ma byt pouZit, odpovida poctu
ptakd v hejnu. Objem vody pro rekonstituci by mél
dostacovat k zajisténi rovnomérné distribuce pri
postriku ptakl a méni se s vékem vakcinovanych
ptakl a oSetfovatelskym systémem, doporucuje se
oviem nejméné 150 - 300 ml vody na 1000 davek.
Rekonstituovanou suspenzi vakciny je nutno
rovnomérné nasprejovat na odpovidajici pocet
kurat ze vzdalenosti 30 - 40 cm pomoci hrubého
spreje (cilova primérna velikost kapky je 150 - 170
mikrometrd), nejlépe kdyZz kurata spolecné sedi
v tlumeném svétle. Je zapotrebi, aby rozprasovaci
pfistroj neobsahoval usazeniny, korozi a stopy
dezinfekénich pripravkd, idediné by se mél pouzivat
pouze k vakcinaénim uUceldm. Béhem vakcinace
a po ni je nutné vypnout ventilaci, aby nedochazelo
k vifeni vzduchu.

2. Podani v pitné vodé: Resuspendujte vakcinu
v chladné a Ccisté vodé bez stop chloru, jinych
dezinfekénich cinidel nebo necistot v poctu davek
odpovidajicich poc¢tu ptakd, ktefi se maji vakcinovat.
Vakcinu je nutné resuspendovat bezprostiedné
pred pouzitim. Objem vody pro rekonstituci zavisi
na véku ptakd, plemenu, zootechnické praxi
a klimatickych podminkdach. Virus si déle uchova
svoji aktivitu pfidanim pfiblizné 2 grami suseného
odstfedéného mléka nebo 20ml kapalného
odstfedéného mléka na litr vody. Pro stanoveni
mnozstvi vody, ve které se bude vakcina
resuspendovat pro vakcinaci kurat mladsi vékové
kategorie (do tfetiho tydne Zivota) plati nasledujici
doporucdeni: vynasobte pocet ptakl v tisicich dnem
Zivota (napf. 1 tisic kufat v 7. dnu Zivota=1x7=71)
Je duleZité resuspendovat vakcinu v mnozstvi vody,
které bude vypito béhem 1,5 2,5 hodiny
(s prihlédnutim k rdznym typlm pitnych systém
pro dribez). Pfed vakcinaci (v zavislosti na teploté
vzduchu) zastavte ptivod pitné vody az na 2 hodiny,
aby ptaci méli zizen. PFi vakcinaci vidy zajistéte
dostatek potravy. Ptaci nebudou pit, pokud
nebudou mit Zzadné krmivo. Je nutné, aby byl pitny
systém Cisty, bez stop chldru, jinych dezinfekénich
¢inidel nebo necistot.

3. Okulonazalni podani: Resuspendujte 1000 davek
vakciny ve 100 ml destilované vody. Davka rekon-
stituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky bez
ohledu na stafi, hmotnost a typ drlibeZe. Jednu
kapku (0,05 ml) vkapnéte do oka a jednu kapku
(0,05 ml) do nosni dirky. Pfedtim, nez ptaka pustite,
se presvédcte, Zze kapku v nosni dirce vdechl.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8. Ddvkovdni pro kaZdy druh, cesta(y)
a zplsob podani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8°C). Chrarite pred
svétlem. Chrante pred mrazem. NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti doby pouZi-
telnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce. Doba pouzi-
telnosti po rekonstituci podle ndvodu: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvirata. Materské protilatky (MDA)
mohou interferovat s vyvojem aktivni imunity.
Kurata lze vakcinovat v pfitomnosti MDA: imunita
u kurat s MDA nastoupi za 21 dnd po vakcinaci.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: VSechny ptaky
v hejnu je nutné vakcinovat soucasné. Kmen vakciny
je vyluéovan z respiracniho a intestinalniho traktu.
Je nutné prijmout vhodna opatreni, aby se predeslo
kontaktu mezi vakcinovanymi a nevakcinovanymi
zvitaty. Je nutné pfijmout opatfeni, aby nedoslo
k rozsifeni na volné Zzijici zvifata. Chovné prostory je
nutné vycistit a dezinfikovat po kazdém produkcénim
cyklu. Vakcinacni kmen se mUzZe Sifit na vnimava,
nevakcinovana kurata po dobu minimalné 28 dnl
po vakcinaci. Je mozné, Ze se vakcinacni virus rozsiti
na necilové vnimavé druhy. Pfipravek Avishield IB
GI-13 je urcen na ochranu kurat proti respiracnim
ptiznakim  onemocnéni zpUsobeného pouze
variantnim kmenem IBV sérotypu (linie GI-13)
a nemél by byt pouzit jako ndhrada za jiné vakciny
IBV. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k zavleceni
variantniho kmene na misto, kde neni ptritomen.
Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterindrni |écivy pfipravek zvifatim: PFi rekonsti-
tuci a poddvani vakciny je nutné postupovat
opatrné. Po podani vakciny si omyjte a dezinfikujte
ruce a vybaveni. Pfi rozprasovani vakciny je nutné,
aby obsluha a personal pouzival osobni ochranné
pomucky skladajici se z masky pro ochranu odi.
Snaska: NepouZivejte u nosnic ve snasce nebo
béhem 4 tydni pred snaskou.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lécivym pfipravkem.
Rozhodnuti o poufziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim IéCivém pripravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Po podani 10ndsobku doporucené ddavky nebyly
pozorovany zadné jiné nezadouci Ucinky nez ucinky
popsané v bodé NeZddouci ucinky.

Inkompatibility: Nemisit sjinym veterindrnim
|é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JEJICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Ke stimulaci aktivni imunity kurat kura domaciho
proti sérotypu 793B variantniho kmene viru ptaci
infekéni bronchitidy (kmen vakciny V-173/11 patfi
do sérotypu 793B / linie GI-13). Pouze pro zvifata.
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis. Velikosti baleni: Papirova krabicka
s 10 lahvickami po 1000 davkach vakciny. Papirova
krabicka s 10 lahvickami po 2500 davkach vakciny.
Papirova krabicka s 10 lahvickami po 5000 davkach
vakciny. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim |écCivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

Biocan Novel Respi nosni kapky, lyofilizat a
rozpoustédlo pro suspenzi pro psy
97/025/20-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:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Biocan Novel Respi nosni kapky,
lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Bordetella bronchiseptica, Zivy atenuovany kmen
MSLB 3096 10*° - 10°® cFU*

Virus parainfluensis canis typ 2, Zivy atenuovany
kmen CPiV-2 Bio 15 10>° - 10°® CCIDsp**
* CFU: Kolonie tvofici jednotky

** CCIDsp: 50% infekéni ddvka pro tkariové kultury
Rozpoustédlo:

Voda na injekci 0,5 ml
Lyofilizat: houbovité konzistence, bilé az nazloutlé
barvy. Rozpoustédlo: ¢ird bezbarva kapalina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pst od 3 tydn( véku: ke snizeni
klinickych pfiznakd a vyluovani bakterie po infekci
Bordetella bronchiseptica a ke snizeni klinickych
pfiznakll a wvyluovani viru po infekci virem
parainfluenzy pst. Nastup imunity: 3 dny
po primarni vakcinaci pro Bordetella bronchiseptica.
7 dnli po primarni vakcinaci pro virus parainfluenzy
psd. Trvani imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfechodny mirny vytok z nosu je velmi Casty, ¢asto
se vyskytuje mirny vytok z oci a mirnd deprese
a u zvifat po vakcinaci je neobvykle pozorovano
mirné kychani. Tyto pfiznaky obvykle odezni bez
IéCby béhem jednoho az tfi dnll. Mirny aZ stfedni
kasel byl ¢asto pozorovan u vakcinovanych psl
od devatého dne po vakcinaci, kdyz byli ustajeni
spole¢né s nevakcinovanymi psy.

Cetnost neZadoucich G¢ink( 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
oSetrenych zvirat)

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

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 z 10000
oSetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu  lékafi. MulzZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni

nezadoucich uc¢inkd {www.uskvbl.cz}.

7. CiLOVY DRUH zVIiRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI
Nosni podani. Davkovani: Schéma primarni vakcina-



ce: Jedna davka od 3 tydnG véku. Schéma
revakcinace: Jedna davka se poddava jednou rocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Lyofilizat asepticky rekonstituujte rozpoustédlem.
Po rekonstituci dobre protrepejte. Tekutinu nasajte
do stfikacky, odstranite jehlu a aplikujte pfimo ze
Spicky stiikacky do jedné nosni dirky. Alternativné
muze byt k injekéni stfikacce pfipojen intranazalni
aplikétor (k dispozici samostatné) a ddvka pak mUize
byt poddna do jedné nosni dirky. Vakcina by pak
méla byt pouzita okamzité. Hlava psa by méla byt
drZena nosem sméfujicim nahoru. Aplikujte jednu
davku (0,5 ml) rekonstituované vakciny do jedné
nosni dirky. Rekonstituovand vakcina: bélava
aZz nazloutla barva s mirnym zakalem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C- 8 °C). Chrarite pred
mrazem. Chrante pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé za EXP.
Po rekonstituci spotrebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl3stni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata. Tento produkt obsahuje
Zivy atenuovany bakteridlni kmen a antibiotika
mohou ovliviiovat ucinnost vakciny. Vakcinovana
zvitata by proto neméla byt |éCena antibiotiky.
Pokud se antibiotika pouziji do jednoho tydne
po vakcinaci, je tfeba vakcinaci proti Bordetella

bronchiseptica opakovat napf. monovalentni
vakcinou Bb (je-li k dispozici) po ukonéeni lécby
antibiotiky.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Vakcinovani
psi mohou vyluCovat vakcinaéni kmen Bordetella
bronchiseptica az po dobu 11 tydn( po vakcinaci
a vakcinaéni kmen viru parainfluenzy pst po dobu
8 dnd. Nevakcinovani psi mohou po kontaktu
s vakcinovanymi psy vykazovat mirné klinické
priznaky, jako je kychani a vytok z nosu a oci. Pfenos
vakcinacnich kmen( na kocky, prasata a hlodavce
nebylo mozné prokazat. ProtoZe vSak moznost
prenosu na necilové druhy nelze vyloudit,
doporucuje se, aby nevakcinovana zvitata zUstala
mimo tésny kontakt s vakcinovanymi psy po dobu
nejméné 4 tydnl. Bezpeéna manipulace a spravné
podavani vakciny a likvidace pouzitého materialu
prispivaji k eliminaci rizika Sitfeni vakcinacnich
antigenl na veterinarnim pracovisti.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni lééivy pfipravek zvifatlm: Po pouZiti je
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nutnd dezinfekce rukou a pracovnich pomfcek.
V pfipadé ndahodného samo podani béhem redéni
pfipravku nebo inhalace pfipravku ve formé aero-
solu béhem aplikace do nosni dirky psa okamzité
vyhledejte |ékaFskou pomoc a ukaZte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi. Pfestoze
je riziko, zZe lidé s oslabenym imunitnim systémem
se nakazi bakterii Bordetella bronchiseptica extrém-
né nizké, je tfeba mit na paméti, Ze psi mohou
bakterie vylu¢ovat az nékolik tydnd po vakcinaci.
Osobdm s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi psy béhem obdobi vyluovani.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho Ié¢ivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Proto pouZiti béhem brezosti
a laktace neni doporucovano.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dal$i formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti dokladaji,
Zze vakcinu u psli od 8 tydnU véku lze poddvat
soucasné s vakcinami fady Versican Plus/Biocan
Novel a Vanguard obsahujicich Zivy psi parvovirus,
adenovirus, virus psinky, virus parainfluenzy a také
inaktivované kmeny Leptospira a virus vztekliny.
Po soucasném podani téchto vakcin bylo velmi
Casto pozorovano mirné (< 1 °C), prechodné zvyseni
teploty. Ucinnost po soucasném pouziti nebyla
testovdna. Proto, i kdyz byla prokdzdna bezpecnost
soubézného pouziti, veterindrni |ékat by to mél vzit
v Uvahu pfi rozhodovani o soucasném podavani
pripravkl. PrestoZe se prokazalo, Ze je to bezpecné,
nemélo by byt nutné poddvat vakcinu proti viru
parainfluenzy dvakrat dvéma rldznymi cestami,
proto by veterinarni lékaf mél zvdzit moznosti
vakcinace zalozené na mistni dostupnosti zakladnich
vakcin bez parainfluenzy a dostupnosti monova-
lentnich vakcin proti Bordetella. Nejsou dostupné
informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny,
pokud je poddvana zdroven s jinym veterinarnim
|[éCivym  pfipravkem, vyjma vySe zminénych
ptipravkd. Rozhodnuti o poufZiti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim |éCivém
pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani nadmérné 10nasobné davky vakciny
nebyly pozorovany zadné jiné nezddouci ucinky nez
ty, které jsou uvedeny v bodé , Nezadouci ucinky”.
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
[éCivym pripravkem, vyjma rozpoustédla
doddvaného pro pouziti s veterinarnim Iécivym
pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim



odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotfebnych |éCivych pripravkd se
poradte s vaSim veterinarnim |ékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomdhaji chranit

Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Prihledna plastovd krabicka obsahujici 5 lahvicek
lyofilizatu (1 davka) a 5 lahvicek rozpoustédla (0,5
ml). PrUhledna plastova krabi¢ka obsahujici 10
lahvicek lyofilizdtu (1 dévka) a 10 lahvicek
rozpoustédla (0,5 ml). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Aplikatory jsou baleny samostatné
a na pozadani mohou byt distribuovany spolecné
s vakcinou. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci. Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

Castorex NEO injekcni suspenze pro kraliky
97/026/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.o.

MurgasSova 5

94901 Nitra

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Castorex NEO injekéni suspenze pro kraliky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Calicivirus septicemiae haemorrhagiae
inactivatum typ 2,

kmen RHDV2 F/12B min. 0,300 O.D.*
Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorbci
max. 1,5 mg

Excipiens:

Formaldehyd max. 0,25 mg
Thiomersal max. 0,06 mg
* ELISA opticka denzita v sérech kralikd po vakcinaci
Suspenze cerveno-hnédé barvy s lehce
roztrepatelnym sedimentem inaktivovaného RHDV2

cuniculi
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adsorbovaného na gel hydroxidu hlinitého, ktery
tvori 40-60% vakciny pred roztfepanim.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kralikG za ucelem prevence
mortality zplsobené RHD virem typu 2. Nastup
imunity: 7 dnd. Trvani imunity: 1 rok

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mirny otok v misté vpichu o priiméru 0,5 cm je
neobvykly. Zpravidla tento otok vymizi do 7 dni.
Cetnost neZadoucich Gg&inkG 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
oSetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze lécivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu  lékafi. MuZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hldseni

nezadoucich uc¢inkd {www.uskvbl.cz}.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kralici.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Vakcinacni ddvka pro vSechny vékové kategorie je
0,5 ml. 1 davka 0,5 ml na kralika se aplikuje
subkutanné na lateralni stranu hrudniku podle
nasledujiciho planu:

Primovakcinace: 1 injekce od véku 6 tydnd.
S ohledem na epizootologickou situaci je moziné
vakcinovat kraliky od 4 tydn0 véku s naslednou
revakcinaci 4 tydny po prvni injekci.

Revakcinace: 1 injekce kazdych 12 mésica.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim a pfilezitostné béhem pouzivani
protfepat. Pfed pouzitim vytemperovat na pokojo-
vou teplotu. Aplikovat za aseptickych podminek
s pouzitim pouze sterilnich jehel a sttikacek.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych |ht.



11. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2°C-8°C). Chrarite prfed mrazem.
Chranite pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 10
hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat: Neuplatriuje
se.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni_lécivy pripravek zvifatlm: V pfipadé
nahodného samo podani, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost: Lze pouZit béhem brezosti. Pouziti neni
doporucovano béhem  posledniho  trimestru
biezosti, aby se zabranilo stresu pfi manipulaci
a riziku potratu. S bfezimi ramlicemi by se mélo
zachazet se zvlastni péci.

Laktace: Bezpecnost veterindrniho pfipravku nebyla
stanovena béhem laktace.

Plodnost: Ucinek vakcinace na plodnost kraliké
nebyl zkouman.

Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, Ze vakcinu Ize poddvat ve stejny den, ale
nemisit s inaktivovanou vakcinou RHDV typ 1
(Castorex) u kralikd od 10 tydnd véku. Uplna
ochrana nastupuje nejméné 2 tydny po vakcinaci.
Pfed takovym poddnim si prectéte pribalovou
informaci vakciny Castorex. Nejsou dostupné
informace o bezpecnosti a Ucinnosti této vakciny,
pokud je poddvana zdroven s jinym veterinarnim
léCivym  pripravkem, vyjma vySe zminéného
pfipravku. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém
pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych ptipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojndsobné davky vakciny nebyly
pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky kromé
téch, které jsou uvedeny v ¢asti ,,Nezadouci ucinky”.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pripravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi |éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA
O moznostech

likvidace nepotfebnych Iécivych
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ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo |ékdrnikem. Tato opatieni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 x 10 davek, 1 x 20 davek, 1 x 40
davek, 10 x 1 davka. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy
ptipravek je vydavan pouze na predpis.

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok
96/018/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro 60-66, planta 13

08016 - Barcelona (Spanélsko)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Crta Camprodon, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 - Girona (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok
Etamsylatum

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

Etamsylatum 125 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Disifi¢itan sodny (E 223) 0,4 mg
Sitic¢itan sodny (E 221) 0,3 mg

Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE
Prevence alécba krvaceni pii chirurgickych
zakrocich, traumatech, pfi krvaceni v porodnictvi
a gynekologii.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na léci-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
U clovéka byly hlaseny pripady anafylaktické reakce
na podobné pfipravky z dlvodu obsahu sifi¢itand.



Podobné reakce se mohou objevit také u zvifat
cilovych druhG. Jestlize zaznamendate kterykoliv
z nezadoucich Gcinkd, ato itakové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékati.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Skot, ovce, kozy, prasata, koné, psi a kocky.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA (CESTY)
A ZPUSOB PODANI

Intravendzni nebo intramuskuldrni podani. Podle
zévaznosti zadkroku/krvaceni podavat 5 az 12,5 mg
etamsylatu na 1 kg z. hm., coZ odpovida 0,04 az 0,1
ml/kg Z. hm. pfipravku. Lécba obvykle probihd tak
dlouho, dokud neni dosaZzeno poZadovaného
ucinku. Lééba mulzZe trvat pouze jeden den, avsak
pro Uplné zastaveni krvaceni muize byt prFipravek
poddvan opakované po dobu dalSich 2 az 3 dn0.
Za Uucelem prevence krvaceni pfi chirurgickém
zakroku je treba ptipravek aplikovat nejméné 30
minut pred operaci. Pti Ié¢bé probihajiciho krvaceni
muUze byt pripravek podavan kazdych 6 hodin,
dokud nedojde kuplnému zastaveni krvaceni.
V pfipadé ruptury velkych krevnich cév je nutné
pred podanim tohoto veterindrniho pfipravku
postizené cévy podvazat. Do jednoho mista
injekéniho poddani neaplikujte vice nez 20 ml
pripravku. Kazdé injekéni podani je nutné aplikovat
do jiného mista. Nepropichujte zatku vice nez
25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot, ovce, kozy a koné: Maso: po i.v. podani: Bez
ochrannych lh(t, po i.m. podani: 1 den. Mléko: Bez
ochrannych |ht.

Prasata: Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych Ihat,
po i.m. podani: 1 den

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni |écivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitrniho obalu:
14 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni_opatreni pro pouziti u zvirat: V pfipadé
ruptury velkych krevnich cév v dasledku operace
nebo traumatu je nutné postizené tepny podvazat
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a zastavit tak pred podanim etamsylatu pritok krve.
Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni_|é¢ivy pripravek zvifatlm: Etamsylat,
sifi¢itany a benzylalkohol mohou vyvolat hypersen-
zitivni (alergické) reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat
nevolnost, prdjem a kozni vyrazky. Lidé se znamou
precitlivélosti na etamsylat nebo na nékterou
z pomocnych latek a osoby s astmatem by se méli
vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pfedchazejte
ndhodnému samopodéani injekce pfi poddavani
ptipravku. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni
injek¢éné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Tento pripravek
mUZe zpUsobit podrazdéni kdZze aoci. V pfipadé
nahodného potfisnéni pokozky nebo oci dlkladné
oplachnéte postizené misto vodou.

Brezost a laktace: Laboratorni studie provedené
na krysach a mysich neprokazaly Zadné teratogenni
ani toxické Ucinky na plod nebo matku. Bezpecnost
veterinarniho Iécivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti alaktace nebyla stanovena. PouZit pouze
po zvazieni pomeéru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neni znamo.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.

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

Vsechen nepouzity veterindrni |éCivy pFipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Krabicka
obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu 20 ml.
Krabic¢ka obsahujici 5 injekcnich lahvi¢ek o objemu
20 ml. Krabicka obsahujici 10 injekénich lahvicek
oobjemu 20 ml. Na trhu nemusi byt vsSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindrnim léCivém pfipravku, kontak-
tujte prosim prislusSného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Cymedica spol. sr.o.



Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hofovice
Telefon: +420 311 706 211
Email: info@cymedica.com

Chanonil Combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro kocky a fretky
96/020/20-C

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanonil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na klzZi - spot-on pro kocky a fretky

Fipronilum, (S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek je Ciry, jantarové Zluty roztok.
Kazda pipeta s 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 50,00 mg
(S)-Methoprenum 60,00 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

4. INDIKACE

U kocek: K pouziti proti napadeni blechami, a to
pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty
a/nebo véenkami.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)

Prevence proti novému napadeni dospélymi
blechami trvd po dobu 4 tydn(. Prevence
pomnozeni blech potlaéenim vyvoje vajicek

(ovicidni ucinek), larev a jejich vyvojovych stadii
(larvicidni ucinek) vyvinutych z vajicek nakladenych
dospélymi blechami po dobu 6 tydn( po aplikaci.
Lécba napadeni  klistaty  (Ixodes  ricinus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus)
po dobu az 2 tydnd.

Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

U fretek: K pouziti proti napadeni blechami, a to
pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty.
Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)
Prevence proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 4 tydn(. Prevence mnoZeni
blech potladenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek),
larev ajejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek)
vyvinutych  zvajicek  nakladenych  dospélymi
blechami.
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Lécba napadeni klistaty (/xodes ricinus) po dobu 4
tydnd.

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nesmi byt pouZivdn u kotat mladsich
8 tydn( a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi nez 1 kg.
Pfipravek nepouZivat u fretek mladsich 6 mésicQ.
Nepouzivat u nemocnych zvifat (tj. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifat vrekonvales-
cenci. Nepouzivejte u kralik z dlvodu nebezpeci
nezadoucich UcinkG az uUhynu. Pouziti ptipravku
u necilovych druh( se nedoporucuje.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kocky: Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi nezadouci
ucinky byly po pouziti hlaseny prechodné kozni
reakce v misté aplikace (odlupovani kize, lokalni
ztrata srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost
nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni, reverzibilni
nervové priznaky (zvySena citlivost ke stimulacnim
podnétim, deprese, jiné nervové priznaky) nebo
zvraceni byly rovnéz po poutziti pozorovany. Pokud
doslo k olizani mista podani, mlzZe se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkujte. Pokud
zaznamenate jakékoli zavainé ucéinky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho
lékare.

7. CiLOVY DRUH zZViRAT
Kocky a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku
podanim nakapanim na kGZi. Minimalni interval
mezi aplikacemi je 4 tydny. Jedna pipeta o obsahu
0,5 ml pro jednu fretku odpovidd davce 50 mg
fipronilu a 60 mg pro (S) - methoprenu na fretku,
podanim nakapanim na kGZi. Minimalni interval
mezi aplikacemi je 4 tydny.

Zpusob podani: Drite pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na zuzenou Cast pipety, abyste zajistili,
Ze obsah zlstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot
pipety. Rozhrnte srst zvifete v oblasti baze krku
pred lopatkami, aZ je vidét klZe. PfiloZte hrot pipety
na kdzi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na klZi v jednom misté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.

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



11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce
a na etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvirat: Je dulezité
zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nem(ze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovdni zvifat. Nejsou
k dispozici udaje o vlivu koupani/Samponovani
kocek a fretek na ucinnost pfipravku. Nicméné
na zakladé zkusenosti ziskanych u ps0, ktefi byli
po dvou dnech od aplikace pfipravku myti
Samponem, se koupani kocek béhem dvou dni
po aplikaci pfipravku nedoporuduje. Milze dojit
k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela
vyloucit prenos infekénich chorob, pokud jsou
podminky vyznamné nepfiznivé. Blechy z domacich
zvitat Casto zamoftuji zviteci prfepravky, mista, kde
zvite spi a odpociva, jako jsou koberce a domaci
vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho
zamoreni a na zacatku ochrannych opatreni
pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit
pomoci vysavace. Potencidlni toxicita pfipravku
pro kotata mladsi 8 tydnu, kterd jsou v kontaktu
s oSetfenou kockou, nebyla zdokumentovana.
V tomto pfipadé je nutna zvlastni pozornost.
Zvl3stni_opatfeni _uréené osobdm, které podavaji
veterinarni__lécivy _ pripravek zvitatim: Tento
pfipravek muZe zpUsobit podrazdéni sliznice, kize
a oCi. Zabrante proto kontaktu pfipravku s Usty, kazi
a of¢ima. Lidé se znamou precitlivélosti
na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout

kontaktu s veterindrnim |éCivym  pfipravkem.
Zabrante kontaktu prstll s obsahem pipety.
V ptipadé potfisnéni si umyjte ruce vodou
amydlem. V pfipadé ndhodného zasazieni oci

opatrné vyplachnéte cCistou vodou. Po pouziti si
umyjte ruce. Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty
azamezte détem hrat si s nimi, dokud misto
aplikace  nezaschne. Doporucuje se proto
neosetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé osetfenym zvifatim spat s jejich
majiteli, zejména détmi. Nekuite, nepijte ani
nejezte béhem aplikace pripravku.

Brezost a laktace:

Kocky: Pripravek lze pouzit béhem brezosti. Je
dlleZité zajistit aplikaci pripravku na takové misto,
ze kterého si jej zvite nemuze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvirat. Potencidlni
toxicita pripravku pro kotata mladsi 8 tydn(, ktera
jsou v kontaktu s oSetfenou kockou, nebyla
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zdokumentovana. V tomto pfipadé je nutnd zvlastni
pozornost.

Fretky: Laboratorni studie u kocek neprokazaly
7adné teratogenni, fetotoxické nebo maternoto-
xické ucinky. Bezpeénost u veterindrniho lécivého
pfipravku u fretek béhem biezosti a laktace nebyla
stanovena. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

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

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kocky: Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost
ptipravku u cilového druhu zvifete provedené
u koCek a kotat ve véku 8 tydni a starsich
a o hmotnosti kolem 1 kg, jimzZ byla po dobu Sesti
po sobé jdoucich mésici poddana mési¢né davka
pétkrat vyssi, nez je doporucena, neprokazaly zadné
nezadouci UCinky. Po |écbé se mUzZe objevit svédéni.
Predavkovani pripravkem zplsobuje slepeni srsti
v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi, zmizi
béhem 24 hodin po aplikaci.

Fretky: U fretek ve véku 6 mésicu a starsich, kterym
byla 4krat ve dvoutydennich intervalech podana
davka pétkrat vyssi, nez doporucena, byl u nékte-
rych zvitat pozorovan ubytek zivé hmotnosti.
Inkompatibility: Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

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

likvidace nepotfebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit

Zivotni prostfedi. Fipronil a (S)-methopren nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouzepro zvitata. Plati pouze pro baleni1,2,3,4a6
pipet: Veterinarni |éCivy pripravek je vyddvan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécCivy pripravek.
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet: Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan bez predpisu. Plati
pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90,
150 a 160 pipet: Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Krabickas 1, 2, 3, 4, 6, 8,
9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo
160 pipetami v jednotlivych fdliovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obchodni zastoupeni:



Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Chanonil Combo 67 mg/60,3 mg roztok
pro nakapani na kuiZi - spot-on pro malé psy
96/021/20-C

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanonil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapdni na kdZi — spot-on pro malé psy

Fipronilum, (S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek je Ciry, jantaroveé Zluty roztok.
Kazda pipeta s 0,67 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 67,00 mg
(S)-Methoprenum 60,30 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg

4. INDIKACE

K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vSenkami.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Prevence proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8 tydnld. Prevence mnoZeni blech
potlacenim vyvoje vajicek, larev a jejich vyvojovych
stadii vyvinutych zvajicek nakladenych dospélymi
blechami po dobu 8 tydni po aplikaci.

Lécba napadeni  klistaty  (Ixodes  ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) po dobu aZ 4 tydnd.

- Lécba napadeni vienkami (Trichodectes canis).

5. KONTRAINDIKACE

Ptipravek nesmi byt pouZzivan u sténat mladsich nez
8 tydnl a / nebo u pst s hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepouzivat u nemocnych zvifat (tj. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifat vrekonvales-
cenci. NepouZivejte u krélik( z divodu nebezpedi
nezadoucich uc¢inkd az Uhynu. PouZziti pfipravku
u necilovych druhd se nedoporuduje. Tento
pripravek je specialné vyvinut pro psy. NepouZivejte
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u kocek a fretek, protoze by to mohlo vést
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi nezadouci Gcinky
byly po pouziti hlaseny prechodné koini reakce
v misté aplikace (zména barvy kize, lokalni ztrata
srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Nadmérné slinéni, reverzibilni nervové
pfiznaky  (zvy3end citlivost ke stimula¢nim
podnétim, deprese, jiné nervové priznaky) nebo
zvraceni byly rovnéz po pouziti pozorovany. Pokud
doslo k olizani mista podani, mlze se objevit kratkd
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkujte. Pokud
zaznamenate jakékoli zdvaziné UCinky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho
Iékare.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Podavejte nakapanim na kdZi podle Zivé hmotnosti
nasledujicim zplsobem. Minimalni interval mezi
aplikacemi je 4 tydny.

Ziva hmotnost Dévka

2-10kg 1 pipeta Chanonil Combo 67 mg/60,30 mg
roztok pro nakapani na kGzZi - spot-on

pro malé psy

Zpusob podani: Drite pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na zlzenou c¢ast pipety, abyste zajistili,
Ze obsah zUstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot
pipety. Rozhrnte srst zvifete v oblasti baze krku
pred lopatkami, aZ je vidét klZe. PriloZte hrot pipety
na kdzi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na k0zZi v jednom misté. V misté
podani mohou byt zaznamendny docasné zmény
srsti (shluky, mastna srst).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzi-
vejte tento veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti
doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na etiketé
po EXP. Doba poufzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zabrante




kontaktu pfipravku socima zvifete. Je dulezité
zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemize sliznout a po aplikaci
zabrdnit vzajemnému olizovdni zvifat.

Zvldstni opatteni uréené osobdm, které poddvaji
veterinarni__lécivy  ptipravek zvitatim: Tento
ptipravek mizZe zpUsobit podrazdéni sliznice, klze
a oCi. Zabrante proto kontaktu pfipravku s usty, kazi
a ofima. Lidé se zndmou precitlivélosti na insekti-
cidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterindrnim  |é¢ivym  ptipravkem. Zabrarte
kontaktu prstd sobsahem pipety. V pripadé
potfisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem.
V pfipadé ndhodného zasazeni o¢i opatrné

vyplachnéte Cistou vodou. Po pouZziti si umyjte ruce.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty azamezte
détem hrat si snimi, dokud misto aplikace
nezaschne. Doporucuje se proto neosSetfovat zvirata
béhem dne, ale v podvecer, anedovolit Cerstvé
osetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména
détmi. Nekurte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pfipravku.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouzivat béhem
brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost pripravku
u cilového druhu zvifete provedené u 8 tydnU
starych Sténat, rostoucich psl a psG vaZicich
pfiblizné 2 kg, jimz byla jednou podana pétkrat vyssi
doporucend davka, neprokazaly zadné nezadouci
ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich ucinkd se vsak
muzZe pri predavkovani zvysit, proto by se méla
zvifata vidy oSetfovat spravnou velkosti pipety
podle Zivé hmotnosti.

Inkompatibility: Nejsou zndmy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotrebnych Iécivych ptipravki se porad-
te s vasSim veterinarnim lékarem nebo Iékarnikem.
Tato opattfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.
Fipronil a (S)-methopren nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze mohou byt nebezpecné pro ryby
a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2020

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4
a 6 pipet: Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan
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bez pfedpisu. Vyhrazeny veterindrni l1éCivy pfipravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet: Veterinarni
IéCivy pripravek je vyddvan bez predpisu. Plati
pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90,
150 a 160 pipet: Veterinarni lécivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Krabickas 1, 2, 3, 4, 6, 8,
9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo
160 pipetami v jednotlivych fdliovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obchodni zastoupeni:

Orion Pharmas.r.o.

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Chanonil Combo 134 mg/120,6 mg roztok
pro nakapani na kuzi - spot-on pro stifedni psy
96/022/20-C

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanonil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro stfedni psy
Fipronilum, (S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pfipravek je Ciry, jantaroveé Zluty roztok.
Kazda pipeta s 1,34 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 134,00 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Pomocné Iatky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,13 mg

4. INDIKACE

K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vSenkami.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Prevence proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8 tydnd. Prevence mnoZeni blech
potlacenim vyvoje vajicek, larev a jejich vyvojovych
stadii vyvinutych z vajicek nakladenych dospélymi
blechami po dobu 8 tydnt po aplikaci.

Lécba napadeni  klistaty  (Ixodes  ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) po dobu az 4 tydnd.



Lécba napadeni vSsenkami (Trichodectes canis).

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nesmi byt pouzivan u Stéfiat mladsich nez
8 tydnl a / nebo u psG s hmotnosti nizsi nez 2 kg.
NepouZivat u nemocnych zvifat (tj. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifat vrekonvales-
cenci. NepouZivejte u kralik( z ddvodu nebezpeci
nezddoucich uc¢inkd az dhynu. Pouziti ptipravku
u necilovych druhl se nedoporuduje. Tento
pripravek je specialné vyvinut pro psy. Nepouzivejte
u kocek a fretek, protoZze by to mohlo vést
k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi nezadouci ucinky
byly po pouziti hlaseny prechodné koini reakce
v misté aplikace (zména barvy kize, lokalni ztrata
srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Nadmérné slinéni, reverzibilni nervové
pfiznaky  (zvySend citlivost ke stimulacnim
podnétim, deprese, jiné nervové priznaky) nebo
zvraceni byly rovnéz po poutziti pozorovany. Pokud
doslo k olizani mista podani, mlZe se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkujte. Pokud
zaznamenate jakékoli zavainé ucéinky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho
lékare.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Podavejte nakapanim na kdZi podle Zivé hmotnosti
nasledujicim zplsobem. Minimalni interval mezi
aplikacemi je 4 tydny.

Ziva hmotnost Dévka

>10-20 kg 1 pipeta Chanonil Combo 134 mg/120,6

mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on

pro stiedni psy

Zplsob podani: Drite pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na zuzenou c¢ast pipety, abyste zajistili,
Ze obsah zUGstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot
pipety. Rozhrnte srst zvifete v oblasti baze krku
pred lopatkami, aZ je vidét klzZe. PfiloZte hrot pipety
na kGzi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na k0zZi v jednom misté. V misté
podani mohou byt zaznamenany docasné zmény
srsti (shluky, mastna srst).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zlikvidujte vSechny otevrené pipety.
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10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzi-
vejte tento veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a na etike-
té po EXP. Doba pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvitat: Zabrante kon-
taktu pripravku s oima zvifete. Je dllezité zajistit
aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej
zvite nemuZe sliznout a po aplikaci zabranit
vzajemnému olizovani zvirat.

Zvlastni_opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Tento pfipra-
vek muzZe zpUsobit podrazdéni sliznice, kiize a odi.
Zabranite proto kontaktu pfipravku s usty, kazi
a o€ima. Lidé se znamou precitlivélosti na insekti-
cidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim léCivym pfipravkem. Zabrarite kon-
taktu prstli s obsahem pipety. V pfipadé potfisnéni
si  umyjte ruce vodou amydlem. V pfipadé
nahodného zasazeni oCi opatrné vyplachnéte cCistou
vodou. Po pouziti si umyjte ruce. Nemanipulujte
s oSetfenymi zviraty a zamezte détem hrat si s nimi,
dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale
v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym zvifatiim
spat sjejich majiteli, zejména détmi. Nekurte,
nepijte ani nejezte béhem aplikace pfipravku.
Brezost a laktace: Pripravek lze pouzivat béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost pripravku
u cilového druhu zvifete provedené u 8 tydni
starych Sténat, rostoucich pst a psG vazicich
priblizné 2 kg, jimz byla jednou podana pétkrat vyssi
doporucena davka, neprokazaly Zadné nezddouci
ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich Gcinkl se vsak
mUZe pfi predavkovani zvysit, proto by se méla
zvitata vzdy oSetfovat spravnou velkosti pipety
podle Zivé hmotnosti.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vasSim veterindarnim Iékafem nebo



Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi. Fipronil a (S)-methopren nesmi
kontaminovat vodni toky, protoZe mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4
a 6 pipet: Veterinarni IéCivy pfipravek je vyddvan
bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet: Veterinarni
léCivy pripravek je vyddvan bez predpisu. Plati
pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90,
150 a 160 pipet: Veterinarni léCivy ptipravek je
vyddvan pouze na predpis. Krabickas 1, 2, 3, 4, 6, 8,
9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo
160 pipetami v jednotlivych fdliovych sadcich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obchodni zastoupeni:

Orion Pharmas.r.o.

Zeleny pruh 95/97, 140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Chanonil Combo 268 mg/241,2 mg roztok
pro nakapani na kuizi - spot-on pro velké psy
96/023/20-C

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanonil Combo 268 mg/241,2 mg

roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro velké psy
Fipronilum, (S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek je Ciry, jantarové zluty roztok.
Kazda pipeta s 2,68 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 268,00 mg
(S)-Methoprenum 241,2 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,27 mg

4. INDIKACE
K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze
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blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vsenkami.

Lé¢ba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Prevence proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8 tydnd. Prevence mnoZeni blech
potlacenim vyvoje vajicek, larev a jejich vyvojovych
stadii vyvinutych zvajicek nakladenych dospélymi
blechami po dobu 8 tydn( po aplikaci.

Lécba napadeni  klistaty  (/xodes  ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) po dobu az 4 tydna.

- Lé¢ba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nesmi byt pouzivan u sténat mladsich nez
8 tydnd a / nebo u ps s hmotnosti nizsi nez 2 kg.
NepouZivat u nemocnych zvifat (tj. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvirat
v rekonvalescenci. Nepouzivejte u kralikl z dlvodu
nebezpedi nezddoucich ucinkl az uhynu. Pouziti
pripravku u necilovych druhll se nedoporuduje.
Tento pripravek je specidlné vyvinut pro psy.
Nepouzivejte u kocek a fretek, protoze by to mohlo
vést k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacneé se vyskytujicimi nezadouci ucinky
byly po pouziti hlaseny prechodné kozni reakce
v misté aplikace (zména barvy klZe, lokalni ztrata
srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Nadmeérné slinéni, reverzibilni nervové
ptiznaky (zvySend citlivost ke stimulacnim
podnétim, deprese, jiné nervové priznaky) nebo
zvraceni byly rovnéz po pouziti pozorovany. Pokud
doslo k olizani mista podani, mlzZe se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkujte. Pokud
zaznamenate jakékoli zavainé ucinky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho
Iékare.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Podavejte nakapanim na kdZi podle Zivé hmotnosti
nasledujicim zplsobem. Minimalni interval mezi
aplikacemi je 4 tydny.

Zivd hmotnost Davka

>20 - 40 kg 1 pipeta Chanonil Combo 268 mg/241,2

mg roztok pro nakapdni na kdzi - spot-on

pro velké psy

Zpusob podani: Drite pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na zuzenou cast pipety, abyste zajistili,
Ze obsah zlstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot



pipety. Rozhrrite srst zvifete v oblasti baze krku
pted lopatkami, aZ je vidét klize. Pfilozte hrot pipety
na kGZi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kdzZi v jednom misté. V misté
podani mohou byt zaznamendny docasné zmény
srsti (shluky, mastna srst).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI{
Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepou-
Zivejte tento veterindrni léCivy pfipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a na etike-
té po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvirat: Zabrarite
kontaktu pfipravku socdima zvifete. Je dllezZité
zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemuZe sliznout a po aplikaci
zabrdnit vzajemnému olizovani zvirat.
Zvlastni_opatfeni_uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvitatlim: Tento pfipra-
vek mulZe zpUsobit podrazdéni sliznice, kliZze a odi.
Zabrante proto kontaktu pfipravku s Usty, k(zi a oci-
ma. Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy
nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veteri-
narnim |écivym pfipravkem. Zabrarnte kontaktu
prstd s obsahem pipety. V pfipadé potfisnéni si
umyjte ruce vodou a mydlem. V ptipadé nahodného
zasazeni oCi opatrné vyplachnéte cistou vodou.
Po pouziti si umyjte ruce. Nemanipulujte s oSetreny-
mi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud
misto aplikace nezaschne. Doporucuje se proto
neoSetfovat zvifrata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé osetfenym zvifatim spat s jejich
majiteli, zejména détmi. Nekufte, nepijte ani
nejezte béhem aplikace pripravku.

Brezost a laktace: Pripravek lze pouzivat béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost pripravku
u cilového druhu zvifete provedené u 8 tydni
starych S$ténat, rostoucich psl a psG vazicich
priblizné 2 kg, jimz byla jednou podana pétkrat vyssi
doporucend davka, neprokazaly zadné nezadouci
ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich ucinkd se vsak
muzZe pri predavkovani zvysit, proto by se méla
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zvifata vidy oSetfovat spravnou velkosti pipety
podle Zivé hmotnosti.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterinarnim |ékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
zZivotni prostfedi. Fipronil a (S)-methopren nesmi
kontaminovat vodni toky, protoZze mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4
a 6 pipet: Veterinarni IéCivy ptipravek je vydavan
bez ptedpisu. Vyhrazeny veterinarni |éCivy pfipravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet: Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan bez predpisu. Plati
pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90,
150 a 160 pipet: Veterinarni lécivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Krabickas 1, 2, 3, 4, 6, 8,
9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo
160 pipetami v jednotlivych féliovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obchodni zastoupeni:

Orion Pharmas.r.o.

Zeleny pruh 95/97,

140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Chanonil Combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kazi - spot-on pro velmi velké psy
96/024/20-C

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Chanonil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kiZi - spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum, (S)-Methoprenum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ptipravek je ¢iry, jantarové Zluty roztok.
Kazda pipeta s 4,02 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 402,00 mg
(S)-Methoprenum 361,80 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,40 mg

4. INDIKACE

K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vsenkami.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Prevence proti napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 8 tydnd. Prevence mnoZeni blech
potlacenim vyvoje vajicek, larev a jejich vyvojovych
stadii vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélymi
blechami po dobu 8 tydni po aplikaci.

Lécba napadeni  klistaty  (Ixodes  ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) po dobu aZ 4 tydnd.
Lécba napadeni vSsenkami (Trichodectes canis).

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nesmi byt pouzivan u sténat mladsich nez
8 tydnl a / nebo u psG s hmotnosti nizsi nez 2 kg.
NepouZivat u nemocnych zvifat (tj. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifat vrekonvales-
cenci. NepouZivejte u krélikG z divodu nebezpeci
nezadoucich ucinkd aZ Uhynu. PouZiti pfipravku
u necilovych druhd se nedoporuduje. Tento
pripravek je specialné vyvinut pro psy. Nepouzivejte
u kocek a fretek, protoze by to mohlo vést
k preddvkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi nezadouci Gcinky
byly po pouziti hlaseny prechodné kozni reakce
v misté aplikace (zména barvy kizZe, lokalni ztrata
srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Nadmeérné slinéni, reverzibilni nervové
pfiznaky  (zvySend citlivost ke stimulacnim
podnétim, deprese, jiné nervové priznaky) nebo
zvraceni byly rovnéz po poutziti pozorovany. Pokud
doslo k olizani mista podani, mlze se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkujte. Pokud
zaznamenate jakékoli zavainé ucinky nebo jiné
ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho
Iékare.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A zPUSOB PODANI

Podavejte nakapanim na kdzi podle Zivé hmotnosti
ndsledujicim zpdsobem. Minimdlni interval mezi
aplikacemi je 4 tydny.

Zivd hmotnost Davka

nad 40 kg 1 pipeta Chanonil Combo 402 mg/361,8 mg

roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro velmi velké psy

Zpusob podani: Drite pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na zuZenou cast pipety, abyste zajistili,
Ze obsah zUstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot
pipety. Rozhrrite srst zvifete v oblasti baze krku
pred lopatkami, aZ je vidét klze. Pfilozte hrot pipety
na kazi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kiZi vjednom misté. V misté
podani mohou byt zaznamenany docasné zmény
srsti (shluky, mastna srst).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepou-
Zivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti
doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v
uvedeném mésici. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zabrante
kontaktu pfipravku socima zvitete. Je dllezZité
zajistit aplikaci pripravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemuZe sliznout a po aplikaci
zabranit vzdjemnému olizovani zvirat.

Zvlastni opatreni urCené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy pripravek zvifatlm: Tento pfipra-
vek miZe zpUsobit podrazdéni sliznice, kiZe a odi.
Zabrafite proto kontaktu pfipravku s usty, kazi
a oCima. Lidé se znamou precitlivélosti na insekti-
cidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim |écivym pfipravkem. Zabrarte kon-
taktu prstll s obsahem pipety. V pfipadé pottisnéni
si  umyjte ruce vodou amydlem. V pfipadé
nahodného zasazeni oci opatrné vyplachnéte cCistou
vodou. Po pouziti si umyjte ruce. Nemanipulujte
s oSetfenymi zviraty a zamezte détem hrat si s nimi,
dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto neosetfovat zvifrata béhem dne, ale v podve-
Cer, anedovolit Cerstvé osetfenym zvifatlm spat
s jejich majiteli, zejména détmi. Nekurte, nepijte ani
nejezte béhem aplikace ptipravku.




Bfezost a laktace: Pfipravek lze pouzivat béhem
brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost pfipravku
u cilového druhu zvifete provedené u 8 tydni
starych Sténat, rostoucich psl a psG vazicich
pfiblizné 2 kg, jimz byla jednou podana pétkrat vyssi
doporuéend davka, neprokazaly Zadné nezadouci
ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich ucinkd se vsak
muze pri predavkovani zvysit, proto by se méla
zvifata vzdy oSetfovat spravnou velkosti pipety
podle Zivé hmotnosti.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravkld se
poradte s vasSim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi. Fipronil a (S)-methopren nesmi
kontaminovat vodni toky, protoZze mohou byt
nebezpecné pro ryby a dal$i vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4
a 6 pipet: Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan
bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni |éCivy pripravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet: Veterinarni
léCivy pripravek je vydavan bez predpisu. Plati
pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90,
150 a 160 pipet: Veterindrni |éCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Krabickas 1, 2, 3, 4, 6, 8,
9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo
160 pipetami v jednotlivych féliovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obchodni zastoupeni:

Orion Pharmas.r.o.

Zeleny pruh 95/97, 140 00, Praha, CR

Tel: +420 227 027 263, fax: +420 227 230 661

Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
96/017/20-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:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Milbetab 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Hnédd plochd kulatd tableta. Kazdd tableta
obsahuje:
Milbemycinoximum
Praziquantelum

12,5mg
125,0 mg

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci gastrointestinalnimi
hlisticemi (Skrkavkami), tasemnicemi, méchovci
a tenkohlavci a také lé¢ba a prevence napadeni
plicnivkami Angiostrongylus vasorum a prevence
napadeni srde¢nimi ¢ervy Dirofilaria immitis, pokud
je indikovana soucasna |écba proti tasemnicim.
Tasemnice: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.

Hlistice (Skrkavky), méchovci a tenkohlavci:
Ancylostoma caninum, Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Trichuris vulpis, Crenosoma vulpis (snizeni
miry infekce), Angiostrongylus vasorum (sniZzeni
miry infekce nedospélymi (L5) a dospélymi stadii
parazit(), Thelazia callipaeda, Dirofilaria immitis.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u pst s Zivou hmotnosti nizsi nez 5 kg.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na |écivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek Viz také bod
,»ZVvlastni opatieni pro pouziti“.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany systémové priznaky (jako letargie),
neurologické ptiznaky (jako je svalovy tfes a ataxie)
a/nebo gastrointestinalni pfiznaky (jako zvraceni,
prdjem, nechutenstvi a zvysené slinéni).

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice nez 1 z 10 oSettfenych zvirat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osettenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)



Jestlize zaznamenate jakékoliv neZadouci ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi (0o hmotnosti vy$si nez 5 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni poddani. Minimdlni doporucena davka 0,5
mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti se podava jednorazové perordlné.
Podle spravné veterindrni praxe by méla byt zvifata
zvazena, aby se zajistilo presné davkovani.
V zdvislosti na Zivé hmotnosti psa je doporuceno
nasledujici davkovani:

Zivd hmotnost Pocet tablet
>5-25 kg 1 tableta
> 25-50 kg 2 tablety
> 50-75 kg 3 tablety

V pfipadé pouziti pfi prevenci dirofilaridzy a je-li
soucasné pozadovano oSetrfeni proti tasemnicim,
muze pripravek nahradit monovalentni pfipravek
pro prevenci dirofilaridzy. Pti Iécbé infekce vyvolané
Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycino-
xim podan ctyrikrat v tydennich intervalech. Pokud
je indikovana soubéznd |écba proti cestodam,
doporucuje se jednorazové oSetreni pripravkem
a pokracovani s monovalentnim pfipravkem obsa-
hujicim samotny milbemycinoxim po zbyvajici tfi
po tydnu se opakujici oSetfeni. Podavani pripravku
kazdy Ctvrty tyden v endemickych oblastech bude
plsobit preventivné na snizeni miry infekce a zatéze
nedospélymi stadii parazitQ (L5) a dospélymi stadii
parazitl Angiostrongylus vasorum, tam kde je
indikovana soucasna lécba proti cestodam. Pfi lécbé
infekce vyvolané Thelazia callipaeda by mél byt
milbemycinoxim poddn ve 2 oSetfenich po sedmi
dnech. Pokud je indikovana soucasnd lécba proti
cestodam, muZe pfipravek nahradit monovalentni
pripravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pripravek se podava perordlné v jedné davce
s jidlem nebo po ném.

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

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovaveijte pri teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr
v krabi¢cce, aby byl chranén pred svétlem.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte
tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce
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po ,,EXP“. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: PouZiti
ptipravku by mélo nasledovat po provedeni vhod-
nych diagnostickych metod zamérenych na smisené
infekce nematody a cestody s prihlédnutim k ana-
mnéze zvifete a jeho charakteru (napf. vék,
zdravotni stav), Zivotnimu prostfedi (napf. psi
chovani ve venkovnim prostoru, lovecti psi), krmeni
(napt. pfistup k syrovému masu), zemépisné poloze
a cestovani. Posouzeni podani pfipravku psiim
ohrozenym smiSenymi reinfekcemi nebo ve specifi-
ckych rizikovych situacich (jako jsou napftiklad rizika
zoondz) by mél provést osettujici veterinarni lékar.
Doporucuje se soubézné oSetfit vSechna zvirata
ve spolecné domacnosti. Za ucelem vytvoreni
ucinného programu pro zdolavani helmintéz je
tfeba vzit v Uvahu mistni epidemiologické informace
a riziko expozice psa. Doporucuje se vyhledat
odborné poradenstvi. Pokud je potvrzena infekce
tasemnici D. caninum, méla by se zvazit soubézna
IéCba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi,
aby se zabranilo reinfekci. Rezistence parazitQ
na jakoukoli konkrétni skupinu anthelmintik se
mUZe vyvinout po Castém opakovaném pouZivani
anthelmintik stejné skupiny.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirfat: Studie
s milbemycinoximem ukazuji, Ze mira bezpecnosti
u nékterych pst plemena kolie nebo pribuznych
plemen je mensi neZ u jinych plemen. U téchto psl
by méla byt striktné dodrzovana doporucena davka.
Snasenlivost pfipravku u mladych Sténat téchto
plemen nebyla zkoumdana. Klinické pfiznaky u kolii
jsou podobné tém, které se vyskytuji v obecné
populaci psG pfi predavkovani (viz bod
,Predavkovani“ nize). Lécba psi s velkym poctem
cirkulujicich mikrofilarii v jejich krevnim obéhu
mUzZe nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti,
které jsou spojeny s uvoliovanim protein(
z mrtvych nebo umirajicich mikrofildrii, a nejsou
primym toxickym uUc¢inkem pfipravku. PouZiti u psl
s mikrofildariemi se proto nedoporucuje. V oblastech
s rizikem vyskytu dirofilaridézy nebo v pfipadé, ze je
znamo, Ze pes cestoval do oblasti s rizikem vyskytu
dirofilaridzy, se pred pouzitim pripravku doporucuje
konzultace s veterindrnim l|ékafem k vylouceni
pfitomnosti jakéhokoliv soubézného zamoreni
Dirofilaria immitis. V pripadé pozitivni diagndzy je
pfed podanim pripravku indikovdna adulticidni
terapie. U téice oslabenych psd nebo jedincl
s vazné narusenou funkci ledvin nebo jater nebyly
provedeny zadné studie. PouZiti pripravku se pro
takova zvirata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinadrnim lékafem. U psi mladsich
nez 4 tydny je infekce tasemnicemi neobvykla.




Osetfeni zvifat mladsich nez 4 tydny kombinovanym
ptipravkem proto nemusi byt nutné. ProtoZe jsou
tablety ochucené, mély by byt skladovany
na bezpecném misté mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji
veterinarni_|écivy pripravek zvifatim: Pouze pro
zvifata. Po pouzZiti si umyjte ruce. V pfipadé
ndhodného poziti tablet, predevsim ditétem,
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli
slozku pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim [éCivym pripravkem.

Brezost a laktace: Pripravek se muze pouZivat
u chovnych psl vcetné brezich a kojicich fen.
Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: PrestoZe je souCasné uzivani pripravku se
selamektinem dobre tolerovano, pti absenci dalsich
studii je tfeba postupovat opatrné v pripadé
soucasného poufziti pripravku a dalSich makrocyk-
lickych laktond.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zadné jiné priznaky, ne# ty pozorované po podani
doporucené davky, nebyly pozorovany (viz bod 6).
Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

Dalsi opatreni: Echinokokdza predstavuje riziko pro
Clovéka. V pripadé echinokokdzy je tfeba dodrzovat
konkrétni pokyny pro osSetfeni a nasledny postup
a opatieni pro ochranu osob. Konzultujte postup
s odborniky nebo instituty parazitologie.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mlze byt
nebezpeény pro ryby a dals$i vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pfipravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 2, 4, 8,
10, 20, 30, 50, 100, 200 nebo 500 tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterindarnim |écivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Acticarp SA 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

DR: Ecuphar NV, Belgie

B: 9901739, 1 x 20 ml

RC: 96/105/12-C

PR: na dobu neomezenou

DETOGESIC 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
DR: Vetcare Limited, Finsko

B: 9903565,1 x 10.0 ml

9907796, 1 x 15.0 ml

96/070/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

DR: Pharmagal, spol. s r.o., Slovenska republika
B: 9900845,1x100g

9900846, 1 x 1 kg

9900847, 1 x 10 kg

96/104/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Hypophysin LA 35 pg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
B: 9903515,1 x 10 ml

9903516, 1 x 20 ml

9903517, 1 x 50 ml

9903518, 12 x 50 ml

9903519, 1 x 100 ml

9903520, 12 x 100 ml
96/058/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Hypophysin LA 70 pg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

B: 9903521,1x 10 ml

9903522, 1 x 20 ml

9903523, 1 x 50 ml

9903524, 12 x 50 ml

96/059/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Orilan usni kapky a koZni suspenze pro psy a kocky
DR: Richter Pharma AG, Rakousko

B: 9904165, 1 x 20 ml

RC: 96/042/15-C

PR: na dobu neomezenou
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Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Richter Pharma AG, Rakousko
B: 9904009, 1 x 100.0 ml
9904010, 5 x 100.0 ml
RC: 96/001/15-C
PR: na dobu neomezenou

AUREOVIT 80 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro, spol. sr. 0., Ceska republika
B: 1x500g,9934872

1 x5 kg, 9934873
RC: 96/145/04-C
PR: na dobu neomezenou

3/20

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 9904632, 3 x 10.0 tableta
9904633, 10 x 10.0 tableta
9904634, 20 x 10.0 tableta
9904888, 3 x 10.0 tableta
9904889, 10 x 10.0 tableta
9904890, 20 x 10.0 tableta
9905628, 3 x 10.0 tableta
9905629, 10 x 10.0 tableta
9905630, 20 x 10.0 tableta

RC: 96/001/16-C

PR: na dobu neomezenou

AUREOVIT 160 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro spol. sr.o., Ceska republika
B: 1x500g,9934870

1 x5 kg, 9934871
RC: 96/146/04-C
PR: na dobu neomezenou

AUREOVIT 160 mg/g premix pro medikaci krmiv

DR: Tekro spol. sr.o., Ceska republika
B: 1x10kg, 9934869

RC: 98/131/98-C

PR: na dobu neomezenou

Hyogen injekcni emulze pro prasata

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovenska

republika

B: 9904334, 1 x 50.0 ml
9904335, 1 x 100.0 ml
9904336, 1 x 250.0 ml
9904337, 5 x 50.0 ml
9904338, 5 x 100.0 ml
9904339, 5 x 250.0 ml
9907206, 1 x 200.0 ml
9907207, 5 x 200.0 ml

RC: 97/052/15-C

PR: na dobu neomezenou
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Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro prasata
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9904131, 1 x 10.0 davka
9904132, 1 x 50.0 davka
9904133, 1 x 100.0 davka
9904134, 1 x 250.0 davka
9904135, 12 x 10.0 davka
9904136, 12 x 50.0 davka
9904137, 12 x 100.0 davka
9904138, 12 x 250.0 davka
9904139, 25 x 10.0 davka
9904140, 25 x 50.0 davka
9904141, 25 x 100.0 davka
9904142, 25 x 250.0 davka
RC: 97/024/15-C
PR: na dobu neomezenou

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9905236, 2 x 10.0 tableta

9905237, 5 x 10.0 tableta

9905238, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/063/15-C
PR: na dobu neomezenou

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9905239, 2 x 10.0 tableta

9905240, 5 x 10.0 tableta

9905241, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/064/15-C
PR: na dobu neomezenou

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9905242, 2 x 10.0 tableta
9905243, 5 x 10.0 tableta
9905244, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/065/15-C
PR: na dobu neomezenou

Vetmedin S 10 mg zZvykaci tablety pro psy
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
B: 9905245, 2 x 10.0 tableta

9905246, 5 x 10.0 tableta

9905247, 10 x 10.0 tableta
RC: 96/066/15-C
PR: na dobu neomezenou
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AAGENT 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/370/93-C

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

Zpftisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku.

Acticam 1 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/12-C

Acticam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/066/12-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: Bayersr. 0., Ceskd republika

Pfidani nového parametru do specifikace
konecného pripravku spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

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

RC: 96/077/09-C

DR: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko

PFridani mista, kde se vykonava kontrola sarzi. Malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Systém farmakovigilance drzitele byl aktualizovan
z verze €. 10 na verzi €. 11.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro koéky
RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Limited, Irsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich Gdaji QPPV
a/nebo zéloiniho postupu. Zména bezpecnostni
databaze a/nebo vyznamnych smluvnich ujednani
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tykajicich se pInéni farmakovigilan¢nich povinnosti
a/nebo zména mista, kde dochazi k farmakovigilan-
¢ni ¢innosti.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

DR: Bayers. r. 0., Ceska republika

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky. Jiné zmény
zkusebniho postupu pro (Cinidlo, které nemaji
vyznamny vliv na celkovou jakost ucinné Iatky.
Vypusténi dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostfedk, které jsou soucasti baleni.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky. Zména
(zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - nova PhV databaze, nova adresa
umisténi globalni PhV.

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/054/11-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/17-C

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

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Aktualizace zakladniho dokumentu o [écivé latce
(ASMF), ostatni zmény.

Cepesedan 10 mg/ml, injekéni roztok pro koné

a skot

RC: 96/014/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Zména velikosti 3arZe (v€etné rozsah( velikosti

Sarze) konecného ptipravku - az 10nasobna v porov-

nani plvodné schvélenou velikosti sarze.

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zptisnéni limitd specifikaci u koneéného pripravku.
Pfidani nového parametru do specifikace
konecného pripravku spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

ECOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/092/00-C



DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV). Zména lokality pro archivaci.

EFICUR 50 mg/ml injekéni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/016/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Malé zmény schvédleného zkusebniho postupu.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu. Pfidani nebo
nahrazeni parametru specifikaci s pfislusnou
zkusebni metodou v dlsledku problému s bezpec-
nosti nebo jakosti.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené zédkladnim
dokumentem o Gcinné latce (ASMF).

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

DR: Merial SAS, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Eraquell Tabs, 20 mg Zvykaci tablety pro koné

RC: 96/055/10-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména bezpecnostni databaze a/nebo vyznamnych
smluvnich ujednani tykajicich se plnéni farmako-
vigilan¢nich povinnosti a/nebo zména mista, kde
dochazi k farmakovigilan¢ni ¢innosti.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
Predlozeni nového CEP pro ucinnou latku od nové-
ho vyrobce.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek

pro kocky a psy < 8 kg

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

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

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky bez ASMF.

Formidol 41 g prouzky do ulu
RC: 99/051/09-C

FORMIDOL 81 g prouzky do ulu
RC: 96/044/14-C

GABON PF 90 mg prouzky do ulu
RC: 96/088/09-C
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Gabon Flum 4 mg prouzky do ulu
RC: 96/024/19-C
M-1 AER 240 mg/ml koncentrat pro pfipravu
roztoku k Iécebnému oSetieni vcel
RC: 96/089/09-C
MP 10 FUM 24 mg/ml roztok pro oSetieni vcelstva
fumigaci
RC: 96/090/09-C
Varidol 125 mg/ml roztok k lééebnému osetfeni
vcel
RC: 96/238/94-C
DR: Vyzkumny Ustav vcelarsky s.r.o.,
Ceska republika
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich Gdaja QPPV.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok
pro nakapani na kizi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL)
roztok pro nakapani na khzi

RC: 96/029/03-C, 96/029/03-C/10-A, 96/029/03-
C/10-B, 96/029/03-C/10-C

DR: MERIAL, Francie

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku:
Kvalitativni a kvantitativni sloZeni - nesterilni tekuté
lékové formy.

GENABIL 100 mg/ml

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného ptipravku

v prodejnim baleni.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injekéni roztok pro selata

RC: 96/005/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

Prodlouzeni doby pouzitelnosti

ptipravku v plvodnim obalu.

konec¢ného

INDUPART 75 mikrogramii/ml injekéni roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., §pané|sko
Aktualizace ASMF.

KELAPRIL 5 mg, potahované tablety

pro psy a kocky

RC: 96/102/12-C

KELAPRIL 20 mg, potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen pfislusnym vnitrostatnim organem/



agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu lécivého
ptipravku u vnitrostatné registrovanych ptipravk( -
nové: Benadil 5 mg, potahované tablety pro psy
a kocky.

KINORAL 5 mg tableta pro psy a kocky

RC: 96/056/18-C

KINORAL 20 mg tableta pro psy

RC: 96/057/18-C

KINORAL 80 mg tableta pro psy

RC: 96/058/18-C

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

Zména nazvu lélivého pripravku u vnitrostatné
registrovanych pfipravkd. Z Kinoral na ARISTOS P.

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné,

psy a kocky

RC: 96/011/18-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/005/06-C

DR: Tekro spol. sr.o0., Ceska republika

Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Pfidani nového parametru do specifi-
kace. Pridani nového parametru do specifikace.
Pfidani obald konelného ptipravku. ProdlouZeni
doby pouzitelnosti po prvnim otevreni.

MILOXAN injekéni suspenze
RC: 97/181/98-C

DR: Merial, Francie

Mald zména vyrobniho
pfipravku.

procesu konecného

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Nobilis Reo 1133 lyofilizat pro ptipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/207/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkousky sterility sklizné viru - pridani kroku
oSetreni s neutralizacnim médiem.

Noroclav intramamarni suspenze

pro dojnice v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
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Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u pomocné latky - jind zména. Kontrola ucinné latky
- jind zména.

OESTRACTON 52,4 pg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, prasata

RC: 96/061/13-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Uginna latka - jind zména.

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
RC: 99/155/90-C

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

Novy vyrobce sterilni 1éCivé latky s CEP.

Pronestesic 40 mg/ml / 0,036 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, prasata a ovce

RC: 96/072/16-C

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

Zména velikosti baleni koneéného pfipravku. Zména
poctu jednotek vbaleni. Zména mimo rozsah
velikosti baleni schvdlenych v souc¢asné dobé.

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

RC: 98/054/10-C

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura a kachen, krity v mas-
ném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

PredloZzeni nového CEP pro Ucinnou latku od nové-
ho vyrobce.

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy
RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy
RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko



Pfidani mista baleni do primarniho a sekundérniho
obalu, vypusténi mista vyroby lécivé latky.

Salmoporec, lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi

pro prasata

RC: 97/019/19-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Zména Cetnosti a/nebo data predkladani pravidelné
aktualizovanych zprdv o bezpecnosti (PSUR).

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 70/073/71-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi mista propusténi finalniho pripravku.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Predlozeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

TYLAN 100 % (w/w) prasek pro pfFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/250/70-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména specifikace konecného ptipravku.

Ubroseal Dry Cow 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného
pripravku. Zména velikosti konecného pripravku az
10nasobna v porovnani plvodné schvalenou
velikosti $arze. Vypusténi zkuSebniho postupu, je-li
jiz povolena alternativni metoda.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména bezpecnostni databaze a/nebo vyznamnych
smluvnich  ujednani  tykajicich se  plnéni
farmakovigilan¢nich  povinnosti a/nebo zména
mista, kde dochazi k farmakovigilancni ¢innosti.

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZzeni nového CEP od nového vyrobce.
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvédleného
vyrobce.
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Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PtredloZeni nového CEP pro Gcinnou latku od nové-
ho vyrobce.

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Zména jména vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich 3arzi.

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

RC: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani

na kizi — spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani

na kizi — spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani

na kidzZi — spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného priprav-
ku. Zména specifikace latky, ktera dfive nebyla
uvedena v Evropském l|ékopise, tak aby byla plné
v souladu s Evropskym lékopisem nebo s narodnim
Iékopisem clenského statu - Ucinnd latka. Zména
souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
ptibalové informace generického/hybridniho/biolo-
gicky podobného |écivého pfripravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho pripravku.

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat pro peroralni
aplikaci

RC: 97/082/00-C

DR: LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH, Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Zmény jakosti - sjednoceni dokumentace.



Avishield IB H120, lyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C

DR: GENERA Inc., Chorvatsko

Prodlouzeni délky trvani imunity na 8 tydnd.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/027/17/C

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

Prodlouzeni doby poufZitelnosti kone¢ného ptiprav-
ku v prodejnim baleni.

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

RC: 96/062/12-C

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména adresy zastupce drzitele.

CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

CANIGEN L injekéni suspenze pro psy
RC: 97/012/17-C

CANIGEN Pi/L lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi pro psy

RC: 97/013/17-C

Clearium 31,2 mg/ml $ampon pro psy
RC: 96/033/19-C

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml
injek¢ni suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok
pro psy a kocky

RC: 96/095/15-C

Cyclix Porcine 87,5 pg/ml, injekéni roztok
RC: 96/041/12-C

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/041/06-C

DR: Virbac SA, Francie
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Zména stdvajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS).

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety
RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko
Zména limitu vysky tablety.

COMBI-KEL injekéni suspenze

RC: 96/1198/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zavedeni vyrobce uc¢inné latky podlozené zékladnim
dokumentem o Ucinné latce (ASMF). Zména adresy
vyrobce ucinné latky nebo drzitele ASMF. Zavedeni
doby reatestace uc¢inné latky podloZené (daji
v redlném Ccase, latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni CEP, ktery se tyka
doby reatestace. PredloZzeni nového certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem pro nesterilni G¢innou
latku, jez ma byt pouZita ve sterilnim IéCivém
pfipravku, je-li pfi poslednich krocich syntézy
pouZita voda a materidl neni uvadén jako prosty
endotoxind.

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani mista vyroby, kde dochazi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvolfiovani vyrobnich sarzi,
kontroly Sarzi a baleni do vnitiniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni |éCivé pripravky. Mald zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku. Az
10nasobné omezeni velikosti SarZe kone¢ného
pripravku. Zména zkousek nebo limitd pouZivanych
v prliibéhu vyrobniho procesu koneéného pripravku.

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce
a skot

RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem adajd
o pfipravku - jind zména.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro
prasata

RC: 98/042/11-C

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména stdvajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS) - Jiné zmény DPPS, které nemaji vliv
na fungovani systému farmakovigilance. Zména
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci



(QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV a/nebo
zaloZzniho postupu.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani

na klzZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani

na klzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani

na kizZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mista vyroby fipronilu. Zména stavajiciho
systému farmakovigilance popsaného v podrobném
popisu systému farmakovigilance (DDPS).

Equimax Tablety 150 mg/20 mg Zvykaci tableta

pro koné

RC: 96/062/08-C

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS).

Equip FT injekcni suspenze

RC: 97/048/04-C

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

Malé zmény ve vyrobnim procesu ucinné latky.
Vypusténi nékolika nevyznamnych zkousek v pribé-
hu vyrobniho procesu.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PFridani nebo nahrazeni parametru specifikaci s pfi-
sluSnou zkusSebni metodou v dusledku problému
s bezpecnosti nebo jakosti.

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Kiltix obojek pro malé psy
RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy
RC: 99/019/09-C
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Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Jiné zmény v SPC a pfibalové informaci.

LECTADE PLUS prasek pro pripravku peroralniho
roztoku

RC: 96/521/94-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pridani  zkousky do specifikace
pripravku.

konec¢ného

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajictho systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Nobilis AE-Pox lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/1280/97-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména limitl specifikaci u konec¢ného pripravku —
sniZeni titru u obou virGd na konci doby pouZitel-
nosti. Zkraceni doby pouzitelnosti v prodejnim
baleni.

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zavedeni doby reatestace, kde soucasti schvalené

registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym |ékopisem, ktery se tykd doby
reatestace, podlozené Udaji v redlném case.
OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/111/12-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Mala zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku.

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

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Zména distributora.

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/032/98-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména adresy vyrobce I|écCivé latky. Zavedeni
vyrobce |écivé latky podlozené ASMF.

RAPIDEXON 2 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/040/08-C



DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Zména mimo rozsah schvalenych limit{ specifikaci.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok

pro prasata

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi baleni o objemu 360 ml v tlakové
nadobé. Vypusténi mist vyroby pro konecny
pripravek.

Suramox 100 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/629/96-C

Suramox 500 mg/g peroralni prasek

RC: 96/054/02-C

DR: Virbac SA, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvéleného vyrobce.

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

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

Zavedeni doby re-atestace ucinné latky. Aktualizace
certifikatu shody s Evropskym |ékopisem.

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/063/10-C

THERIOS 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

THERIOS 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

TIACIL 3 mg/1 mg/ml oéni kapky, roztok

RC: 96/175/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Zavedeni retest periody lécivé latky Gentamicin
sulfat.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Aktualizace registraéni dokumentace za Ucelem
splnéni ustanoveni aktualizované obecné
monografie Evropského Iékopisu pro konecny
pripravek. Malé zmény schvdleného zkusebniho
postupu pro konecny pripravek.

TYLAN 100 % (w/w) prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/250/70-C

DR: Elanco GmbH, Némecko
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Zména jména vyrobce kone¢ného pripravku (véetné
mist uvolfiovani vyrobnich SarZi nebo mist zkousek
kontroly jakosti). Cinnosti, za néZ je wvyrobce
odpovédny, zahrnuji uvolfiovani vyrobnich sarzi.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Némecko
Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konec¢ného
pripravku.

Vetodexin 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/121/98-C

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

Vypusténi mista vyroby lécivé latky. PredloZeni
nového certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem.

VETRIMOXIN 50 plv. sol.
RC: 96/006/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
sarzi konecného pfipravku.

VIRBAGEST 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/055/07-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajicitho systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Zelys 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Rozsifeni limitu IPC, které mazZe mit vyznamny vliv
na celkovou kvalitu koneéného ptipravku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.
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ADVANTIX roztok pro nakapani na klzi - spot-on
pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C

DR: BAYERSs.r.o., Ceska republika

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky, které neni
podlozeno ASMF ani certifikdtem shody s Evrop-
skym Iékopisem.



Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného
ptipravku.

Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Zavedeni doby reatestace podloZzené Udaji
v redlném case, kde soucasti schvélené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem, ktery se tykd doby reatestace.

AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a kriuty

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Jiné zmény - zmény SPC po opakovaném pouziti
postupu.

APIGUARD gel (25% Thymolum) do ulu

RC: 99/033/10-C

DR: Vita Bee Health Ltd., Irsko

Nahrazeni vyrobce zodpovédného za kontrolu
a uvoliovani vyrobnich sarzi.

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

PFidani nové velikosti baleni kone¢ného pripravku.

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C

Avishield ND B1, Ilyofilizdit pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/023/18-C

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouiiti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Vypusténi dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo
pomocné latky. Vypusténi  nevyznamného
parametru specifikaci. Zména dodavatele slozek
nebo zdravotnickych prostredkd, které jsou soucasti
baleni - pfidani dodavatele.

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety
RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko
Zména limitu specifikace - jind zména.
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Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/072/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
odmeérného zatizeni nebo aplikatoru pro veterinarni
[écCivé pripravky - jind zména.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/058/16-C

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

Zmény tykajici se zmén nebo pridani cilovych druhd
zvitat neuréenych k produkci potravin.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

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

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného priprav-
ku v prodejnim baleni.

Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce (ndhraZce) pro skot a prasata

RC: 96/024/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Cevac MD HVT, 2000 - 8000PFU, Suspenze

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

RC: 97/103/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky jind zména.

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Malé zmény schvdleného zkusebniho postupu
pro konecny pfripravek. Aktualizace zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

Covexin 10 injekcni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Cyclix Porcine injek¢ni roztok (87,5
mikrograma/ml)

RC: 96/041/12-C

DR: G.S. Partners s.r.o., Ceska republika



Zména pomocné latky, kterd mlze mit vyznamny
vliv na bezpecnost, jakost nebo uUcinnost Ié¢ivého
ptipravku. Mald zména ve vyrobnim procesu
kone¢ného pfipravku. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikace pfipravku. Pfidani parametru
do specifikace konecného pfipravku. Jiné zmény
zkusebniho postupu. Malé zmény schvéleného
zkusebniho postupu.

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Prodlouzeni doby poufZitelnosti kone¢ného ptiprav-
ku v prodejnim baleni.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajiciho  systému
popsaného v  podrobném
farmakovigilance (DDPS).

farmakovigilance
popisu  systému

Denagard 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/331/91-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zavedeni doby reatestace ucinné latky podlozené
udaji v redlném case. Predlozeni aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym l|ékopisem od jiz
schvaleného vyrobce.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro stfedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Bayers. r. 0., Ceska republika
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Ectodex 50 mg/ml koncentrat pro koZni roztok

RC: 96/049/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PFridani nového parametru do specifikace pomocné
latky spolu s odpovidajici zkuSebni metodou.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
pomocné latky.

EFFIPRO 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
pro kocky a psy
RC: 99/069/09-C
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EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-
on pro kocky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kazi - 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 kazi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na klZi - spot-on pro velmi velké kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stdvajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS).

Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz
schvaleného vyrobce.

Enteroporc AC lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/040/17-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Zména Cetnosti a/nebo data predkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR).

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi
RC: 97/073/15-C



Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

TRIVACTON 6 inj. ad us. vet.

RC: 97/033/02-C

DR: MERIAL, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro biologickou ucinnou
latku.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Pfidani aromatu.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Pfidani nebo nahrazeni parametru

s pfislusnou zkusebni metodou v
problému s bezpecénosti nebo jakosti.

specifikaci
dasledku

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
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek

pro kocky a psy < 8 kg

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Bayers. r. 0., Ceska republika

Zmény souhrnu udaji o pripravku a pribalové
informace, jejichz cilem je provést vysledek postupu
tykajictho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR). Zmény se tykaji zejména Casti
,,Zvlastni  opatfeni pro pouiziti“ a ,,Nezadouci
ucinky”.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koéky
apsy
RC: 96/007/16-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mist vyroby pro Gcéinné latky. Zména
specifikace Ucinné latky, kterd dfive nebyla uvedena
v Evropském lékopise, tak aby byla plné v souladu
s Evropskym Iékopisem.

GAMARET intramamarni suspenze

RC: 96/261/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PtedloZeni nového CEP pro Gcinnou latku od nové-
ho vyrobce.

HuveGuard MMAT suspenze
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouSeni 3arzi. Vypus$téni parametru
specifikaci, které muiZze mit vyznamny vliv
na celkovou jakost konecného pripravku. Zména
zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.

pro peroralni

Chanonil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Chanonil Combo 67 mg/60,3 mg roztok

pro nakapani na kazZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Chanonil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/022/20-C

Chanonil Combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Chanonil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti  konecného

pfipravku v prodejnim baleni. Zména zkusebniho

postupu pro konecny pfipravek - jiné zmény

zkuSebniho postupu. Nahrazeni nebo pfidani mista

vyroby pro cely vyrobni proces konecného

pfipravku nebo jeho ¢ast - misto baleni do vnéjsiho

a vnitfniho obalu. Nahrazeni nebo pfidani mista

vyroby pro cely vyrobni proces konecného

pfipravku nebo jeho ¢ast. Nahrazeni nebo pridani

mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni Sarii.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti  konecného

pfipravku v prodejnim baleni. Zména velikosti Sarze

konecného pripravku - az 10ndsobna v porovnani

s plvodné schvalenou velikosti Sarze. Pridani

nového parametru do specifikace spolu s

odpovidajici zkusebni metodou.



INTRAMAR LC intramamarni suspenze

RC: 96/027/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PfedloZeni nového CEP pro Gcinnou latku od nové-
ho vyrobce.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Pridani mista, kde se vykonava kontrola vyrobnich
sarii.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

KetoProPig 100 mg/ml peroralni roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/033/08-C

DR: Labiana Life Science, S.A.U., Spanélsko

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS) - aktualizace.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Bayersr. o., Ceska republika

Zavedené nového vyrobce |écCivé latky, ktery neni
podlozen ASMF.

Linco-Sol 400 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata a brojlery kura domaciho

RC: 96/022/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Predlozeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.
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Mastiplan LC, 300 mg/20 mg
(Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni
suspenze pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce; nebo drizitele
ASMF; nebo dodavatele uc¢inné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé Gcinné latky; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Mald zména vyrobniho procesu
ucinné latky. Mala zména dlvérné c¢asti zakladniho
dokumentu o Gc¢inné latce. Zpfisnéni limitQ
v prabéhu vyrobniho procesu. Pfidani nové zkousky
a limitd v prabéhu vyrobniho procesu. Pfidani nebo
nahrazeni zkousky v prGbéhu vyrobniho procesu
v dUsledku problému s bezpecnosti nebo jakosti.
Pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkuSebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu. Jiné zmény
zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu / meziprodukt.

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/053/03-C

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/053/03-C

DR: Tekro spol. sr.o., Ceska republika

Zména limitQ specifikaci mimo rozsah schvalenych
limith specifikaci u konecného pripravku. Zavedeni
nového parametru ve specifikaci konecného
ptipravku. Zména parametrd specifikaci pro konec-
ny pfipravek - jind zména.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

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

Zmény souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu a pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR). Zmény
se tykaji zejména casti ,,Zvlastni opatfeni pro pou-
Ziti“ a ,,Podavané mnozstvi a zpUsob podani”.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé
psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro koéky
RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety

pro psy

RC: 96/046/14-C



Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kotata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS).

MYCOFLOR 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/055/12-C

DR: SP VETERINARIA SA, Spanélsko

Uginn4 latka - jind zména.

Noroclav intramamarni suspenze

pro dojnice v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Zména souhrnu Udaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo ptibalové informace v dlsledku
novych Gdaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢&i farmakovigilancnich Udaji - Ostatni
zmény.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/111/12-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku.

Parofor 70 mg/g prasek pro podani v pitné vodé,
mléce nebo mlééné nahraice pro neruminujici
telata skotu a prasata

RC: 96/058/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci u koneé-
ného pripravku - jind zména.

Pharmasin 20 mg/g granule pro prasata

RC: 96/081/09-C

Pharmasin 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/030/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

Porcilis PRRS lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/036/01-C

Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo

pro emulzi pro injekci pro prasata

RC: 97/068/19-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udajd o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v dlsledku
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novych Udaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilan¢nich tdaja.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Sante Animale, Francie

Zmény lécebnych indikaci - pfidani nové lécéebné
indikace nebo Uprava schvédlené lécebné indikace.

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Vypusténi vyrobce odpovédného za vyrobu,
primarni a sekundarni baleni, kontrolu kvality
a propousténi Sarze.

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

RC: 96/052/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho cast
- misto baleni vnéjsiho obalu. Nahrazeni vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich 3arzi.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Mala zména vyrobniho procesu konecného
pripravku. Zména rozmérld uzdvéru pro sterilni
|éCivé pripravky.

TOP SPOT ON STRONGER 650 mg,

roztok pro nakapani na kazZi - spot-on pro psy
RC: 96/017/04-C

TOP SPOT ON STRONGER 16,25 g, roztok



pro nakapani na kdzi - spot-on pro koné

RC: 96/017/04-C/09

TOP SPOT ON DOG S, roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro psy

RC: 96/092/14-C

TOP SPOT ON DOG M, roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy

RC: 96/093/14-C

TOP SPOT ON DOG L, roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro psy

RC: 96/094/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména specifikaci ucinné latky, kterd dfive nebyla
uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla plné
v souladu s Evropskym Iékopisem.

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi Evropského lékopisného TSE certifikatu

shody pro pomocnou latku. PfedloZeni aktualizo-

vaného Evropského Iékopisného TSE certifikatu

shody pro pomocnou latku od schvaleného vyrobce.

VIRBACTAN 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovi-
gilance (DDPS).

Zelys 1,25 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zmény souhrnu udaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v disledku
novych (daji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢ farmakovigilanénich Gdaji. Zmény
délici ryhy urcéené k rozdéleni na rovnocenné davky.
Zmény slozeni konec¢ného pfripravku - jakakoliv mala
Uprava kvantitativniho sloZzeni konec¢ného pfipravku,
pokud jde o pomocné latky. Mald zména vyrobniho
procesu koneéného pripravku. Zména parametr(
a/nebo limith specifikaci u koneéného pfipravku -
jind zména. Pfidani nového obalu konecného
pripravku pro pevné lékové formy.
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Kloxerate Plus DC intramamarni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/040/02-C

Kloxerate Plus MC intramamarni suspenze.
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/390/02-C

NARKETAN 100 mg/ml injekéni roztok
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/162/98-C

Nixal 32,1 mg/ml koZni sprej, roztok
DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
RC: 96/021/05-C

2/20

HEPATOVAX lyofilizat pro ptipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

DR: Merial SAS, Francie

RC: 97/064/98-C

3/20

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

DR: Huvepharma NV, Belgie

RC: 96/065/14-C

RONAXAN 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Merial SAS, Francie
RC: 96/527/94-C

1/20

Felocell CVR lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/669/92-S/C

B: 9908039, 5 x 1 davka

9908040, 10 x 1 davka

9908041, 25 x 1 davka

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

DR:



Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC:
B:

DR:

96/140/04-C

9908048, 1 x 52 ml

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

RESPISURE 1 ONE injekéni emulze

RC:
B:

DR:

97/082/03-C

9908042, 1 x 10 davek

9908043, 10 x 10 davek

9908044, 1 x 50 davek

9908045, 10 x 50 davek

9908046, 1 x 125 davek

9908047, 4 x 125 davek

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

1/20

PTB Ab ELISA 480
DR: TestLine, Ceskd republika
CH: Imunoenzymatickd souprava pro screeningové

stanoveni  protildtek  proti  Mycobacterium
paratuberculosis v hovézim séru, plazmé a mléku.
IC: 173-19/C

2/20

AMINOVITAPLAN

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Obsahuje aminokyseliny vcetné esencialnich,
které si dribeZ nevytvari sama. Aminokyseliny jsou
nezbytné pro Zivotné duleZité procesy probihajici
na bunécné drovni, predevsim ve spojeni
s imunitnim systémem. Pro imunitni systém je jeho
podpora duleZita napfiklad pfi boji s infekcemi ¢i
po vakcinaci. Vitaminy skupiny B jsou podstatné
pro metabolismus aminokyselin. B-komplex také
napomaha vstrebdvani sacharidl a slouZi k udrzeni
zdravé strevni mikroflory.

IC:  009-20/C

BIOPLAN GROEI

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je urcen pro podani pfi hypovi-
tamindze, pfi stresovych situacich, pfi zméné
krmiva, pro posileni imunitniho systému, pro dobry
vyvoj kosti, pro spravnou funkci gastrointestinalniho
systému.

IC:  004-20/C

Cebedix 2,5 mg

DR: InStar Technologies a.s., Ceska republika

CH: Cedebix 2,5 mg je veterinarni pfipravek
obsahujici latku CBD - kanabidiol vyskytujici se
v konopi. Pripravek mlze vhodné doplfiovat lécbu
zanétlivych onemocnéni kloubd, vazl, slach a také
pfiznivé pusobit k uvolnéni a zklidnéni zvitat
pfi cestovani, novorocnich oslavach ¢i ndavstévé
veterinara.

IC: 001-20/C

Cebedix 5 mg

DR: InStar Technologies a.s., Ceska republika

CH: Cedebix 5 mg je veterindrni pfipravek obsahu-
jici latku CBD - kanabidiol vyskytujici se v konopi.
Pfipravek mizZe vhodné doplfiovat l1éCbu zanétlivych
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onemocnéni kloubt, vazl, Slach a také pfiznivé
pusobit k uvolnéni a zklidnéni zvifat pfi cestovani,
novorocnich oslavach ¢i navstéveé veterinaru.

I€: 002-20/C

HOT SPOT SPRAY
DR: Vet Planet Czech Repubilic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: Pfipravek pro lokdlni péci o pokozku u ps
a kocek. Lze pouZit samostatné pro osetieni
poskrabani nebo odérky na pokoZce nebo jako
podpUlirny nastroj komplexni Ié¢by koZnich poranéni
(napt. 1ézi). Nanostfibro obsaZzené v pfipravku ma
antibakterialni a antiseptické vlastnosti. Vyrobek
obsahuje také Tea trea olej znamy svymi antisep-
tickymi vlastnostmi. Extrakt z Aloe napomdha
redukovat zanétlivé procesy kiZze a tim urychlovat
jeji hojeni. Panthenol hydratuje a zklidriuje pokozku
a urychluje jeji regeneraci. Extrakt z hefmanku ma
zklidAujici a protizanétlivé ucinky pomahajici zmirnit
pocity svédéni a paleni.
IC: 013-20/C

HYPOALLERGENIC SHAMPOO
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: Dermokosmeticky Sampon pro zvifata s citli-
vou pokozkou, kterd maji sklony k podrazdéni
pokozky, k alergickym reakcim, vysychani pokozky
nebo intoleranci k jinym Samponim. Lze pouZit
i pro mlada, rostouci zvirata.
IC: 014-20/C

CHLORHEXIDIN SPRAY
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: Veterinarni pfipravek s obsahem chlorhexidinu
pro lokalni pécéi o pokozku pst a kocek s koznimi
Iézemi. Nanostfibro obsazené v pripravku ma anti-
bakteridlni a antiseptické vlastnosti a napomaha
urychlovat hojeni poranénych tkani. Diky pridavku
chlorhexidinu, ktery ma antibakterialni a bakterio-
staticky ucinek, je ptipravek vhodny pro osetfeni
infikovanych poranéni a pfi koznich problémech
rozlicné povahy. Lanolin a panthenol zvlhCuji
pokozku a snizuji jeji podrazdéni. Extrakt z hefrman-
ku ma zjemnujici a protizanétlivé Gcinky a pomaha
eliminovat svédéni a paleni.
IC:  015-20/C

Invisible Helpers - Fauna Equo
DR: Manetech, a.s., Ceska republika



CH: Pomaha stabilizovat slozeni a funkci stfevni
mikrofléry. Pozitivné ovliviiuje ¢innost traviciho
ustroji. Pozitivné ovliviiuje funkci imunitniho
systému. V nékterych pripadech snizuje nepfiznivé
pGsobeni antibiotik na stfevni  mikrofléru.
V nékterych pfipadech pomdaha snizovat riziko
vyskytu patogennich mikroorganism( v zaZivacim
traktu oSetfenych zvifat. V nékterych pripadech
muze pfispivat ke zvySovani uZitkovosti (zvySeni
prirGstk(, dojivosti, vyssi konverze krmiva).

IC: 003-20/C

MAGNOPLAN

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Kombinace médi, hofc¢iku a kyseliny citronové
déla z Magnoplanu pfipravek pro Sirokou 3kalu
pouziti. Pfipravek muize podporovat rlst kosti,
posilovat imunitni systém, mit pozitivni vliv na
reprodukci/fertilitu, nervovy systém.

IC: 005-20/C

MOISTURIZING SPRAY
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: Veterinarni ptipravek s hydrata¢nimi a regene-
racnimi vlastnostmi pro lokdlni pécéi o pokozku pst
a kocek, je mozno pouzit i v pfipadé vyskytu koznich
|ézi. Nanostribro obsazené v pripravku ma antibak-
terialni a antisepticky Gc¢inek a urychluje hojeni
a regeneraci poskozenych tkani. Kyselina mlééna
stimuluje produkci ceramidl, takZze pokozka je lépe
chranéna a zvlhcend. Reguluje obménu bunék po-
kozky a napomaha odstrafiovat otlaceniny. Mocovi-
na diky svym hydratac¢nim vlastnostem a schopnosti
zadrzovat vodu v pokoice je nezbytnd pri péci
o suchou a atopickou pokozku. Betain a panthenol
zmirnuji  podrazdéni. Pripravek je dokonale
uzplsoben pro podporu lécby koZnich |ézi, jizev,
odrenin a Spatné se hojicich povrchovych ran.
IC: 011-20/C

OTIFLUSH
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: OtiFlush Ize pouzit pro vyplachovani zvuko-
vodl bud samostatné pro udrZeni Cistoty zevniho
ucha, nebo pred aplikaci veterinarnich |écivych
pfipravkd pri éCbé infekéniho onemocnéni ucha. V
takovém pripadé o poutziti pripravku informujte
svého veterinarniho |ékare. Optimalni pH 5
zabrafiuje rdstu rozlicnych mikroorganism{ a proto
Ize pfipravek pouzit jako podplrny pfipravek pfi
zanétu zevniho zvukovodu (otitis externa).
Chlorhexidin pfrispiva k antibakteridlnim a antifun-
galnim Ucinkdm pripravku.
IC: 010-20/C
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OTIHELP
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: OtiHelp je doporucovan pro obnoveni a pédi
spravné funkce zvukovodl. Lze pouzit jako
podplirny pfipravek prfi lécbé zadnétu zevniho
zvukovodu (otitis externa). V takovém pfipadé
o pouZiti pfipravku informujte svého veterindrniho
Iékare. Optimalni pH 5 spolu s obsazenymi
chlorhexidinem pfispiva k antifungdinim a antibak-
teridlnim vlastnostem pfripravku.
IC: 016-20/C

PAW PROTECTION
DR: Vet Planet Czech Repubilic, s.r.o.,

Ceska republika
CH: Lanolin a parafinovy olej zvlhCuji a vyZivuji
tlapky a vytvareji na jejich povrchu ochrannou
vrstvu. Mast chrani pred poskozenim snéhem,
ledem, soli, kaminky, asfaltem, a jinymi povrchy.

ucinek a napomahaji regeneraci. Panthenol zvlhcuje
pokozku tlapek, zklidiiuje ji a urychluje regeneraci.
Do Paw Protection je navic pfiddno nanostfibro
a pfirodni Tea Tree Oil znamé svymi antibakteri-
alnimi a fungicidnimi Uc¢inky. Tea Tree Oil dodava
ptripravku jemnou vini a vzhledem ke své horké
chuti zabranuje slizavani masti z tlapek.

IC: 012-20/C

SPOROPLAN EXTRA

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Pfipravek obsahuje smés minerald. Je vhodné
jej kombinovat s vitaminovym pfipravkem Bioplan
groei. Pfipravek muiZe napomdhat pti rekonvales-
cenci a v kombinaci s pripravkem Bioplan groei
posilit imunitni systém. Pripravek ma také pozitivni
vliv na vyvoj kosti.

IC:  007-20/C

VITAPLAN DCP

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: Tekuty ptipravek pro dribez pro moZnou
podporu rustu kosti. Pfipravek je vhodny pro ,nova“
plemena brojler(, u kterych se projevily problémy
s krehkosti kosti. Podavani pfipravku také muze
napomahat ke zlepseni kvality skorapky.

IC:  006-20/C

VITAPLAN ESE

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceska republika

CH: ObsaZeny vitamin E a selen jsou latky dudlezité
pro reprodukci. Vitamin E je také dulezZity
antioxidant. MdZe napomdahat predchazet degene-
raci svalstva (svalstva srdce) a nervové soustavy.
Vitaplan ESE pfispiva k posileni imunitniho systému
u mladych zvitat a dale mGze napomahat pfi poru-



chdach vstrebavani tukd nebo v tucich rozpustnych
vitamind.
IC: 008-20/C

3/20

CBDVet Konopny vytazek pro psy

DR: green4pets.cz, s.r.o., Ceskd republika

CH: Olejova tinktura obsahuje kanabidiol CBD,
ktery pfispiva ke zmirnéni pfiznakl osteoartritidy,
napomaha sniZit bolest a zvySuje aktivitu u psu
s osteoartritidou.

I€: 020-20/C

CISTIC OCNiHO OKOLI PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Urcen k dikladnému vycisténi znelisténého
ocniho okoli. DllezZité, a to nejen z estetického
hlediska, je pravidelné, nejlépe kazdodenni, Cisténi
ocniho okoli od usazenych necistot. Bylinné extrakty
obsazené v pripravku pfi pééi o ocni okoli plisobi
blahodarné. Pokud se pfipravek pfi aplikaci dostane
na ocni sliznici, nedrazdi.

IC: 031-20/C

IDEXX SE Ab X2

DR: IDEXX Europa B.V., Nizozemsko

CH: Test je uréen k méreni relativni hladiny protila-
tek proti Salmonella Enteritidis (SE) v kurfecim séru.
IC: 017-20/C

MAST NA TLAPKY A DRAPKY

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Prostfedek k preventivnimu osetfeni klze
tlapek, drapkd a jejich liZek. Mast vykazuje mistni
ochranny ucinek proti nepfiznivym vlivim prostredi,
zejména proti vlivu soli, posypovych materiald,
drazdivych latek uvoliujicich se z horkych
asfaltovych povrchl chodnikl a vozovek, nadmérné
vlhkosti, prachu, blata, cizorodych latek aj. Mast
optimalnim zplGsobem vyZivuje a regeneruje drapky
a jejich lGzka. Snizuje lomivost a trepivost drapkd,
zvysSuje jejich elasticitu a pevnost.

IC: 027-20/C

PANTENOL KONDICIONER PRO PSY

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Originalni kompozice kondicionéru s rostlin-
nymi vytazky pro pravidelnou péci o srst. Bylinny
komplex srst vyZivuje, regeneruje a zlepsuje jejich
rozCesatelnost. Srst je po poutziti hladka, leskl3,
pruind a hydratovand. Setrnym zplsobem pésti
a hydratuje i pokozku, kterou zbavuje Supinaténi.

IC: 038-20/C

PANTENOL SAMPON PRO PSY
DR: MVDr. Jifi Pantlcek - TOPVET, Ceska republika
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CH: Origindlni kompozice Samponu s rostlinnymi
vytazky pro pravidelnou péci o srst psd. Bylinny
komplex srst vyZivuje, regeneruje a zlepSuje jeji
rozcesatelnost. Srst je po pouziti hladkd, leskla
a hydratovana. Setrnym zpGsobem pésti a hydratuje
i pokozku, kterou zbavuje Supinaténi.

IC: 035-20/C

ROZCESAVAC SRSTI PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pantiéek - TOPVET, Ceska republika
CH: Origindini kompozice rostlinnych vytazkd
napomaha snadnému rozcesani srsti. Pripravek
obsahuje mimo jiné esterifikovany olej z ofechl
palmy babassu, extrakt z hliz jakonu, esencidlni olej
z grapefruitu. Bylinny komplex srst vyZivuje,
regeneruje a zlepsSuje jejich rozéesatelnost. Srst je
po pouziti hladka, leskla a hydratovana.

IC: 036-20/C

SANIMUN

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

CH: Dieteticky vitaminovy veterinarni pfipravek
SANIMUN svym sloZenim kombinaci beta-glukanu
s extra panenskym olivovym olejem pomaha pfi
detoxikaci organismu preventivné i v pribéhu Iécby
antibiotiky, antimykotiky atd. Vyznamné aktivuje
vlastni obranyschopnost organismu, podporuje
¢innost ledvin a mimo jiného napomaha u chorob
klGzZe, srsti a oci. Vitamin E pfispivd k ochrané
bunék.

IC: 033-20/C

SPREJ K PECI O KUZI

DR: MVDr. Jifi PantGcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Sprej je urcen pro psy a prispiva k regeneraci
kGize po drobnych poranénich. Originalni receptura
byla vyvinuta k péci o poskozenou, ale uz zhojenou
kazi, kterou regeneruje. Bylinné slozky (tea tree ail,
manuka, mési¢ek, kostival, aloe) vykazuji silny
regeneracni Ucinek. Jednd se o pripravek vhodny
k prevenci pred sekundarni kontaminaci poranéni
klzZe, i na potfeni mista po odstranéni klistéte.

IC:  029-20/C

STOMACLEAN PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Panttcek - TOPVET, Ceska republika
CH: Prostfedek pro péci o Ustni dutinu pst. Diky
unikatni kombinaci Ucinnych latek (propolis, mata,
TTO, hrebicek aj.), samoziejmého taninu, fluoru
a kyseliny citronové, ma pozitivni vliv nejen na stav
dasni a sliznic, ale i zubd. Omezuje tvorbu zubniho
kamene, plaku i zubniho kazu, pomaha odstranit jiz
vytvoreny zubni kdmen, prodluzuje efekt odstranéni
zubniho kamene, pfispiva hojivym a regenerac¢nim
ucinkem na dasné a dalsi mékké tkdné v dutiné

Ustni, napf. pfi zanétu. V neposledni tadé
odstranuje neptijemny zapach z dutiny Ustni.
IC:  037-20/C



USNI KAPKY OCISTA PRO PSY

DR: MVDr. Jiii Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kapky jsou uréeny k ddkladnému wvycisténi
znedisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pfipravek
intenzivné rozpousti kozni maz. Pokozka zevniho
zvukovodu je po osSetfeni dokonale Cista. Pripravek
obsahuje celou tadu pfirodnich latek bylinného
pavodu, které maji blahoddrny Gc¢inek na jemnou
pokozku ucha.

IC: 028-20/C

USNI KAPKY PREVENT PRO PSY

DR: MVDr. Jifi Pant(i¢ek - TOPVET, Ceska republika
CH: Kapky jsou wureny pro pravidelnou,
preventivni pédi. Slouzi k dlkladné ocisté zevniho
zvukovodu. Pokozka zevniho zvukovodu je po
oSetfeni jemna a vlacna. Pripravek obsahuje celou
fadu rostlinnych silic, které maji antisepticky ucinek,
diky ¢emuz redukuji mnozstvi bakterii, nékterych
virll a kvasinek. Tim napomahaji branit pokozku
ucha pred rdznymi zadnéty. Luxusni vosky zanechaji
na pokoice zvukovodu mikrofiim s obsahem
antiseptickych aktivnich latek, a tim je vytvorena
ochrannd bariéra pokozky zevniho zvukovodu a
ucha.

IC: 030-20/C

VALIMUN

DR: VEDYNAs.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky vitaminovy veterinarni pfipravek
VALIMUN s obsahem beta-glukanu posiluje vlastni
obranyschopnost organismu psl0. PouZité byliny
jako herfmanek, hotfec a puskvorec podporuji
¢innost jejich traviciho Ustroji a vitamin E pfispiva k
ochrané bunék. VALIMUN aktivné napomaha pfi
problémech s pohybovym aparatem zahrnujicim
klouby, kosti a svaly.

IC: 034-20/C

1/20

ADAPTIL

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovenska
republika

IC: 146-14/C

PR: 9/24

LACTIFERM BASIC (5)

DR: Chr. Hansen Czech Republic, s.r.o., Ceska
republika

IC: 096-04/C

PR: 11/24
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LACTIFERM WS (200)

DR: Chr. Hansen Czech Republic, s.r.o.,
Ceska republika

IC:  098-04/C

PR: 11/24

MASTITIS test NK

DR: BIOVETA, a.s., Ceska republika
I€: 156-14/C

PR: 10/24

2/20

ADVAFLEX

DR: VETRISOL s.r.o., Ceska republika
IC: 098-15/C

PR: 5/25

BABY & JUNIOR DOG SHAMPOO

DR: TOMMI CZ s.r.o0., Ceskd republika
I€: 168-09/C

PR: 10/24

BAJAZIN

DR: Ing. Olga Brunckova, Ceska republika
IC: 024-15/C

PR: 1/25

BENNY — CLASSIC SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
I€: 016-15/C

PR: 12/24

BENNY - LONG HAIR SHAMPOO

DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
I€&: 015-15/C

PR: 12/24

BENNY - PUPPY SHAMPOO
DR: TATRAPET CZs.r.o., Ceska republika
I€&: 017-15/C

PR: 12/24

COMPLEXAMIN

DR: VETRISOL s.r.o., Ceska republika
IC:  102-15/C

PR: 5/25

DERMAFIX

DR: VETRISOL s.r.o., Ceska republika
IC: 101-15/C

PR: 5/25

FINE - Jemny Sampon s pridavkem medu pro

vSechna plemena psti

DR: TOMMI CZ s.r.o., Ceska republika
IC:  172-09/C

PR: 10/24



Hyalutidin DC Aktiv

DR: SG-VET, s.r.o., Ceska republika
IC: 020-15/C

PR: 1/25

Hyalutidin Mobility HCC

DR: SG-VET, s.r.o0., Ceska republika
I¢: 019-15/C

PR: 1/25

HYDRATAN PLUS plv.

DR: Mgr. Markéta Prenerovd, Ceska republika
IC: 026-05/C

PR: 12/24

HYDRATAN STOP plv.

DR: Mgr. Markéta Prenerovd, Ceska republika
IC: 027-05/C

PR: 11/24

INDOOR BREEDS - Krémovy Sampon s balzamem
pro psy chované v byté

DR: TOMMI CZ s.r.o0., Ceska republika

IC: 171-09/C

PR: 10/24

Leros Pulmoran Horse - Bylinna priduskova smés
pro zdravi dychacich cest a pridusek

DR: Leross.r.o., Ceska republika

IC: 017-10/C

PR: 1/25

LONG & CURLY HAIR

DR: TOMMI CZ s.r.o0., Ceska republika
IC:  169-09/C

PR: 10/24

ROBORAN CHONDRO 6 tbhl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 001-11/C

PR: 1/26

ROBORAN CHONDRO HA tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 019-10/C

PR: 1/25

ROBORAN CHONDRO NATURAL tbl.
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 020-10/C

PR: 1/25

ROBORAN MSM 500 tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 018-10/C

PR: 1/25
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SANGRIM BRILIANT - AV
DR: JUWITAL s.r.o., Ceska republika
I€:  031-00/C

PR: 2/25

SANGRIM CHAMPION - PL

DR: JUWITAL s.r.0., Ceska republika
IC:  025-00/C

PR: 2/25

$.0.S. Sampon Jemny Sampon pro psy
DR: TOMMI CZ s.r.o0., Ceskd republika
IC: 166-09/C

PR: 10/24

TRANQUIL

DR: VETRISOL s.r.o., Ceska republika
IC: 100-15/C

PR: 5/25

3/20

ENZYMATIC

DR: Vetrisol, s.r.o., Ceska republika
I€:  099-15/C

PR: 6/25

Arthronis mini ACUTE

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika
IC: 021-10/C

PR: 1/25

Arthronis mini faze 1

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika
IC: 022-10/C

PR: 1/25

Arthronis mini faze 2

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika
IC: 023-10/C

PR: 1/25

IMUNOFAUNA

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 025-15/C

PR: 3/25

KOMPLEXNI VETERINARNI PRIPRAVEK DOPLNUJICI
LECBU RAKOVINY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika

1&:  164-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI PRIPRAVEK DOPLNUJICI
VITAMINY A STOPOVE PRVKY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika

1I&: 168-14/C

PR: 1/25



KOMPLEXNi VETERINARN{ PRIPRAVEK NA
REVITALIZACI JATER

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
I€&: 161-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI{ PRiIPRAVEK
REVITALIZUJICi MOZKOVE FUNKCE

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika
I€: 169-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI PRiIPRAVEK

S BLAHODARNYM VLIVEM NA TRAVENI

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
I¢: 171-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI PRiIPRAVEK

S BLAHODARNYMI UCINKY NA KLOUBY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
I€: 166-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI{ PRiIPRAVEK

S PRiZNIVYM PUSOBENIM NA IMUNITNi SYSTEM
DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
I€&: 167-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI{ PRIPRAVEK

S PRIZNIVYM PUSOBENIM NA KUZI A SRST

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
1I€: 163-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARN{ PRIPRAVEK

S PRiZNIVYM PUSOBENIM NA OCl

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 172-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARN{ PRiPRAVEK

S PRiZNIVYM UCINKEM NA LEDVINY

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 173-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARN{ PRiPRAVEK

S PRiZNIVYM VLIVEM NA ZUBY A KOSTI

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 162-14/C

PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI PRiIPRAVEK

S UTISuJiciv UCINKEM NA MOCOVE CESTY
DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.o., Ceska republika
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I¢: 170-14/C
PR: 1/25

KOMPLEXNi VETERINARNI{ PRIPRAVEK
USNADNUJICi UKLIDNENI

DR: GLORIA IMPORT CZ, s.r.0., Ceska republika
I€: 165-14/C

PR: 1/25

PAPENDO

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 024-15/C

PR: 3/25

PETAL CLEANSE/C

DR: Cyril & Metodéj, s.r.o., Ceska republika
IC: 003-15/C

PR: 2/25

PETAL CLEANSE/D

DR: Cyril & Metodéj, s.r.o., Ceska republika
IC: 004-15/C

PR: 2/25

1/20

Hyalgel Dog

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC:  163-09/C

Zména adresy drzitele.

Hyalgel Dog Original

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC:  164-09/C

Zména adresy drzitele.

CHYTRA HOUBA ECOSIN

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

IC: 057-09/C

PFidani vyrobce veterinarniho pripravku.

2/20

ALAVIS TRIPLE BLEND Extra silny

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 130-16/C

Zména vyrobce.

ALAVIS TRIPLE BLEND Extra silny + Cannabis CBD
Extrakt

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

IC: 025-08/C

Zména vyrobce.



ALAVIS TRIPLE BLEND PRO PSY A KOCKY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€: 124-18/C

Zména vyrobce.

LORD Sampon pro psy s antiparazitni pfisadou

DR: Severochema, druZstvo pro chemickou vyrobu,
Ceska republika

IC: 248-02/C

Zména slozeni ptipravku.

OTIFREE sol.

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
I€: 032-02/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

SONOTIX

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 101-16/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

3/20

ALAVIS CELADRIN EMULGEL

DR: Patron ca, s.r.0., Ceskd republika
IC: 041-19/C

Zména nazvu pfipravku.

ALAVIS SAMMY

DR: Patron ca, s.r.0., Ceskd republika

IC: 114-15/C

Zména slozeni veterinarniho pfipravku a zméné
kapsle.

DERMILEN Sampon

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 053-02/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ES CORIOLUS PREMIUM

DR: Empower Company s.r.o., Ceska republika
IC: 016-19/C

Zména nazvu pfipravku.

PEROXYDERM Sampon

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 068-02/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ZUBNI PASTA RASA KELPA

DR: CALTHA pftirodni kosmetika, s.r.o.,
Ceska republika

IC: 136-19/C

Zména slozeni pripravku.
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SUPER POND
DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
1€:  090-18/C

1/20

ALVIC COMPLETE HC MINI

DR: WERFFT spol. s r.o., Ceska republika
V: DATAMARS IBERICA, S.L.U., Spanélsko
VTP/001/20-C

Animal chip Icar ID

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

V: Xiangyuxing Technology Co., Ltd., Cina
VTP/011/19-C

Identifika¢ni mikro€ip 1,25 x 7 mm s injekénim
aplikatorem

DR: ROYAL office & telecom s.r.o., Ceska republika
V: Beijing Raybaca Technology Co. Ltd., Cina
VTP/013/19-C

Identifika¢ni mikroc€ip 1,4 x 8 mm s injek¢nim
aplikatorem

DR: ROYAL office & telecom s.r.o., Ceska republika
V: Beijing Raybaca Technology Co. Ltd., Cina
VTP/012/19-C

MIKROCIP ANIMAL ID

DR: Texdan s.r.o., Ceska republika
V: Texdan s.r.o., Ceska republika
VTP/010/19-C

MS MICROCHIP SYRINGE - rozsiteni velikosti Cipu
DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

V: Shippers Export B.V., Nizozemsko
VTP/016/17-C

ODBERKY HEMOS H-01, H-02,H-03, H-04, H-05 -
uprava navodu k pouziti

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika

V: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/002/03-C



Schirmer Tear Test

DR: Intervet s.r.o., Ceska republika
V: VISIONIXINC., USA
VTP/015/19-C

TTA set implantatQ a instrumentd

DR: B. Braun Medical s.r.o0., Ceska republika
V: Aesculap AG, Némecko

VTP/018/19-C

2/20

Ctecka F1

DR: WERFFT spol. sr.o0., Ceskd republika
V: DATAMARS IBERICA, S.L.U., Spanélsko
VTP/007/20-C

Ctecka FX Pet

DR: WERFFT spol. sr.o0., Ceskd republika
V: DATAMARS IBERICA, S.L.U., Spanélsko
VTP/006/20-C

3/20

Alertys Milk Pregnancy

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/010/20-C

Alertys Rapid Visual Pregnancy

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/009/20-C

Alertys Ruminant Pregnancy

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/011/20-C

Intranazalni nasadky

DR: INTERVET s.r.o., Ceska republika
V: SA Génia, Francie
VTP/005/20-C

Varroa Controller

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

V: ECODESIGN company engineering &
management consultancy GmbH, Rakousko
VTP/008/20-C
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ALVIC Transponder

DR: WERFFT spol. s r.o., Ceska republika
V: DATAMARS IBERICA, S.L.U., Spanélsko
VTP/005/04-C

Zména nazvu. Nové ALVIC COMPLETE HC.

FECASOL/FECALYZER

DR: VETOQUINOL s.r.0., Ceskd republika

V: VETOQUINOL BIOWET Sp. z 0.0., Polsko
VTP/012/15-C

Zména sidla oznamovatele.

INDEXEL

DR: Boehringer Ingelheim spol. s r.o.,
Ceska republika

V: Boehringer Ingelheim Animal Health
France CSC, Francie

VTP/001/07-C

Zména nazvu oznamovatele.

3/20

Odbérova souprava OS-VET

DR: GAMA GROUP a.s., Ceskd republika
V: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/018/16-C

Zména obalu a mista vyroby.
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