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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 31. 3. 2016

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost Nahrazuje Dopliuje Angl.
od verze
UST/001- Postup uredniho propousténi stanovenych UST/001-01
01/2007 imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk( 1.4.2015 ) /2007-verze 2
-revize 3 (OBPR/OCABR) v Ceské republice . vCetné priloh
¢1,¢ 3aacd 3b
UST- 1/2011 Doporuceny postup pro zadavani reklamy na VLP,
Rev. 1 jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, 6.1.2014 - - -
do odbornych Casopist a publikaci
UST-4/2008/ | Spravni poplatky a nahrady vydajdi za odborné dkony 15.10.2013 ) UST -4/2008/
Rev. 3 vykonavané v plisobnosti USKVBL e Rev. 2
UST- 3/2006/ | Spravni poplatky za Gkon provadéné na zadost
Rev. 1 v souvislosti s veterindrnimi pfipravky a veterindrnimi 1.1.2012 - UST-3/2006 -
technickymi prostfedky
UST- 1/2011 Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veteri-
Doporuceni  narni IéCivé pripravky, jejichz vydej je vézan na lékar- | 24.6.2011 - UST- 04/2006 -
sky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
UST- 4/2008/ | Spravni poplatky a nahrady vydaijd za odborné tkony
Rev. 1/2009 | vykonavané v plisobnosti USKVBL 15.10.2009 | UST -1/2006 | UST -04/2008 ano
UST-01/2009  BIizsi podminky pro zpdsob oznacovani Cisla Sarze
a doby poutZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech 1.2.2009 - - ano
VLP
UST-03/2008 | Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv 1.10.2008 - - -
UST-02/2008 | Zména Prilohy €. 1 Pokynu UST - 01/2008 15.7.2008 - UST -01/2008 -
UST-01/2008 | Uhrady néakladf za Gkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) ) )
informaci -
UST-02/2007 | Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych Prilohu ¢. 1
imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ 1.11.2007 | pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace pfilohy ¢. 1 -01/2007
UST-01/2007 | Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd 1.10.2007 - - -
(OCABR) v Ceské republice
UST-04/2006 Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro
L VA 1.10.2006 - - -
posuzovani reklamy na veterinarni lécivé pripravky
UST-03/2006 | Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost UST -3/2003
v souvislosti s veterinarnimi pfipravky a veterinarnimi 1.5.2006 - ano
technickymi prostfedky
UST-02/2006 | Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL 1.3.2006 UST -1/2004 - ano
UST-02/2004 Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych 19.4.2004 ) . )
zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pfipravk( o
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych p¥ipravki
Cislo | Nazev Platnost Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG -  Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové informace REG -3/2009
3/2009  a oznaceni na obalech veterinarnich Iécivych pfipravkd 15.5.2014 - Rev. 1 -
Rev. 2
REG -1/ ' Upfesnujici informace k navrhu textll na vnitfni jednodav- REG -3/2009
2010 kové obaly imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd | 28.10.2013 - -
Rev. 1 |vjiném nez Ceském jazyce
§EG - UE.re’snuycsll |nforr11ace ke zmeénam registrace veterinarnich 4.8.2013 REG - 4/2008 _ _
/2013 | léCivych pripravki
REG - | Harmonizace text{l veterinarnich IéCivych pfipravk{i mezi 22.7.2013 ) ) )
2/2013 | Ceskou a Slovenskou republikou v
REG- Upfesnéni podminek pro podavani zadosti a registracni
1/2013  dokumentace 15.3.2013 REG- 4/2009 - -




REG- Vzory pro pripravu navrhu text& SPC, pfibalové informace
3/2009/ a oznaceni na obalech veterinarnich Iécivych pfipravk{ 1.3.2012 - REG -3/2009 -
Rev. 1
REG- Pokyn k prokazovani bezpec¢nosti u cilovych druhd zvifat
3/2011  a Udinnosti veterinarnich lécivych pFipravkd uréenych pro 1.12.2011 - - ano
pouZiti u ryb chovanych na farmach
REG- Zvlastni opatteni tykajici se prenosu zvifecich spongiform- 8.8.2011 REG-5/2004; ano
2/2011  nich encefalopatii veterinarnimi Iécivymi pripravky e REG -1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti o pre-
1/2011 | Fazeni veterinarnich léCivych pFipravk{ volné prodejnych 1.7.2011 - - -
do kategorie vyhrazenych veterinarnich 1éCivych pFipravkd
REG- Upfesnéni podminek pro podavani zadosti o registraci 1.10.2010 ) ) )
2/2010  veterinarnich generickych IéCivych pfipravk( e
REG- Uprestiujici informace k navrhu textd na vnitfni jedno-
1/2010 | davkové obaly imunologickych veterinarnich Iécivych 15.4.2010 - REG -3/2009  ano
pripravk{ v jiném neZ Ceském jazyce
REG- Upresnéni pozadavk( na podavani vicenasobnych Zzadosti
05/2009 o registraci veterinarnich léCivych pripravk( (registrace kopii)  19.4.2010 | REG - 5/2009 REG -5/2009  ano
Rev. 1
REG- Vzory pro pipravu navrhu textl SPC, pfibalové informace ; ) )
03/2009 | a oznaceni na obalech veterinarnich IéCivych pfipravkd 30.6.2009  REG-02/2006
REG- Formular zadosti o prevod registrace veterinarniho leciveho 1.4.2009 REG-03/2003 } ano
02/2009 grlpravku
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani/decentrali- ) )
01/2009 | zované procedury s CR jako referencnim ¢lenskym statem 30.3.2009  REG - 9/2004 ano
?/EZ%-OB Souhrn registracni dokumentace — cast 1 A Formular zadosti ;5 1 5409 REG- 5 /2006 } ano
REG- Formuldr zZadosti o schvaleni zmény typu II//ohldseni zmény ) )
03/2008 | typu IA/IB 1.12.2008 REG-03/2007 ano
gIZE/Gz-OOS Formular zadosti o prodlouzeni platnosti registrace VLP 1.12.2008 REG -4/2006 } ano
REG-  Zadost o dovoz veterinérniho Iégivého piipravku 17.3.2008 i i i
01/2008 | registrovaného v jiném clenském staté e
REG- Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti nékterych
01/2007 | veterinarnich lécivych pFipravkd urcenych pro zvifata, 1.3. 2007 ) ) )
od kterych jsou ziskavany produkty urcené k vyzivé clovéka, e
z pozadavku na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované Udaje na registraci za mimoradnych
03/2006 | okolnosti pro vakciny uréené k nouzovému pouziti u ptaké 1. 9. 2006 - -
proti vysoce patogennimu viru chfipky ptaké H5 a/nebo H7
REG- Doplriujici poZzadavky na vyrobu a kontrolu imunologickych ) ) )
6/2005 | veterinarnich |éCivych pripravkd 1.9.2005| REG -8/2001
REG-  Zakladni dokument o léCivé latce ) ) prilohy
4/2005 1. 8. 2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP
2/2005  a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani dotazd 1. 3. 2005 - - -
a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiedki
Cislo Nazev Platnost od Nahrazuje  Dopliiuje Angl.
verze
REG/VTP- | Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz
1/2015 | mechanicky Ucinek je doplnén plsobenim chemickych 15.6.2015 - - -
latek, do seznamu veterinarnich technickych prostfedk(
REG/VP- | Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouZeni 1.6.2007 REG/VP - ) )
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich pFipravkd o 2/2004
REG/VP- | Podrobnéjsi a dopliiujici informace k § 2, bod (4),
1/2004  § 8, bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky 1.1.2004 ) ) )

¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prosttedcich




Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva

Cislo

KLH -1/2003 | Formuldr Zadosti o povoleni klinického hodnoceni Iéciva

Nazev

Pokyny v oblasti SVP

Cislo

INS/VYR-
02/2015

INS/VYR-
01/2015

INS/VYR-
01/2014
INS/VYR-
01/2013
INS/VYR-
MK-01/2012
verze 2
INS/VYR-
03/2012
Pokyny pro
SVP
Pokyny pro
SVP
INS/VYR-
02/2012
INS/VYR-
01/2012

INS/VYR-
01/2010
INS/Farmako
vigilance
VYR-MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-02/2009

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

INS/VYR-
01/2008

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

Nazev

DoplInéni Pokyn(i pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Dopliiku 15 - Kvalifikace
a validace

Doplnéni pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola6,
upozornéni na zmeny v kapitole 3,5,8 a zmeny
v Casti IT -Pokyn{l pro SVP pi vyrobé LL
DoplInéni pokynd pro SVP - Cast I, kapitola 2

DoplInéni Pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

ZpUsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikova-
nych krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani
prislusné KVS SVS

Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék
pfi I€Cb€ zvifat na Uzemi Ceské republiky

CAST I - SVP pro |éCivé pripravky

Doplnék 11: pocitaCové systémy

DoplInéni Pokyn@ pro SVP - Cast I,
kapitola 4 (SMF) a ¢ast II, Doplnék 11
Rozdéleni pokynd pro SVP

Doplnéni Pokyn@ pro SVP — Cast II,
kapitola 1

HlaSeni nezadoucich G¢inkd premixd
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich 1écivych pfipravkd
- 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 IéCivych pfipravkd

Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na
tzemi CR

Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych
pripravkd, schvalovani zmén v povoleni k vyrobé
BIiz&i pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich léCivych pFipravkd u vyrobcl v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Platnost | Nahrazuje Dopliiuje
od
1.10.2003 -
Platnost Nahrazuje Dopliiuje
od
1.3.2015 Pokyny pro sprav-
nou vyrobni praxi
- -Cast I - spravna
vyrobni praxe pro
lécivé pripravky
12.1.2015 Pokyny pro SVP
16.2.2014 ) Pokyny pro SVP
31.1.2013 ) Pokyny pro SVP
1.1.2013 INS/VYR-  INS/VYR-MK-01/
MK-01/2010 2012 verze 1 aktu-
alizace prilohy ¢. 1
1.9.2012 ) )
30.6.2011 ) )
30.6.2011 ) i
30.6.2011 ) Pokyny pro SVP -
Cast I - SVP
Viz INS/VYR -01/2006
jednotlivé -
zmény
31.7.2010 ) INS/VYR -01/2006
1.1.2010
5.1.2009
5.1.2009 ) )
1. 3. 2008 Pokyny pro sprav-

1. 3. 2009 VYR -1/2003

1.7.2008

1.7.2008 Pfilohu €. 1

pokynu

VYR-2/2003

1. 8. 2006
1.7.2006 VYR-01
/2004
1.6.2006

1.6.2006

nou vyrobni praxi

INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro sprav-
nou vyrobni praxi
USKVBL/VYR-
2/2003

INS/VYR - 04/2006

Angl.
verze

‘ano‘

Angl.
verze

EK

viz EK




INS/VYR- Zplsob hlaseni pouzivani veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
03/2006 pripravk{ pfi vyrobé medikovanych krmiv
INS/VYR- Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost, 1.1.2006 ) ) )
02/2006 podminky)
INS/VYR- Doplnéni pokyn{l pro spravnou vyrobni praxi 1. 1. 2006 VYR-04 DP SVP (nové
01/2006 1.2.2006 /2003 Pokyny pro SVP) viz EK
VYR 04/2001
VYR-03/2004 | Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani 1.1.2004
a pouzivani veterinarnich autochtonnich - - -
rekonvalescentnich sér v CR
VYR-02/2004 | Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, 1.1.2004
schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni - - -
laboratore
VYR-05/2003 | Import veterinarnich lécivych pfipravkd ze tfetich  15.11.2003 ) ) .
zemi do CR
VYR-04/2003 | Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu 1.12.2003 ) ) Q7A
IéCivych latek
VYR-03/2003 | Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce Iécivych latek | 1.11.2003 - - -
VYR-02/2003 Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani 1.11.2003 Doplriuje VYR-02
a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR - /2003 v 2 Aktuali- -
zace kontaktl
VYR-04/2001 Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich Iécivych 1.6.2001
pripravk{ v souladu s aktudlnimi poZadavky
Evropského spoleCenstvi na spravnou vyrobni - - EK
praxi pfi vyrobé veterinarnich lécivych pfipravkd
(DP SVP)
VYR-02/2001 | Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory | 1.6.2001
léCivych a pomocnych latek urcenych pro ptipravu
veterinarnich léCivych pipravkd v 1ékarnach ) ) EMA
s ohledem na minimalizaci rizika pfenosu plvodct
zvife-cich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)
VYR-01/2001 ' Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich léCivych = 24.5.2001
pripravkd k minimalizaci rizika prenosu ptvodcd - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost Nahrazuje Dopliiuje Angl.
od verze
INS/DIS- Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP
04/2008/ 12.1.2015 - INS/DIS-04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 DIS-01b/ ) )
02/2010 veterinarnich 1éciv - 2004v2
INS/DIS- Postup povolovani distribuce veterinarnich Iéciv 1.8.2010 DIS-01a/ ) )
01/2010 - 2004v2
INS/DIS- Doporucené postupy uplatiiovani spravné 1.3.2009 INS/DIS- ) )
01/2009 distribu¢ni praxe e 02/2004
INS/DIS- Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP
04/2008 1.10.2008 - - -
INS/DIS- Postupy hlaseni dovozu veterinarnich lécivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 pripravk( ze zemi EU -
INS/DIS- Postupy hlaseni prodeje veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 pripravk{ vyrobci a distributory -
DIS- Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
01/2002 u distributor a vyrobcl veterinarnich 1éivych 1.7.2002 - - -
pfipravkdl a pfi jejich pFeprave
VYR- Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
02/2001 lécivych a pomocnych latek urcenych pro ptipravu
veterinarnich lécivych pfipravkd v 1ékarnach s ohle-  1.6.2001 - - EMA

dem na minimalizaci rizika pfenosu pdvodci zvire-
cich spongiformnich encefalopatii (BSE -4/5/2001)




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

Asparginase 1000 medac prasek na injekcni
roztok
V: medac Gesellschaft fiir klinische,
. Specialpraparate mbH, SRN
Zadatel: MVDr. Stanislav Mach, Nachod
1 baleni (5 injekcnich 1ékovek v 1 baleni)

BIOCOM-P

V: UNITED VACCINE, INC. MADISON,

3 WI USA

Zadatel: MVDr. Barbora Kfizova Zapletalova,
Slavonice
30 x 500 ml

FEBRIVAC BOT

V: Impstoffwerke Dessau-Tornau GmbH,
Némecko

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

FluSure Pandemic

v: Pfizer Animal Health, USA
Zadatel: MVDr. Petr Plechaty, Olbramovice
10.000 davek

Zadatel: MVDr. Jifi Sole, Blatna
5.000 davek

J-Vac

y: MERIAL LTD, USA

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

POLYPRENYL IMMUNOSTIMULANT

\vl: SASS & SASS, USA

Zadatel: MVDr. Jana LukeSova, Praha
30 amp. x 10 ml

SERPENS SPECIES BACTERIN

V: HYGIENA BIOLOGICAL LABORATORIES,
USA

Zadatel: MVDr. Petr Fojta, Bilovice
30 X 50 davek

Synacthen 0,25 mg inj.

V: Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche
Riunite S.p.A., Itdlie

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

Synacthen inj. Depot 1mg/ml amp.

V: NYCOMED Austria GmbH Linz, Rakousko

Zadatel: MVDr. Lucie Veseld, Praha
2x20amp.a1ml

B. Vyjimky povolené dle § 48 zékona ¢. 378/2008 Sb. o |éCivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem ucinné

latky zinc bacitracin

DR: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Jan Krejsa, Luze-Doly

. 70 tun medikovaného krmiva

Zadatel: MVDr. Veronika Nestrojova, Opava
12 tun medikovaného krmiva

DECCOX 6% premix

DR: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Ctirad Bartonék, Okfisky
maximalné 100 kg

DISTOCUR suspension buvable 34 mg/ml

DR: Francie

Zadatel: MVDr. Pavel Doubek, Trhové Sviny
8 x 5000 ml

EKYFLOGYL

DR: Francie

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

HEPTAVAC P PLUS

DR: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Pavel Drastich,
Petfvald u Nového Ji¢ina

2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Pavlina Hajkova, Cesky Brod

. 1 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Ladislav Hamouz, OtrocCinéves

; 2 x 100 ml .

Zadatel: MVDr. Radek Heller, Ceska Lipa

3 3 x 100 ml .

Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupac, Zelezny Brod
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petra Karasova, Mirovice

. 1 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Komenda, Jemnice

; 1 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Kovar, Mosty u Jablunkova

; 6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Mallat, Hluboka n.Vitavou
2 x 100 ml

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



Zadatel: MVDr. Ludék Novotny, Zamberk TILDREN 5 mg/ml

. 10 x 100 ml DR: Francie
Zadatel: MVDr. Martin Pan, BeneSov Zadatel: MVDr. Petr Eim, Zlin
45 x 100 ml ] 50 baleni (10x50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Vaclav Pozivil, Usti nad Labem Zadatel: MVDr. David Lukes, Hotice
25 x 100 ml . 4 baleni @ (10x50 mg + solvent)
. 1x 100 ml Zadatel: MVDr. Petr Pohoraly, Kolin
Zadatel: MVDr. Viktor Stosek, Blatna 2 baleni (10x50 mg + solvent)
1 x 100 ml Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Zadatel: MVDr. Bohuslav Vicek, Havlick@v Brod Dvdr Kralové nad Labem
. 2 x 100 ml . 20 baleni (10x50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Vit Zatloukal, Karlovy Vary Zadatel: MVDr. Ivo Svoboda, Liberec
2 x 100 ml 20 baleni (10x50 mg + solvent)
3 x 100 ml Zadatel: MVDr. Petr Eim, Zlin
. 50 baleni (10x50 mg + solvent)
LEVITAPE Zadatel: MVDr. Lucie Vladarova, Kolinec
DR: Velka Britanie 20 baleni (10x50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Ladislav Hamouz, Otro¢inéves
1 x 5000 ml VAXIDUK
Zadatel: MVDr. Petra Karasova, Mirovice DR: Francie o ]
1 x 5000 ml Zadatel: MVDr. Marie Cizova, Blatna
Zadatel: MVDr. Karel Matougek, Mlada Vozice 20 x 500 davek
1 x 5000 ml
Zadatel: MVDr. Helena Potfajova, Kosik Vetranquil inj 1%
1 x 5000 ml Iv)R: Francie
Zadatel: MVDr. Frantigek Spergl, Podbotany Zadatel: MVDr. René Finsterle, Hradec Kralové
1 x 5000 ml 5 x 100 ml
NOBILIS RISMAVAC + NOBILIS DILUENT CA
DR: Némecko )
Zadatel: MVDr. Josef Drga, Ujezd u Valasskych
Klobouk

Maximalné 1.200.000 davek



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
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CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi pro psy
97/002/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC S.A.

1ére Avenue - 2065m, L.I.D.

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CANIGEN DHPPI/L lyofilizat a suspenze pro pripravu
injekéni suspenze pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje:

LéCivé latky:

Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV)
kmen Lederle 10%-10*° TCIDs,"
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten.
(adenovirus 2) kmen Manhattan 10*-10° TCIDs,"
Parvovirus enteritidis canis attenuatum

kmen CPV780916 10° -1058 TCIDg,"
Virus parainfluensis canis attenuatum (CPIV)

kmen Manhattan 10°-10%° TCIDs,"
Tekuta slozka (rozpoustédlo):

Leptospira interrogans sérovar canicola inactivata
kmen 601903 > 80% ochranna davka, kie¢ek **
Leptospira interrogans sérovar icterohaemorrhagiae,
kmen 601895 > 80% ochrannd davka, kiecek ™

* 50% infek¢ni davka pro tkanové kultury

** dle monografie 447 evropského lékopisu,
Lyofilizat: Bila peleta

Suspenze: Prlsvitna tekutina

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psti od 8 tydnl véku na:

- Zabranéni Ghyn( a klinickych pfiznakd zplisobenych
virem psinky.

- Zabranéni Ghynd a Klinickych pfiznakl infekéni
hepatitidy zplsobenych psim adenovirem typu 1.
- Zabranéni klinickych pfiznakd a Ghynd a snizeni
vyluCovani viru zplisobeného psim parvovirem dle

studii provedenych s CPV-2b kmenem.

- Zabranéni Ghynd a klinickych pfiznakd a snizeni
vyluCovani zplsobené psim parvovirem v provokacni
studii provedené s CPV-2c kmenem.

- Snizeni respiracnich klinickych pfiznakd a vyluco-
vani viru zplsobené virem parainfluenzy pst a psiho
adenoviru typu 2.

- Prevenci Uhynll a snizeni infekce, Kklinickych
priznakd, kolonizace a léze ledvin a vylu¢ovani modi
L. canicola.

- Snizeni infekce, klinickych pfiznakd, kolonizace
ledvin a vyluCovani moci L. icterohaemorrhagiae.
Nastup imunity: po primovakcinaci byl prokazan
po 3 tydnech u psinky, parvovirdzy a infek¢ni
laryngotracheitidy (CAV-2), po 4 tydnech u infekéni
hepatitidy ( CAV-1) a parainfluenzy, po 5 tydnech u
L.canicola a po 2 tydnech u L. icterohaemorrhagiae.
Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci

u vSech slozek.

Pro CPV a CAV-1 délka imunity byla prokdzana
sérologicky. Pro CPV se ukazalo, Ze jeden rok
po vakcinaci CPV-2 a CPV-2C protilatky jsou stale
pfitomny. V studiich trvani imunity nebyl zjistén
zadny vyznamny rozdil mezi kategorii oCkovanych
a kontrolnich psd ve virové exkreci pro CPiV a CAV-2,
ve snizeni kolonizace ledvin pro L. canicola
a L. icterohaemorrhagiae, ani ledvinovych poskozeni
a vylucovani L. Canicola modi.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

V misté podani vakciny mize dojit k mirné lokalni
reakci, ktera odezni béhem 1 az 2 tydnl bez Iécby.
Tato prechodna lokalni reakce mlze byt otok
(£ 4 cm), nebo mirny difuzni lokalni edém, ve vzac-
nych pripadech, spojeny s bolesti nebo svédénim.
Nékteré prechodné postvakcinacni letargicti stavy
jsou béZné. Ve vzacnych pfipadech mize nastat
hypertermie nebo zaZzivaci poruchy, jako je anorexie,
prljem nebo zvraceni. Byly popsany velmi vzacné
hypersenzitivni reakce, v pripadé takové alergické
nebo anafylaktické reakce, by méla byt podana
adekvatni symptomaticka Iécba.

Frekvence nezadoucich Gcinkd je definovana pomoci
nasledujici konvence:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat, kterd vykazuji
nezadouci Gcinky v prlib&hu jednoho o3etfeni)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
zvifat)

- Méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat
z 1000 zvitat)

- Vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvirat z 10.000
zvifat)

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000 zvifat,



véetné jednotlivych hldsenych pripad@).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Po smichani lyofilizované a tekuté slozky okamzité
podavejte subkutanné jednu davku Canigenu
DHPPi/L dle nasledujiciho vakcinacniho schématu:
Primovakcinace: Prvni vakcinace se provadi u Sténat
od 8 tydn{ véku.

Po 3 - 4 tydnech podavame druhou davku.
Revakcinace: Kazdorocné.

Jedna booster injekce jedné davky by méla byt
podana 1 rok po druhé injekci a poté kazdy rok.
Matefské protilatky mohou v nékterych pripadech
ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci. V takovych

pfipadech se doporuCuje treti davka vakciny
od 15 tydnd véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vzhled rekonstituovaného pfipravku je lehce

narlizovélo bézovy

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte a prepravuijte chlazené (2°C — 8°C).
Chrante pred svétlem. Chrante pfed mrazem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na kazdém baleni.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Iékovky spotiebuijte bezprostfedné po naredéni.

obsah

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni upozornéni: V nékterych pripadech vakci-
novani mdze naruSovat pFitomnost matefskych
protildtek (Stéfata od vakcinovanych fen). Proto
ockovaci systém by mél byt upraven odpovidajicim
zplisobem (viz oddil "davkovani pro kazdy druh,
cesty a zplisob podani*.)

ZvIastni opatrfeni pro pouziti u zvifat: Vakcinovat
pouze zdrava zvifata. Po ockovani Zivé virové
vakcinacni kmeny (CAV-2, CPV) se mohou Sifit
na neockovand zvifata bez zadného patologického
efektu pro tato zvifata v kontaktu.

Specidlni _preventivni _opatteni pfijimanad osobu
podavaijici veterinarni IéCivy pripravek zvifatiim:

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.
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Pouziti v priibéhu bfezosti a laktace:

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani: Desetindsobnd davka neprokazala
Zadné jiné vedlejsi ucinky nez ty uvedené v sekci
JNezadouci UCinky" s vyjimkou, Ze doba trvani
lokalnich reakci byla zvysena (az 26 dnd).
Inkompatibility: Tento veterinarni 1éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

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

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy prFipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho Iécivého
pripravku, musi byt likvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikosti baleni:

1 x 1 dévka (1 lahvicka lyofilizatu a 1 lahvicka
suspenze),

10 x 1 déavka (10 lahvicek lyofilizdtu a 10 lahvic¢ek
suspenze),

25 x 1davka (25 lahvicek lyofilizatu a 25 lahvicek
suspenze),

50 x1 davka (50 lahvicek lyofilizdtu a 50 lahvic¢ek
suspenze),

100 x 1 davka (100 lahvicek lyofilizatu a 100 lahvicek
suspenze).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

GALLIVAC IB88 NEO Sumiva tableta
pro suspenzi
97/006/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MERIAL — 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francie.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL Laboratoire Porte des Alpes,




Rue de | “Aviation, 69800 Saint-Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

GALLIVAC IB88 NEO Sumiva tableta pro suspenzi
Svétle bézové skvrnité, kulaté tablety

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
LéCiva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium attenuatum,
kmen CR88121 min. 10*° - max. 10> EIDsy*
(*) EIDsq: 50% infekCni davka pro kureci embrya

4. INDIKACE

Aktivni  imunizace proti infekéni  bronchitidé
zplsobené variantnimi koronaviry kmene CR88.
Imunita byla demonstrovana 3 tydny po vakcinaci
a pretrvava nejméné po dobu 5 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE
Nevakcinovat v obdobi snasky.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY
A zPUSOB PODANI

Vakcinacni schéma:

Brojlefi - vakcinace mezi 10. az 15. dnem véku.
Kufice - vakcinace mezi 10. az 15. dnem véku

(k prevenci  proti  respiratornimu  syndromu),
pak vakcinace mezi 8. az 12. tydnem véku
nasledovand revakcinaci inaktivovanou vakcinou

CR88 3 az 5 tydnl pred snaskou.

Zplsob podani: Podani rozprasovanim (sprej).
Rozpust'te tablety v Cisté, antiseptik a desinfekénich
latek prosté pitné vodé. Pockejte az do Uplného
rozpusténi tablet pfed pouzitim vakcinacniho roztoku.
Pfipravena vakcina je roztok svrstvou pény
na povrchu a méla by byt pfipravena v dostatecné
velkém zasobniku, ktery pojme vakcinacni roztok
i utvofenou pénu.

PouzZijte zafizeni ke sprejovani (aplikdtor, ktery
pracuje s konstantnim tlakem, nebo typ ULVAVAC),
které vytvari kapénky o velikosti 100 az 150 pm.
Kazdy jedinec musi obdrzet plnou davku.

Mnozstvi vody na 1000 kusl drlbeze je odvislé
na technice, ktera je pouzita. Konzultujte navod
s vyrobcem aplikatoru.

Pfi vlastnim podani vzdy vypnéte ventilacni zafizeni
a ponecheijte je vypnuté i nékolik minut po ukonceni
sprejovani.
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Oc¢ni_podani: V Cisté nadobé rozpustte tabletu
odpovidajici 1000 davkam ve 30 ml destilované vody
nebo ocniho rozpoustédla. Pfipravenda vakcina
je roztok s vrstvou pény na povrchu a méla by byt
pripravena v dostatecné velkém zasobniku, ktery
pojme vakcinacni roztok i utvofenou pénu.

Pockejte az do Uplného rozpusténi tablet a poté
preneste roztok do kalibrovaného ocniho kapatka.
Umistéte kapku (30 pl) vakcinacniho roztoku do oka
kazdého ptaka, pockejte, dokud se kapka nevstreba.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
NepouzZivejte  aplikator typu ,atomizér®
sprejovani.

Pred aplikaci sprejovanim vzdy vypnéte ventilaCni
zarizeni a pouzijte ochranné bryle a masku.

pro

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Neuchovavejte nepouZité tablety po vyjmuti z blistru.
NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru.

Po rozpusténi spotfebuijte do 2 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdravou drlbez. Tento vakcinacni
program nenahrazuje vakcinaci proti infekéni
bronchitidé zplsobené kmeny typu MassH120.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy pripravek zvifatlim:

Dodrzujte bezpecnostni pravidla. Pouzijte ochranné
bryle @ masku. Po ukonceni vakcinace si umyijte
a desinfikujte ruce.

Snaska: Nevakcinovat béhem snasky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani vakciny nezplsobuje Zadné nezadouci
ucinky.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim lécivym pripravkem.

13. ZVLASTNiI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVK(
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Likvidovat odpad varenim, spalenim nebo ponofenim
do vhodného dezinfekéniho pfipravku schvéleného
k tomuto Ucelu pfislusnymi Grady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek



je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Tablety o 1000 davkach balené v hlinikovém blistru
(10 tablet v jednom blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech.

Tablety o 2000 davkach balené v hlinikovém blistru
(10 tablet v jednom blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Vyrobeno za pouziti technologie na zakladé licence
Phibro Animal Health Corporation USA a jeho
pobocek.

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy
96/004/16-C

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

I$ VVVROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy
Marbofloxacinum

Clotrimazolum

Dexamethasoni acetas

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Marbodex usni kapky, suspenze pro psy je
homogenni bézova az zlutd olejovitd suspenze
obsahujici 3,0 mg marbofloxacinum, 10,0 mg
clotrimazolum, 0,9 mg dexamethasonum (jako 1,0
mg dexamethasoni acetas) a 1.0 ml propyl-galatu
(E310) v 1 ml.

4. INDIKACE

LéCba zanétu zevniho zvukovodu vyvolaného
bakteriemi citlivymi na marbofloxacin a mykotickymi
zérodky, zvlasté Malassezia pachydermatis, citlivymi
na klotrimazol.

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u pst s perforaci usniho bubinku.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany bézné nezadouci UCinky
po podani kortikosteroidd (poruchy biochemickych
a hematologickych parametrd jako je zvySeni
alkalické fosfatdzy a aminotransferazy nebo také
omezena neutrofilie).  Dlouhodobé intenzivni
pouzivani topickych kortikoidd mdze mit mistni
i systémové Ucinky, jako je potlaceni funkce
nadledvin, ztenCeni kiiZze a zpomaleni hojeni ran.
Vzacné mize, predevsim u starSich psd, podani
tohoto pfipravku vyvolat ztratu sluchu, ktera byva
ve vétsiné pripadll docasného charakteru.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Usni podani.

Jedna kapka pfipravku obsahuije:

71 ug marbofloxacinu,

237 ug klotrimazolu,

23,7 Ug dexamethason-acetatu.

Podavat 10 kapek do zevniho ucha jedenkrat denné
po dobu 7 az 14 dni.

Veterinarni Iékaif by mél po sedmi dnech Iécby
posoudit klinicky stav zvifete a v pFipadé nutnosti
léCbu prodlouzit o dalsi tyden.

V pripadé, ze je pripravek pouzivan u vice psd,
je nutné pouzit pro kazdého psa samostatnou
kanylu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim ddkladné protrepat po dobu 1 minuty.
Po podani kratce a jemné promasirovat usni bazi,
aby se umoznilo proniknuti pripravku i do spodni
Casti zvukovodu.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po ,EXP".

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto obalu
a to na zdkladé doby pouzitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Prilis Casté uzivani jedné skupiny antibiotik mdze vést
k vyvoji rezistence u bakteridlni populace.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu
klinickych stavl, které mély slabou odezvu, nebo se
oCekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
Pfi pouZiti pFipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky.

Bakterialni a mykotické infekce ucha byvaji Casto
sekundarni. Méla by byt rozpoznana a lécena
primarni pri¢ina onemocnéni.

Pfed podanim prfipravku je tfeba vysetfit vnéjsi
zvukovod, zda neni perforovany usni bubinek.

Zevni zvukovod by mél byt pred vlastnim osSetfenim
vycistén a vysusen.

Chinolonova antimikrobika mohou  zplsobovat
poskozeni chrupavek nosnych kloubd u rostoucich
zvitat rlznych druh@. Pouziti pfipravku u mladych
zvifat se nedoporucuije.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifattim:

Po pouZziti si d@kladné umyijte ruce.

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima. V pripadé
nahodného zasazeni odi je vyplachnéte Cistou vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluoro(chinolony)
a dalsi slozky pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim IéCivym pripravkem.

Gravidita a laktace:

NepouZivat u brezich a kojicich fen.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zmény hematologickych a biochemickych parametrdi
(jako je zvySeni fosfatdzy, aminotransferazy,
omezené neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) byly
pozorovany az po trojnasobném  prekroceni
doporucené davky, tyto zmény nejsou zavazné a jsou
reversibilni po ukonceni terapie.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALSI INFORMACE

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

Dodava se v lahvickach 10 ml, 20 ml a 30 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Marbofloxacin je syntetické baktericidni antibiotikum
patfici do skupiny fluorochinolonli, které plsobi
inhibici DNA gyrazy. Jeho Siroké spektrum Gcinku
zahrnuji grampozitivni bakterie (napf. Staphylococcus

léCivy pripravek
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pseudintermedius) a  gramnegativni  bakterie
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus
mirabilis).

Klotrimazol je antimykotikum ze skupiny imidazold,
narusujici permeabilitu membran, ¢imz dochazi
k vystupu intracelularnich Casti s naslednou inhibici
molekularni syntézy.

Zahrnuje Siroké spektrum  Gcinku,
kvasinky Malassezia pachydermatis.
Dexamethason-acetat je synteticky glukokortikoid,

AT

predevsim

Pro dalsi informace o tomto veterindarnim pfipravku
kontaktujte prosim, mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Distributor:

Samohyl, a.s., Smetanova 1058,

512 51 Lomnice nad Popelkou, Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

NorOtic usni kapky, suspenze pro psy
96/003/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Camlough Road,Newry

Co. Down, BT35 6JP

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

NorOtic usni kapky, suspenze pro psy
Marbofloxacinum

Clotrimazolum

Dexamethasoni acetas

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
NorOtic usni kapky, suspenze pro psy je homogenni
bézovd az zlutd olejovitd suspenze obsahuiici:
3,0 mg marbofloxacinum,

10,0 mg clotrimazolum,

0,9 mg dexametazonum (jako 1,0 mg

dexamethasoni acetas),

1,0 ml propyl-galatu (E310) v 1 ml.

4. INDIKACE
Létba zanétu zevniho zvukovodu vyvolaného
bakteriemi citlivymi na marbofloxacin a mykotickymi
zarodky, zvlasté Malassezia pachydermatis, citlivymi
na klotrimazol.
Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na vysledku



testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u ps@ s perforaci usniho bubinku.
NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mohou byt pozorovany bézné nezadouci UCinky
po podani kortikosteroidd (poruchy biochemickych
a hematologickych parametrl jako je zvyseni
alkalické fosfatazy a aminotransferazy, nebo také
omezena neutrofilie).

Dlouhodobé intenzivni pouzivani topickych kortikoid(
mdzZe mit mistni i systémové Ucinky, jako je potlaceni
funkce nadledvin, ztenéeni kiize a zpomaleni hojeni
ran.

Vzacné mlze, predevsim u starSich pstl, podani
tohoto pfipravku vyvolat ztratu sluchu, ktera byva
ve vétsiné pripad doCasného charakteru.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Usni podani.

Jedna kapka pripravku obsahuje:

71 pg marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a 23,7 ug
dexamethason-acetatu.

Podavat 10 kapek do zevniho ucha jedenkrat denné
po dobu 7 az 14 dni.

Veterinarni |ékaf by mél po sedmi dnech IéCby
posoudit klinicky stav zvifete a v ptipadé nutnosti
Iécbu prodlouzit o dalsi tyden.

V pfipadé, Ze je pfipravek pouZivan u vice pst, je
nutné pouzit pro kazdého psa samostatnou kanylu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim ddkladné protrepat po dobu 1 minuty.
Po podani kratce a jemné promasirovat usni bazi,
aby se umoznilo proniknuti pfipravku i do spodni
Casti zvukovodu.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pri teploté do 30 °C.

NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a lahvicce po ,EXP".

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice
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Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnoZstvi pFipravku v tomto obalu
a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Prilis Casté uzivani jedné skupiny antibiotik mdze vést
k vyvoji rezistence u bakterialni populace.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na Iécbu
klinickych stavl, které mély slabou odezvu, nebo se
oCekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
PFi pouziti pripravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky.

Bakteridlni a mykotické infekce ucha byvaji Casto
sekundarni. Méla by byt rozpoznana a léCena

vrv.

Pfed podanim ptipravku je tfeba vySetfit vnéjsi
zvukovod, zda neni perforovany usni bubinek.

Zevni zvukovod by mél byt pfed vlastnim oSetfenim
vycistén a vysusen,

Chinolonova antibiotika mohou zpUsobovat poskozeni
chrupavek nosnych kloubl u rostoucich zvifat
rlznych druhd. PoufZiti pFipravku u mladych zvifat se
nedoporucuje.

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

Po poutziti si diikladné umyjte ruce.

Zabrante kontaktu pripravku s ocima. V pfipadé
nahodného zasazeni odi je vyplachnéte Cistou vodou.
Lidé se znamou precitlivélosti na fluoro(chinolony)
a dalsi slozky pFipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim IéCivym pfipravkem.

Gravidita a laktace:

Nepouzivat u brezich a kojicich fen.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zmény hematologickych a biochemickych parametr{
(jako je zvySeni fosfatdzy, aminotransferdzy,
omezené neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) byly
pozorovany az po trojnasobném  prekroceni
doporucené davky, tyto zmény nejsou zavazné a jsou
reversibilni po ukonceni terapie.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.



Velikost baleni:

Dodava se v lahvickach 10 ml, 20 ml a 30 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Marbofloxacin je syntetické baktericidni antibiotikum
patfici do skupiny fluorochinolonli, které pUsobi
inhibici DNA gyrazy. Jeho Siroké spektrum ucinku
zahrnuji grampozitivni bakterie (napf. Staphylococcus
pseudintermedius) a  gramnegativni  bakterie
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus
mirabilis).

Klotrimazol je antimykotikum ze skupiny imidazold,
narusujici permeabilitu membran, ¢imZz dochazi k
vystupu intracelularnich ¢asti s naslednou inhibici
molekularni syntézy.

Zahrnuje Siroké spektrum  GCinku,
kvasinky Malassezia pachydermatis.
Dexamethason-acetat je synteticky glukokortikoid,

s v

predevsim

P

Pro dalsi informace o tomto veterinarnim pripravku
kontaktujte prosim, mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

SALMOVAC 440 lyofilizat pro podani
v pitné vodé

97/005/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
SALMOVAC 440 Lyofilizat pro podani v pitné vodé

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka obsahuje:

LéCiva latka:

Salmonella Enteritidis, mutant,

kmen 441/014 1-8x 108 CFU*
dvojitd atenuace (adenin-histidine auxotropic)

* CFU = kolonie tvofici jednotky

Excipiens: g.s. 1 davka

Lyofilizat pro podani v pitné vodé.

Svétle bézovy az svétle hnédosedy lyofilizat.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kufat ke sniZzeni kolonizace,
persistence a invaze stfev a vnitfnich organl
Salmonellou Enteritidis a Salmonellou Typhimurium.
Nastup imunity do 6 dnl po prvé vakcinaci.
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Délka imunity proti Sa/monella Enteritidis je 35 tydn{
po druhé vakcinaci a 63 tydnl po tfeti vakcinaci
podle doporuceného vakcinacniho programu.

Délka imunity proti Sa/monella Typhimurium je 60
tydnd po tfeti vakcinaci podle doporuceného
vakcinacniho programu.

5. KONTRAINDIKACE

Nevakcinujte nemocna kurata nebo kufata chovana
za nepiiznivych, stresujicich podminek. NepouZivat
ve vykrmu kufrat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH zViRAT
Kur domaci od prvého dne véku (chovné a nosné
kufice).

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

Podani v pitné vodé.

Aplikujte obvykla asepticka opatteni
postupech podavani.

Vypocitejte mnozstvi ampulek vakciny potfebnych
k vakcinaci vsech ptaka.
Pouzijte pitnou vodu
a desinfek¢nich latek.
Vakcinu rozpustte nejdiive v malém objemu pitné
vody pfimo v lékovce. Ujistéte se, Zze doslo
k Uplnému rozpusténi lyofilizdtu, potom pridejte
rozredénou vakcinu do dostatecného mnozstvi vody.
Imunizace proti Sa/monella Enteritidis:

Doporu¢ené vakcinacni schéma u drlibeze na
farmach sneznamou evidenci salmonely nebo
s pozitivnim prikazem Sa/monella Enteritidis:
Primovakcinace prvni den véku, druha davka po dvou
tydnech a tfeti davka ne pozdé&ji nez tfi tydny pred
nastupem snasky. Mezi druhou a treti vakcinaci by
mél byt odstup delsi nez dva tydny.

Doporuc¢ené vakcinacni schéma u drlbeze na
farmach s monitoringem a prokazanou nepfitomnosti
Salmonella Enteritidis podle rutinniho bakteriolo-
gického monitorovani:

Primovakcinace prvni den véku nasledovana druhou
davkou o dva tydny pozdé&ji. UcCinn&jsi hladina
ochrany s ohledem na pretrvavani imunity je ziskana
pri aplikacnim schématu o tfech vakcinacich po sobé.
Imunizace proti Salmonella Enteritidis a Salmonella
Typhimurium (v jakémkoli stadiu salmonely):

Prvni davka od prvniho dne véku, druhd davka o Sest
tydnl pozdéji a tfeti davka okolo tfinacti tydnl véku.

pfi vSech

prostou  antiseptickych

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Potfebné mnozstvi davek se naredi v pfislusSném



objemu vody, ktera bude zkonzumovana béhem
4 hodin.

Pred vakcinaci ponechte drlibez 1 az 2 hodiny Ziznit.
Orientacni mnozstvi vody k aplikaci - nejméné 2 litry
pitné vody na 1000 kufat pro primovakcinaci,
nejméné 5 litrd pitné vody na 1000 kufat pfi druhé
vakcinaci o dva tydny pozdé&ji. Pokud se podava treti
davka, pouzijte nejméné 10-20 litrG pitné vody
na 1000 kufat. Tato tfeti davka by se neméla
podavat pozdéji nez tfi tydny pred nastupem snasky.

10. OCHRANNA LHOTA

Maso: 6 tydn{ po posledni vakcinaci

Vejce: Po dvou prvnich vakcinacich: 6 tydnd
Po treti vakcinaci: 3 tydny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

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

Chranite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
4 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovana drlibez Siti vakcinacni kmen az do 6
tydnd po vakcinaci. Proto miZe dojit k infikaci
vnimavych zvifat, ktera se dostanou s vakcinovanou
dribezi nebo jejich podestylkou do styku.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

PouZiti vakciny se nezkouselo u okrasnych plemen.
Diky zplsobu atenuace (adenin-histidin auxotro-phie)
vakcinaéniho kmene je mozné jeho rozliSeni od
terénniho kmene prisluSnym testem. Vakcinacni
kmen je mimo jiné citlivy na ampicilin, cefotaxim,
chloramphenicol, ciprofloxacin, gentamycin,
kanamycin, oxytetracyclin a streptomycin.

Vakcinacni kmen je rezistentni na samotny
sulfamerazin, ale jiz ne na kombinaci sulfamerazinu
s trimetoprimem.

Vakcinacni kmen mize byt rozliSen od terénniho
kmene pomoci metod na bazi molekularni biologie,
jako napf. RFLP (Restriction fragment polymorphism)
nebo PFGE (Pulzni gelova elektroforéza).

Vakcinacni kmen se mdze Sifit u jinych druhl zvirat,
jako jsou telata a prasata. Zde pretrvava a vylucuje
se u telat pfes 9 a u prasat pfes 22 dnl a mize
zplsobit prechodné zvyseni teploty.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

PouZijte jednordzové rukavice pri Fedéni vakciny.
Po naredéni vakciny si umyjte a desinfikuijte ruce.
Zabrarite polknuti vakciny. V piipadé nahodného
polknuti vakciny vyhledejte Iékarskou pomoc.
Vakcinacni kmen je citlivy na antibiotika s vyjimkou
sulfamerazinu.

Osoby majici problémy s imunitou by se nemély
podilet na piipravé vakciny nebo pfijit do styku
s vakcinovanou driibeZi v obdobi Sifeni vakcinacniho

16

kmene.

Vakcinacni kmen byl izolovan z podestylky do 13 dnd
po vakcinaci a je vyluCovan u vakcinovanych kurat do
19 dn0 po vakcinaci. Studie prokazaly,
Ze vakcinacni kmen miZe byt izolovan z prostiedi
do 8 tydnl po druhé vakcinaci a do 5 tydn{ po treti
vakcinaci. Ve velmi ojedinélych pfipadech mdéze byt
vakcinacni kmen izolovan z prostiedi po delsi dobé,
neZ je popsano vyse.

Osoby zapojené v oSetfovani vakcinovanych hejn
musi dodrZovat zakladni hygienické predpisy (ménit
oblek, uzivat rukavice, Cistit a desinfikovat obuv)
a naleZité nakladat s podestylkou od nedavno
vakcinovanych kufat. Ruce by méli byt umyty
a desinfikovany po osetteni vakcinovaného hejna.
Dodrzovani pfislusnych veterindrnich a zootech-
nickych opatfeni je nezbytné k zabranéni Sifeni
u jinych vnimavych druhd.

Snaska:

Neaplikovat v obdobi 3 tydnd (po tfeti vakcinaci)
nebo 6 tydnll (po druhé vakcinaci) pfed nastupem
snasky a v obdobi snasky.

Nevakcinovana dribez jdouci do snasky by neméla
prijit do kontaktu s vakcinovanou driibezi.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Zadné antimikrobni latky by nemély byt pouzity
3 dny pred a po vakcinaci. V pfipadé jejich nutné
aplikace musi byt vakcinace opakovana.

Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a Ucin-
nosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lé¢ivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1écivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Zaroven s vakcinaci nepodavejte pripravky na bazi
kompetitivni mikroflory.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani vakciny (10 davek) mlze obcas
zastavit vylucovani faeces a zplsobit prechodny
Ubytek hmotnosti, avsak bez nasledkd na konecnou
uzitkovost.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.

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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
Plvodni obaly pro vakciny (oteviené i vyprazdnéné)
a veskeré zarizeni, které bylo pouzito pfi vakcinaci,
musi byt desinfikovano po pouziti (desinfekéni
prostfedky - mimo kvarterni soli na bazi amonia
- v obvykle pouzivané koncentraci).



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALSI INFORMACE

Baleni:

Krabicka s 10 lahvickami lyofilizatu (1000 davek).
Krabicka s 1 lahvickou lyofilizatu (5000 davek).
Krabicka s 12 lahvickami lyofilizatu (5000 davek).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Imunologické vlastnosti:

Pro aktivni imunizaci kufat proti
Enteritidis a Salmonella Typhimurium.
Antigen po vpraveni do organismu stimuluje imunitu
na bunécné Urovni (prokdzano u mysi) a dale
navozuje tvorbu protilatek proti Saimonella Enteritidis
a Salmonella Typhimurium. Vytvofené protilatky
neinterferuji s testy na Salmonella Gallinarum (rychla
sérumaglutinace).

Vakcinacni kmen je resistentni proti sulfamerazinu.
Kmen byl prokazan jako geneticky stabilni.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouZiti pfipravku jsou
nebo mohou byt zakdzany v nékterych clenskych
statech, na celém jejich Uzemi nebo jeho Casti,
v souladu s narodni politikou ochrany zdravi zvitat.
Osoba, ktera ma v Umyslu dovazet, prodavat,
vydavat a/nebo pouZivat pfipravku se musi pred
dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouZitim
informovat u pfislusného Ufadu clenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Salmonella

Vivelin 1,25 mg Zvykaci tablety pro
kocky
96/001/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vivelin 1,25 mg zvykaci tablety pro kocky
Amlodipinum (ut amplodipini besilas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje
Ucinna latka:
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Amlodipinum

(odpovida 1,73 mg amlodipini besilas)
Zvykaci tableta

Podéiné tablety, s ryhou na jedné strané, bézové
az svétle hnédé barvy.

Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

1,25 mg

4. INDIKACE
Vivelin je uréen pro lécbu systémové hypertenze
u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé kardiogenniho Soku nebo
zavazné aortalni stendzy.

Nepouzivat v pfipadé zavazného jaterniho selhani.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na IéCivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mimé a prechodné zvraceni bylo velmi Castym
nezadoucim Gcinkem v klinické studii (13 %). Casté
nezadouci Ucinky byly mirné a prechodné poruchy
traviciho traktu (napf. anorexie nebo prdjem),
letargie a dehydratace.

Pfi davce 0.25 mg/kg byla u zdravych dospélych
kocek pozorovana velmi Casto mirna hyperplasticka
gingivitis s urcitym zvétSenim submandibularnich
lymfatickych uzlin, ale nikoliv v klinické studii
u starsich kocek s hypertenzi.

To obvykle nevyZaduje ukonceni IéCby.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetfeni)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, v¢etné
ojedinélych hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky

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

Peroralni pouziti

Tablety amlodipinu by se mély podavat peroralné
s krmivem nebo bez krmiva s doporucenou pocatecni
davkou 0,125 - 0,25 mg/kg.

Po 14 dnech Ilééby mlZe byt davka nasledné
zdvojnasobena nebo zvySena do 0,5 mg/kg jednou
denné, pokud nebyla dosazena adekvatni klinicka
reakce (napr. systolicky krevni tlak pretrvavaijici nad



150 mmHg nebo pokles o méné nez 15 %
od vychoziho méfen).

Hmotnost kocky (kg) | PocateCni davka (pocet tablet)
2,5-50 0,5

5,1—-10,0 1

10,1 a vyssi 2

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je mozné rozdélit na poloviny a upravit tak
davkovani na hmotnost kocky co nejpresnéji.

Tablety jsou ochucené. Je mozné je podat pfimo
zviteti nebo je podat v malém mnozstvi s krmivem.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do

blistru.

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy prFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a na blistru. Doba pouzitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti zbylych polovin tablet: 24 hodin.
Jakékoliv zbylé poloviny tablet, které zlstanou po 24
hodinach, je tfeba vyhodit.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Je tfeba identifikovat a fadné lécit primarni pricinu
anebo komorbidity hypertenze, jako je hypertyredza,
chronické onemocnéni ledvin a diabetes.

Doporucuje se, aby byla pred zahajenim terapie
hypertenze potvrzena méfenim systolického krevniho
tlaku.

Pokracujici podavani pripravku po delSi casové
obdobi by mélo byt v souladu s probihajicim
hodnocenim poméru terapeutického prospéchu
a rizika provedenym predepisujicim veterindrnim
Iékarem, které zahrnuje rutinni méfeni systolického
krevniho tlaku béhem lécby (napf. kazdych 6 az 8
tydnd).

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientd s onemoc-
nénim jater, protoze amlodipin je vyrazné
metabolizovan v jatrech.

Vzhledem k tomu, Ze nebyly u zvifat s jaternim
onemocnénim provedeny zadné studie, pouZiti
pripravku u téchto zvifat by mélo byt zalozeno na
zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
oSetrujicim veterinarnim lékarem.

Podavani amlodipinu mdZe nékdy vést k poklesu
hladin drasliku a chloridu v séru. Béhem IéCby
se doporucuje tyto hladiny sledovat. StarSi kocky
s hypertenzi a chronickym onemocnénim ledvin
(CKD) mohou také trpét hypokalémii v ddsledku
jejich vychozi choroby.
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Bezpetnost amlodipinu nebyla stanovena u kocek
o hmotnosti mensi nez 2,5 kg.

Bezpecnost nebyla hodnocena u kocek se srdecnim
selhanim. Pouziti v téchto pFipadech by mélo
vychazet z hodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika veterinarnim lékarem.

Zvykaci tablety jsou ochucené. Abyste predesli
nahodnému pofZiti, uchovavejte tablety mimo dosah
zvitat.

ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Tento pfipravek mlze snizovat krevni tlak. Z d@vodu
snizeni rizika nahodného pozZiti détmi nevytahujte
tablety z blistrl pred vlastnim podanim zvifeti. Zbylé
nepouzité poloviny tablety vracejte zpét do blistru
a kartonu. V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafti.

Lidé se znamou precitlivélosti na amlodipin
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym
pripravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nejsou zadné dlkazy o teratogenité nebo
reprodukéni  toxicité ze studii na hlodavcich.
Bezpecnost amlodipinu nebyla stanovena béhem
brezosti nebo laktace u kocek.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na zvazeni
poméru  terapeutického prospéchu a rizika
oSetfujicim veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné pouziti amlodipinu s jinymi latkami, které
mohou redukovat krevni tlak, mlze zplsobit
hypotenzi. Tyto Ilatky zahrnuji: diuretika, beta-
blokatory, jiné blokatory kalciovych kanald, inhibitory
renin-angiotensin-aldosteronového sys-tému (reni-
nové inhibitory, blokatory receptoru pro angiotenzin
II, inhibitory angiotenzin konvertujicho enzymu
(ACEI) a antagonisté aldosteronu), jiné vazodi-
latatory a agonisty alfa-2. Pfed podanim amlodipinu
s témito latkami se doporuCuje zméfit krevni tlak
a zajistit, aby byly kocky adekvatné hydratované.

V klinickych pripadech hypertenze u kocek vSak
nebylo prokdzano, ze by hypotenze nastavala
v disledku kombinace amlodipinu s ACE inhibitorem
benazeprilem.

Soubézné pouziti amlodipinu s negativné chrono-
tropnimi a inotropnimi latkami (jako jsou beta-
blokatory, kardioselektivni  blokatory kalciového
kandlu a antimykotické azoly, napf. itrakonazol)
mdZe snizovat silu a rychlost kontrakce srde¢niho

svalu. Zvlastni pozornost je tfeba davat pred
podanim amlodipinu s témito léky u kocek
s dysfunkci komor.

BezpeCnost  soubézného  pouziti  amlodipinu

a antiemetickych latek dolasetronu a ondansetronu
nebyla u kocek hodnocena.

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




V pfipadé ndhodného pfedavkovani se mlize objevit
reverzibilni hypotenze. Lécba je symptomaticka.

Pfi podavani 0,75 mg/kg a 1,25 mg/kg jednou denné
po dobu 6 mésicd u zdravych mladych dospélych
kocek byly pozorovany pripady hyperplastické
gingivitidy, reaktivni lymfoidni hyperplazie mandi-
bularnich lymfatickych uzlin a zvySeni vakuolizace
a hyperplazie Leydigovych bunék. Pfi stejné urovni
davky byly hladiny plazmatického drasliku a chloridu
snizené a byl pozorovan zvySeny objem moci spojeny
se snizenim specifické hmotnosti moci. Neni
pravdépodobné, Zze by byly tyto GcCinky pozorovany
za klinickych podminek s kratkodobym nahodnym
predavkovanim.

V malé dvoutydenni toleran¢ni studii u zdravych
kocek (n=4) byly podavany davky mezi 1,75 mg/kg
a 2,5 mg/kg a doslo k mortalité (n=1) a zavazné
morbidité (n=1).

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkll se poradte s vasim veterindrnim lékarem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALSI INFORMACE

V  klinické studii byly pro danou lokalitu
reprezentativni vzorky klientem vlastnénych kocek
s perzistentni hypertenzi (systolicky krevni tlak >165
mmHg) randomizovany pro amlodipin (Gvodni davka
0,125 - 0,25 mg/kg, zvysena na 0,25 - 0,50 mg/kg,
pokud nebyla odpovéd’ po 14 dnech uspokojiva)
nebo placebo jednou denné. STK byl zméfen po 28
dnech a lécba byla povazovana za Uspésnou, pokud
byl STK sniZzen o 15 % nebo vice oproti SKT pred
IéCbou nebo byl nizsi nez 150 mmHg. 25 ze 40 kocek
(62,5 %), které dostavaly amlodipin, bylo Uspésné
léCenych ve srovnani s 6 z 34 (17,6 %), které
dostavaly placebo. Bylo odhadnuto, ze amlodipinem
léCena zvifata maji 8 nasobné vyssi pravdépodobnost
Ié¢ebného Uspéchu nez kocky lécené placebem (odds
ratio7,94, 95% interval spolehlivosti 2,62 - 24,09).
Pouze pro zvifata. Veterindrni |éCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis.

Kartonova krabicka se 30 tabletami

Kartonova krabicka se 100 tabletami

Kartonova krabicka s 200 tabletami

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat
pro peroralni roztok pro telata, prasata,
jehnata, kurata a krity

96/009/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

aniMedica Espafia S.L.U.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Colfive 5 000 000 IU/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro telata, prasata, jehnata, kurata a krity
Colistinum (ut sulfas)

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

Colistinum (ut sulfas) 5000 000 IU
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

Ciry oranZovohnédy roztok

4. INDIKACE

Telata, jehnata, prasata, kufata, krity:

Létba a metafylaxe stfevnich infekci zplsobenych
neinvazivnimi kmeny £. coli citlivymi na kolistin. Pred
metafylaxi pfipravkem je tfeba se ujistit o pritom-
nosti onemocnéni v chovu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na kolistin nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé rezistence k polymyxinfim.
Nepouzivat u koni, zejména hribat - kolistin méni
rovnovahu v mikrofldfe zazivaciho traktu a mize tak
zplsobit vznik mikrobialni kolitidy (kolitida X), ktera
obvykle souvisi s Clostridium difficile a mize byt
smrtelna.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této



pribalové informaci, oznamte to prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH zZViRAT
Skot (telata), prasata, ovce (jehnata), kurata a krity

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

Peroralni podani.

Podavejte v pitné vodé nebo mléce.

Telata, jehiiata, prasata: 100 000 IU kolistinu na kg
Zivé hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobé jdoucich
dnd v pitné vodé nebo mléce (Ci nahrazce miéka)
u telat, coz odpovida 0,20 ml koncentrovaného
roztoku na 10 kg Zivé hmotnosti denné po 3-5 dn(.
Kufata a krlty: 75 000 IU kolistinu na kg Zzivé
hmotnosti denné po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnd
v pitné vodé, coZ odpovida 15 ml koncentrovaného
roztoku na tunu zivé hmotnosti denné po 3-5 dnd.
Nepodavejte déle nez minimalni dobu nezbytnou
k 1é¢bé nemoci.

Medikovanou vodu nespotfebovanou do 24 hodin
zlikvidujte.

Medikované mléko nespotifebované do 6 hodin
zlikvidujte.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfimé peroralni podani jednotlivym zvifatiim:

Pokud bude pfipravek podavan pfimo do tlamy
zvitete, je nutné doporucenou denni davku rozdélit
na dvé Casti.

Pfed podanim do tlamy je nutné pripravek zredit
pitnou vodou o objemu 2,5x objemu podavaného
koncentratu.

Podani v pitné vodé: Spotfeba medikované vody
zavisi na klinickém stavu zvifete. K zajisténi spravné
davky je treba koncentraci kolistinu pfimérené

upravit. Pred kazdou léCbou peclivé vypocitejte
primérnou  Zivou hmotnost léenych  zvifat
a prdmérnou denni spotfebu vody.

Medikovanou vodu pfipravujte  kazdy den,

bezprostredné pred podanim.

Medikovana voda musi byt pro zvifata jedinym
zdrojem pitné vody po celou dobu IéCby.

Pfesné davkovani Ize vypocitat podle vzorce:

... ml pfipravku
na kg Zivé
hmotnosti / den

prlmérna Ziva
hmotnost

. ml pripravku

prlmérny denni pfijem vody na litr pitné vody

(litr@ na zvife)

Podévéni bez davkovaciho Cerpadla:

Pfipravek je poddvan v nadrzi s vodou 24 hodin
denné, po dobu 3-5 po sobé jdoucich dnd.

Pripravek se pridava do pitné vody v mnozstvi, které
zvifata vypiji za 24 hodin tak, aby bylo dosaZzeno
davky 100 000 IU kolistinu na kg zivé hmotnosti
u prasat, jehnat a telat a 75 000 IU kolistinu na kg
Zivé hmotnosti u kurat a krdt.

Podévani pomoci davkovaciho Cerpadla:
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Pfipravek je podavan 24 hodin denné, po dobu 3-5
po sobé jdoucich dnll. Davkovaci Cerpadlo zajist'uje
pridani zasobniho roztoku pfipravku do pitné vody
v predem urcené koncentraci.

10. OCHRANNA LHOTA

Telata, jehiiata a prasata: maso 1 den.

Kur domaci a krdty: maso 1 den, vejce bez ochran-
nych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvl&stni podminky uchovavani.

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

Doba pouZitelnosti
3 mésice.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci ve vodé podle
navodu: 24 hodin.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci v mléce podle
navodu: 6 hodin.

po prvnim otevieni baleni:

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kromé |éCby je tfeba zavést pravidla spravné
chovatelské a hygienické praxe ke snizeni rizika
infekce a rozvoje potencidlni rezistence. Kolistin
je ucinny proti gramnegativnim bakteriim a ucinnost
zavisi na jeho koncentraci. Vzhledem ke Spatnému
vstrebavani latky je po peroralnim podani dosazeno
jeji vysoké koncentrace v travicim traktu, tedy
v cilovém prostredi.

Tyto faktory ukazuji, ze delSi doba Iécby, nez je
uvedeno v bodu 8 této pribalové informace vede
ke zbyteCné expozici a nedoporucuje se.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Nepouzivejte kolistin jako nahradu za spravnou
chovatelskou praxi.

Kolistin je v humanni mediciné 1€k posledni zachrany
pri infekcich zpdsobenych nékterymi multirezistent-
nimi bakteriemi. Pouziti kolistinu musi byt omezeno
na lécbu nebo 1éCbu a metafylaxi nemoci a nesmi byt
pouzit k profylaxi, aby byla minimalizovana
potencidlni rizika souvisejici s jeho extenzivnim
pouzivanim.

Kolistin by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat
pouze na zakladé vysledkd testd citlivosti. PouZiti
pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych
v této pribalové informaci, mlZe zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich vici kolistinu a sniZit u¢innost
léCby. U zvifat novorozenych nebo s tézkou poruchou
zazivaciho traktu a ledvin mlze dojit ke zvySené
systémové expozici kolistinu a nasledné i neuro-
a nefrotoxickym zménam.

Upozornéni _pro uzivatele: Lidé se znamou
precitlivélosti na polymyxiny (jimz je i kolistin)
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym




pripravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem zabraite piimému
kontaktu s kizi a oima. Pfi manipulaci

a davkovani doporuCujeme pouZivat ochranné
rukavice a bryle.

Potfisnénou kdZi umyjte ihned velkym mnoZstvim
vody a mydlem.

V pripadé nahodného zasazeni oka vyplachnéte oko
velkym mnozstvim vody, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukaZzte etiketu praktickému Iékafri.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napt. kozni vyrdzka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliCeje, rtd ¢i oci nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZitou Iékarskou pédi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
BezpeCnost  kolistinu  béhem brezosti, laktace
a snasky nebyla u cilovych druhd provéfovana.
Kolistin se vSak po peroralnim podani Spatné
vstfebava, jeho podavani béhem brezosti, laktace
a snasky by proto nemélo zplsobit vyznamné
problémy. V uvedenych obdobich pouzZit pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:  Po peroralnim podani kolistin-sulfatu
nelze v jednotlivych piipadech vyloucit interakci
s anestetiky a myorelaxancii. Nekombinujte s amino-
glykosidy a levamisolem. Ucinky kolistin-sulfatu
mohou byt blokovany dvojmocnymi kationty (Zelezo,
vapnik, horcik) a nenasycenymi mastnymi kyselinami
a polyfosfaty._Existuje také zkfizena rezistence mezi
kolistinem a polymyxinem B.

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

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterindrni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpisd.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkll se poradte s vasim veterindrnim lékafem
nebo Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2016

15. DALST INFORMACE
Léciva latka, kolistin-sulfat, je velmi perzistentni
v pldach.
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Velikosti baleni: 100 ml, 11a 5|

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterindrni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Distributor v CR:

SEVARON SRO

Palackého T¥ida 163A

61200 - Brno

Entericolix, injek¢ni emulze pro prasata
97/008/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n- Torneiros

36410 Porrifio (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Entericolix injekéni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Jedna davka (2 ml) inaktivované vakciny obsahuije:

Lécivé latky:

Escherichia coli kmen P4 (adheziny F6), > 1RP*
Escherichia colikmen P5 (adheziny F18ab), = 1 RP*
Escherichia coli kmen P6 (adheziny F4ac), = 1 RP*
Escherichia coli kmen P9 (adheziny F18ac), = 1 RP*
Escherichia coli kmen P10

(adheziny F5 + F41), > 1RP*

beta toxoid Clostridium perfringens typu C (CZV13)
> 10 IU** B-antitoxinu/ml krali¢iho séra

*RP (relative potency):  Relativni  Gcinnost  pro
kazdy antigen podle referencni vakciny s vyhovujicim
vysledkem v testu imunogenity (Ph. Eur. monogra-
fie 0962).

**1U (International Unit): Mezindrodni jednotky beta
toxinu (Ph. Eur. monografie 0363)

Adjuvans:

Lehky mineralni olej 0,760 ml
Montanide 103 0,0425 ml
Sorbitan-oleat 0,0425 ml
Excipiens:

Thiomersal 0,2 mg
MIécné bild homogenni injekéni emulze.

4. INDIKACE

Vakcinace prasnic a prasniCek z dlvodu pasivni
imunizace  selat proti  kolibaciléze  vyvolané

enteropatogennimi a enterotoxigennimi kmeny £. coli
exprimujicimi adheziny F4ac, F5, F6, F18ac a F41,
proti edémové chorobé vyvolané kmeny E. coli



exprimujicimi  adhezin F18ab
enteritidé  vyvolané
uvedenym zplsobem:
Novorozena selata
Vakcina snizuje mortalitu a zmirnuje klinické pfiznaky
(tézky prijem) zplsobené kolibacildzou.

Vakcina snizuje mortalitu a zmirfiuje klinické priznaky

aproti  nekrotické
C perfringens typu C nize

zplsobené nekrotickou  enteritidou  vyvolanou
C. perfringens typu C.
Odstavcata

Vakcina snizuje mortalitu a zmirfiuje klinické priznaky
zplsobené edémovou chorobou.

Vakcina zmirnuje klinické pfiznaky (t€zky prljem)
kolibacildzy.

Vakcina zmirmuje  klinické  pfiznaky
enteritidy vyvolané C, perfringens typu C.
Doba trvani imunity

21dnl pro infekce vyvolané F4ac,
(kolibacilézy) a Clostridium  perfringens
(nekrotickou enteritidu).

21 dn@ pro protilatky proti F5, F6 a F41, ale pro-
tektivni Ucinnost hladin protilatek nebyla stanovena.
28 dnl pro infekce vyvolané F18ab (edémovou
chorobu).

chronické

F18ac
typu C

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Za 4-24 hodin po vakcinaci Ize pozorovat prechodné
zvySeni télesné teploty (maximalné o 2 °C), tato
uddlost je velmi Castd. Teplota se vraci
do normalniho rozmezi hodnot do 24-48 hodin.
Vakcina miZze zplsobit kratkodobou apatii za 1 az
2dny po vakcinaci, tato udalost je Castd. Apatie
mdze pretrvavat az 7 dnd po vakcinaci, tato udalost
je neobvykla.

Cetnost neZadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté

(nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10
zvifat v priibéhu jednoho osetreni)

- Casté

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

- neobvyklé

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

- vzacné

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

- velmi vzacné

(u méné nez 1 z 10000 zvirat, vCetné ojedinélych
hlaseni).

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (prasnice a prasnicky)

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

Hluboké intramuskularni podani.

Davky: Prasnice a prasnicky: 2 ml.

Vakcinacni schéma:

Brezi prasnice: Prvni cyklus se sklada ze dvou davek.
Jednu davku podejte 7 tydnl pred porodem, druhou
davku 4tydny pred porodem. V nasleduijicich
obdobich bfezosti revakcinujte jednou davkou
4 tydny pred porodem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouZitim umoZnéte, aby vakcina dosahla
pokojové teploty, a lahvicku dtkladné protfepejte.
Aplikujte odpovidajici davku hlubokou intramus-
kuldrni injekci do svaloviny krku. Je velmi dilezité
pouzit jehly vhodné délky podle hmotnosti zvifete.
Druhou davku se doporuuje podat pokud mozno
na druhou stranu.

Dlkladné protrepejte pred pouZitim a v intervalech
béhem podavani.

V priibéhu podavani zamezte kontaminaci.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 10 hodin.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce
a lahvicce po EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim:

Pro uZivatele: Tento veterinarni lécivy pripravek
obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem
mize zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injek-
¢nim podani do kloubu nebo prstu, ave vzacnych
pfipadech mlzZe vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla Iékarska péce.

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

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po lékaiské
prohlidce, obrat'te se na lékare znovu.

Pro lékare: Tento veterinarni 1éCivy pripravek
obsahuje minerdini olej. 1kdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto
pripravku mlZe vyvolat intenzivni otok, ktery mlze
napf. konCit ischemickou nekrézou a dokonce
i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgickd péce



je nutnd amilze vyzadovat vcasné chirurgické
otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem bfezosti.

Vakcina se nema podavat v obdobi 4 tydnl pred
ocekavanym datem porodu.

Interakce s dalSimi Ié¢ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky vakciny je mozné
pozorovat mirné vétsi prechodné zvySeni teploty
v porovnani s doporucenou davkou vakciny (napf.
zvySeni teploty aZ 0 2,5 °C po dvojnasobné davce).
Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalsimi veterinarnimi
|éCivymi pipravky.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2016

15. DALST INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina:

Inaktivované bakteridlni vakciny proti Escherichia coli
a Clostridium perfringens.

ATC vet kod: QI09AB08

Vakcina obsahuje inaktivované kmeny Escherichia
coli exprimuijici adheziny F4ac, F5, F6, F18ab, F18ac
a F41, které vyvolavaji neonatdlni enterotoxikdzu
u selat, a B-enterotoxin Clostridium  perfringens
typu C. Vakcina obsahuje olejové adjuvans. U prasnic
a prasnicek vakcina vyvolava specifickou
sérokonverzi vakcinovanych zvifat; selata se pasivné
imunizuji pfijmem mleziva obsahujiciho specifické
protilatky  proti  adhezinlm  Escherichia  coli
a enterotoxinu Clostridium perfringens.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan na predpis.
Registracni Cislo v registru:

Doplni se na narodni Grovni, pokud je to nutné.
Velikost baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 50 ml
(25 davek) vakciny.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Boehringer Ingelheim spol. S r.o.

Na Pofici 3a/1079

110 00 Praha 1

Tel. +420 234 655 111

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

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze: y

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Fypryst 2,5 mg/ml

kozni sprej, roztok pro kocky a psy
Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 ml bezbarvé Ciré tekutiny obsahuje:
fipronilum

Kozni sprej, roztok

2,5mg

4. INDIKACE

Lécba pfi napadeni blechami (Ctenocephalides spp.)
a klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
u pst a kocek.

Lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis) u psd
a (Felicola subrostratus) u kocek.

Pripravek se pouziva jako soucast strategie léCby
alergie na blesi kousnuti (FAD) u psti a kocek.
Insekticidni ¢inek proti novému napadeni dospélymi
blechami pretrvava v zavislosti na okolnim prosttedi
az 2 mésice u kocek a az 3 mésice u psd.

Pripravek ma v zavislosti na vlivu okolniho prostredi
trvaly akaricidni Gcinek proti klistatlim az 4 tydny.

5. KONTRAINDIKACE

Neaplikovat nemocnym zvifatim (celkové onemoc-
néni, horecka) nebo zvifatiim v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikl z d@vodu nebezpedi nezadou-
cich reakci az uhynu.

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Pokud dojde k oliznuti, mze se objevit kratkodoba
hypersalivace zplisobena charakterem vehikula.



V ramci velmi vzacnych nezadoucich Gcinkl byly
po pouziti zaznamenany prechodné kozni reakce
v misté aplikace - zarudnuti klZe, svédéni nebo
vypadavani srsti. Vyjimecné byly po aplikaci
zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické
symptomy  (hyperestézie, deprese, nervozita),
zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvaruijte se pfedavkovani.

Cetnost nezadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté

(nezadouci Gcinky se projevily u vice nez 1 z 10
zvitat v priibéhu jednoho osetreni)

- Casté

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

- neobvyklé

(u vice nez 1, ale méné neZ 10 z 1000 zvifat)

- vzacné

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

- velmi vzacné

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky a psi.

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

Cesta podéni: Mechanickd pumpa, sprej k zevni
aplikaci na srst; obsahujici 0,5 ml (100 ml lahvicka)
nebo 1,5 ml (250 ml lahvicka) nebo 3 ml (500 ml
lahvic¢ka) spreje na jeden vstfik.

Zplsob podani: Ze vzdalenosti 10 - 20 cm postfikejte
cely povrch téla zvifete. Stfikejte v protisméru ristu
srsti a zajistéte, aby byla veskera srst navihéena.
ProcCesavejte srst u dlouhosrstych plemen tak, aby
mohl pfipravek proniknout az na k@zi zvifete.
K osetteni hlavy a okoli oéi a pfi 1é¢bé mladych nebo
neklidnych zvirat, nastfikejte pripravek na dlan ruky
chranéné rukavici a jemné vetrete do srsti. Pripravek
nechejte  zaschnout  pfi béZznych  teplotnich
podminkach. Nevysusujte vytiranim rucnikem.
Davkovani: V zavislosti na dalce srsti, tak aby byla
veskera srst navlhcena az na kidzi, aplikujte 3 az 6 ml
na kilogram Zzivé hmotnosti zvifete (7,5 az 15 mg
fipronilu na kg z.hm.), tj. 6 az 12 stiskd aplikaCni
pumpicky na kg z.hm. u baleni o objemu 100 ml
nebo 2 az 4 stisky aplikaéni pumpicky baleni
o objemu 250 ml nebo 1 az 2 stisky aplikacni
pumpicky u baleni o objemu 500 ml.

Vlastnosti: Pripravek obsahuje potahovou slozku.
Sprejovani proto vytvofi film a srst zleskne.

Sténata a kotata od 2 dnli véku mohou byt bezpeéné
lécena.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Upravte trysku pumpy do polohy spreje.

Baleni 100 ml obsahuje pfiblizné 8 1é¢ebnych kar pro
kratkosrsté stfedné velké kocky (4 kg). Baleni 250 ml
obsahuje priblizné 4 léCebné kury pro kratkosrsté
stfedné velké psy (20 kg). Baleni 500 ml obsahuje
priblizné 4 1é¢ebné klry pro kratkosrsté velké psy
(40 kg).

Vzhledem k absenci bezpecCnostnich studii je
minimalni interval mezi jednotlivymi Ié¢bami 4 tydny.
K optimalni kontrole napadeni blechami a /nebo
klistaty se ma léCebny plan stanovit na zakladé
mistni epidemiologické situace.

K dosaZzeni optimalni Ucinnosti se nedoporucuje
koupat a Samponovat zvifata dva dny pred a po
|écbé timto pripravkem. Koupani a Samponovani
az Ctyrikrat béhem dvou mésicl prokazalo, ze nema
signifikantni Ucinek na rezidualni Ucinnost pfipravku.
Pri Cast&jSim Samponovani se doporucuje lécba
v mésicnich intervalech.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveite pri teploté do 25 °C.

Vysoce hoflavy.

Chrante pred pfimym slunecnim zafenim.
Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po {EXP}. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 1 rok

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Pfi pouziti jako soucasti strategie |éCby alergie
na blesi kousnuti se alergickym pacientdim a dal$im
pstim a kockam ve spole¢né domacnosti doporucuje
aplikace v mésicnich intervalech.

Osetfeni 0zkovin, kobercG a mékkého nabytku
vhodnym insekticidem pomze snizit zatéZ Zivotniho
prostredi a maximalizovat délku ochrany proti
reinfestaci, kterou pfipravek poskytuje.

Pfipravek neni vhodny k pfimému oSetfeni okolniho
prostiedi.

Neprekracujte doporucené davkovani.

Vyhnéte se kontaktu s oCima zvitete.

V pfipadé nahodného kontaktu s ocima zvifete ihned
oci vyplachnéte proudem vody a vyhledejte veteri-
narniho lékare.

Neaplikujte pfimo na mista s poskozenou kdzi.
Osetfené zvife ponechejte oschnout v dobre vétrané
mistnosti.

Nezavirejte zvifata do uzavieného prostoru nebo
prenosného boxu dokud neni srst UpIné sucha.



Pfipravek se vzhledem knedostatku  Udajd
o specifické toleranci a Ucinnosti nedoporucuje
k 1é¢bé jinych druhl zvifat nez pst a kocek.

Je dllezité se ujistit, ze se zvifata po aplikaci
nebudou vzajemné olizovat.

Fipronil mdZe nepfiznivé ovlivnit vodni organismy.
Nedovolte ps@im plavat ve vodnich tocich po dobu
2 dnd po aplikaci.

Mlze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. V pfipadé
nepfiznivych podminek proto nelze zcela vyloudit
prenos infekénich chorob.

Drzte lécené zvite dal od ohné nebo jinych zdrojl
tepla a jinych povrchd, které by mohli byt poskozeny
alkoholem ze spreje, po dobu alesponn 30 minut
po aplikaci a dokud neni srst Uplné sucha.
Neaplikujte v blizkosti otevieného ohné nebo jinych
hoflavych materiald.

Jen pro zevni pouZziti.

Laboratorni studie provedené na potkanech
a krdlicich neprokazaly Zadny teratogenni U(cinek
fipronilu.

Po 1écbé fen a kocek v laktaci je pfipravek nasledné
mladaty velmi dobfe tolerovan. Nejsou dostupné
Udaje o IéCbé brezich nebo kojicich fen a kocek.
Riziko neZadoucich Gcink{ (viz bod 6) se mlize zvysit
pfi predavkovani, zvifata by proto méla byt vzdy
oSetfena spravnou davkou odpovidajici jejich Zivé
hmotnosti.

V pfipadé  predavkovani
symptomatickou lécbu.
Upozornéni pro uZivatele: Tento pfipravek mize
zplisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto
kontaktu pripravku s Usty a ocima. V pripadé
nahodného zasaZeni oka opatrné vyplachnéte oko
Cistou vodou.

Lidé se znamou precitlivélosti na lécivou latku nebo
alkohol, nebo s astmatem, by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Zabraiite kontaktu pfipravku
s prsty. V pripadé potfisnéni si umyjte ruce mydlem
a vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud aplikovany pfipravek nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zviratlm spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Pfipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi
nebo v dobre vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekurte, nepijte
ani nejezte.

Pfi oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo
nitrilu. PFi aplikaci se doporucuje obléci si nepro-
mokavou zastéru k ochrané obleceni. Pokud doslo
k postfikani obleceni, mélo by byt pred opétovnym
nosenim vyprano.

Rukavice po pouziti zlikvidujte a ruce si umyjte
mydlem a vodou.

Potfisnénou kdZi ihned omyjte mydlem a vodou.
Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte Iékare.

Lidé se znamou precitlivélosti nebo s astmatem

zahajte  odpovidajici
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mohou byt k tomuto pfipravku obzvlast citlivi.
Nepouzivejte pfipravek, pokud jste na néj v minulosti
nepriznivé reagovali.

Osetfeni vétsiho poctu zvifat: Dobré vétrani je
dllezité predevsim tam, kde se oSetfuje vétsi
mnoZzstvi zvifat. VEtsi mnozstvi zvifat oSetfujte venku
nebo zabrafite hromadéni vyparl  alkoholu
premisténim oSetfenych zvifat z prostor, kde dochazi
k aplikaci a kde se vyparuje alkohol. Také zajistéte,
aby byla mistnost, kde dochazi k oSetfeni, mezi
jednotlivymi aplikacemi dobre vétrana. Zajistéte také
dobré vétrani mistnosti, kde zvifata schnou
a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé osetfenych
zvitat do jednoho prostoru.

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

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

Fipronil mlze mit nezadouci Gc¢inky na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Leden 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek.

100 ml

250 ml

500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Lactovac injek¢ni suspenze
97/010/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel 5ozhodnut|' 0 registraci:

Zoetis Ceska republika

Stroupeznického 17




150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Lactovac injek¢ni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda 5 ml davka obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivovany bovinni rotavirus, kmen 1005/78,
min. 10”* TCIDsy*, indukujici > 1 RPU***
Inaktivovany bovinni rotavirus, kmen Holland,
min. 107° TCIDs*, indukujici > 1 RPU
Inaktivovany bovinni koronavirus, kmen 800,
min. 10>8 TCIDsy*, indukujici > 1 RPU
Inaktivovana £. coli K99/F41, kmen S1091/83,
250 HAU**, indukujici > 1 RPU

Adjuvans:

Hydroxid hlinity 60 mg
Saponin/Quil A 1mg
Excipiens:

Thiomersal 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

*  infek¢ni davka pro tkanovou kulturu

**  hemaglutinacni jednotky

*¥* relativni  Géinnost; 1 RPU = protilatkova
odpovéd’ u kralikl v testu Gcinnosti neni vyznamné
nizsi neZz ta navozena referenCni Sarzi vakciny
s prokazanou Gcinnosti u skotu

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci bfezich krav a jalovic
za Ucelem navozeni pasivni ochrany jejich telat
(prostrednictvim kolostra) ke snizeni zavaznosti
a trvani neonatalniho prdjmu zplsobeného infekci
rotaviry, koronaviry a £. coli.

Ochrana je navozena, pouze pokud jsou telata
krmena kolostrem vakcinovanych krav.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat, ktera vykazuji pfidruzenou
infekci nebo jsou v Spatném nutri¢nim stavu.

6. NEZADOUCT UCINKY

Vakcinace mlze vzacné zplsobit prechodny otok
v misté vpichu (od malého otoku o prdiméru zhruba
1 cm az po prlmér 20 cm v extrémnich pfipadech).
Bézné takové otoky zcela vymizi nebo se zmensi
na zanedbatelnou velikost béhem 2 - 4 tydnl
po vakcinaci. Velmi mald reakce mlize u nékterych
zvifat pretrvavat déle. Navic se mdZe objevit
nepatrné zvyseni télesné teploty, které vymizi béhem
jednoho dne.
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Jestlize zaznamendte jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy a jalovice).

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

Vakcinacni davka: 5 ml

Zpisob podani: Subkutanni injekce do strany krku.
Zakladni vakcinace: VSechny kravy ve stadu by mély
dostat dvé injekce po 5 ml v pozdni fazi brezosti
v odstupu 4 - 5 tydnl. Druha davka by méla byt
podana 2 - 3 tydny pred predpokladanym datem
oteleni.

Revakcinace: Béhem kazdé dalsi brezosti by mély jiz
vakcinované kravy dostat jednu 5 ml injekci 2 - 6
tydnd pred predpokladanym datem oteleni.

Pasivni imunizace telat: K ziskani lokalni pasivni
imunity ve stfevech proti neonatdlnimu prdjmu
museji novorozena telata béhem prvnich 10 az 14
dnd dostat kolostrum a mléko dostatecné kvality
od vakcinovanych krav. U telat masného skotu toho
mdze byt dosazeno pfirozenym sanim. Telata dojnic
vSak Casto nedostavaji dostatecné mnozstvi kolostra,
pokud saji pfirozené, méla by tedy byt krmena
nahradnim kolostrem (napf. jicnovou sondou).
Krmeni a skladovani kolostra: Bylo prokazano, Ze pro
optimalni ochranu telat je dlleZity pfijem kolostra
od oteleni do 2 tydnd véku. Telata by méla byt
krmena kolostrem z prvniho dojeni nejlépe béhem
prvnich 6 hodin Zivota. Telata by poté méla bud’
prirozené sat nejméné 2 tydny, nebo je tfeba zavést
program pro krmeni kolostrem. Jakykoliv zbytek
zprvniho dojeni by mél byt slouen se vSim
kolostrem z druhého dojeni, rozdélen na pomérné
Casti a skladovan hluboce zmrazeny (-20 °C nejdéle
jeden rok). Alternativné mize byt sloucené
kolostrum ulozeno v +4 °C po dobu zhruba 2 tydng.
Pokud jsou telata po prvnim sani odstavena
od matky, musi byt jejich krmeni doplnéno kazdy den
0 500 ml slouceného kolostra.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarite pred
mrazem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Pouze pro zvifata.
Vakcinovat pouze imunokompetentni zvitata.



Ochrana stdda: Neonatalni prljem u telat je
zplsoben patogeny, které jsou trvale pfitomny
ve stadu. Z toho dlvodu je vhodné, aby vsechny
bfezi krdvy a jalovice ve stadé byly zahrnuty
ve vakcinacnim programu. To je jediny zplsob, jak
snizit infekcni tlak.

Hygiena stada: Neonatdlni prdjem u telat je casto
spojen se Spatnou hygienou. Je tedy dileZité, aby
byl efekt vakcinace podpofen zlepSenim bézné
hygieny.

Imunitni _ochrana: Prljmova onemocnéni mivaji
mnoho pficin. Vakcina indukuje v kolostru a miléku
vysokou hladinu protilatek proti rotaviru, koronaviru
a £ coli, tj. proti hlavnim patogentim zpUsobujicim
neonatalni prijem telat.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1é¢ivy prFipravek zvifatlm: V pripadé
nahodného samopodani, vyhledejte ihned |ékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Lidé se znamou precitlivélosti na
kteroukoliv ze slozek pfipravku by méli podavat
veterinarni léCivy pripravek obezretné.

Lze pouZzit béhem brezosti.

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

Je nepravdépodobné, Ze by nahodné predavkovani
zpUisobilo jinou reakci, nez tu popsanou v bodu 6.
Nemisit s jinou vakcinou/imunologickym lécivym
pripravkem.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasSim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Unor 2016

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka obsahujici jednu sklenénou
lahvicku typu I o objemu 25 ml s gumovou zatkou
typu I opatienou hlinikovou pertli.

Kartonova krabicka obsahujici deset sklenénych
lahvicek typu I o objemu 5 ml s gumovou zatkou
typu I opatienou hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni |éCivy prfipravek je vydavan pouze
na predpis.
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Carporal 40 mg tablety pro psy
96/016/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Némecko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Carporal 40 mg tablety pro psy

Carprofenu

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Carprofenum 40,0 mg
Kulatd konvexni ochucena tableta svétle hnédé barvy
s hnédymi skvrnami a délici ryhou ve tvaru kfize
na jedné strané.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Zmirnéni zanétu a bolesti zplsobené muskuloskele-
talnimi poruchami a degenerativnim onemocnénim
kloubl. PokraCovani v IéCbé po parenteralni analgezii
pfi tlumeni pooperacni bolesti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u fen v obdobi brezosti nebo laktace.
Nepouzivat u psti mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1éCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psd trpicich onemocnénim srdce, jater
nebo ledvin, u nichZ existuje moznost gastrointes-
tinalni ulcerace (vzniku viedd v Zaludku a stfevech)
nebo krvaceni ¢i unichz byla prokdzana krevni
dyskrazie (porucha sloZeni krve).

6. NEZADOUCI UCINKY
Hlaseny byly obvyklé nezadouci ucinky souvisejici
s podanim nesteroidnich antiflogistik (nesteroidnich



.....

Iék), jako je zvraceni, mékka
stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici (krev ve
stolici, ktera neni na prvni pohled patrnd),
nechutenstvi aletargie (nedostatek energie).
Uvedené nezadouci UCinky se zpravidla objevuji
béhem prvniho tydne lécCby; ve vétsSiné pripadd jsou
prechodné a vymizi po ukonceni IéCby. Ve velmi
vzacnych pripadech vSak mohou byt zavazné nebo
smrtelné.

Pfi vyskytu nezadoucich GCinkd je tfeba prerusit
podani pripravku a obratit se na veterinarniho Iékare.
Stejné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik i zde
existuje riziko vzacnych rendlnich (postihujicich
ledviny) nebo idiosynkratickych  hepatickych
(postihuijicich jatra) nezadoucich Gcinkad.
Zaznamenate-li jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky
Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Peroralni podani.

Je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost, aby
mohlo byt stanoveno spravné davkovani a predeslo
se predavkovani.

Davkovani

2 - 4 mg karprofenu na kg zivé hmotnosti a den.

Pro zmirnéni zanétu abolesti  zplsobené
muskuloskeletalnimi  poruchami  a degenerativnim
onemocnénim  kloubll: Pocatecni davku 4 mg
karprofenu na kg zivé hmotnosti a den, podanou
najednou v jedné denni davce nebo ve dvou
rovhomérné rozdélenych davkach, lze v zavislosti na
klinické odpovédi snizit na 2 mg karprofenu/kg zivé
hmotnosti/den, podané v jedné davce. Doba lécby
zavisi na odpovédi pozorované u pacienta. Jestlize
IéCba trva déle nez 14 dni, pes by mél byt pravidelné
vySetfovan veterinarnim lékafem. NeprekraCovat
doporucené davkovani.

.....

po operaci Ize na parenterdlni predoperacni 1écbu
injekéné podanym pripravkem obsahujicim karprofen
navazat podanim tablet karprofenu v davce 4 mg/kg
Zivé hmotnosti/den po dobu az 5 dni.

Nasledujici tabulka slouzi jako navod pro podani
pripravku v davce 4 mg na kg Zivé hmotnosti a den.

Pocet tablet pro davkovani 4 mg/kg Zivé hmotnosti

Ziva Carporal | Carporal Carporal | Carporal
hmot- 40 mg 40 mg 160 mg 160 mg
nost Jednou Dvakrat Jednou Dvakrat
(kg) denné denné denné denné
>2,5 kg

-5kg v

>5 kg

T75kg | P v v
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
K zajisténi presného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné velké casti. Polozte tabletu
na rovny povrch délici ryhou nahoru a konvexni
(zaoblenou) stranou smérem k povrchu.
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Rozptleni: Zatlatte palci na obé strany tablety.
RozCtvrceni: Zatlacte palcem na stted tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych ¢asti tablet: 3 dny.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru,
aby byly chranény pred svétlem.

Neotevieny blistr nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po EXP.
Doba  pouZitelnosti  konci
v uvedeném mésici.

poslednim  dnem



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat

Pouziti pfipravku u starSich psd mdze predstavovat
dodatecné riziko.

Pokud se pouziti pfipravku nelze vyhnout, je potfeba
u takovych psd podavat nizsi davky a zajistit peclivé
sledovani veterinarnim lékarem.

Pripravek nepouzivejte u dehydrovanych, hypovo-
lemickych (maly objem krve) nebo hypotenznich
(nizky krevni tlak) psd, nebot’ existuje potencialni
riziko zvySené renalni toxicity (poskozeni ledvin).

s v

.7

zpdsobit inhibici fagocytdzy (jednoho z mechanismi
imunitniho systému), a proto pfi IéCbé zanétlivych
stavll spojenych s bakteridlni infekci, by méla byt
zvazena vhodna soubé&zna antimikrobidlni l1écba.

Viz také bod Interakce s dalSimi léCivymi pripravky
a dalsi formy interakce.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim

V pfipadé nahodného pozieni tablet vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu  praktickému I1ékafi. Po  manipulaci
s pfipravkem si umyjte ruce.

Pouziti v préibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie u laboratornich druhl (potkan a kralik)
prokazaly fetotoxicky ucinek (Skodlivy vliv na plod)
karprofenu v davkach blizicich se léCebné davce.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho IécCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Nepouzivat u fen v obdobi bfezosti nebo laktace.
Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce

Nepodavat dalsi nesteroidni antiflogistika
a glukokortikoidy soucasné nebo béhem 24 hodin
od podani tohoto pfipravku. Karprofen se silné vaze
na plazmatické bilkoviny a mlze tak soutézit s jinymi
léky se silnou vazbou, coz mize vést k toxickym
Ucinkdm.

Soucasné s pripravkem by nemély byt podavany
potencialné nefrotoxické Iéky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

U pst, jimz byl podavan karprofen v mnozstvi maxi-
malné 6 mg/kg zivé hmotnosti dvakrat denné
po dobu 7 dni (3ndsobek nejvyssi doporucené davky
4 mg/kg Zivé hmotnosti) a 6 mg/kg Zivé hmotnosti
jednou denné po dobu dalSich 7 dni (1,5nasobek
nejvyssi doporucené davky 4 mg/kg zivé hmotnosti),
nebyly pozorovany zadné znamky toxicity.

Pro predavkovani karprofenem neexistuje zadné
specifické antidotum, postupuje se podle obecnych
zasad podplrné lécby jako v pfipadech klinického
predavkovani nesteroidnimi antiflogistiky.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi ztohoto pfipravku, musi byt

29

likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

=

Délitelna tableta.

Carporal 160 mg tablety pro psy
96/017/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Artesan Pharma GmbH & Co KG
Wendlandstrasse 1, Liichow

29439, Némecko

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Carporal 160 mg tablety pro psy
Carprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Carprofenum 160,0 mg
Kulata konvexni ochucena tableta svétle hnédé barvy
s hnédymi skvrnami a délici ryhou ve tvaru kfize
na jedné strané.

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE
Zmirnéni zanétu a bolesti zplisobené muskuloske-
letalnimi poruchami a degenerativnim onemocnénim



kloubdl. PokraCovani v 1éCbé po parenteraini analgezii
pfi tlumeni pooperacni bolesti.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u kocek.

Nepouzivat u fen v obdobi bfezosti nebo laktace.
NepouZivat u psti mladsich nez 4 mésice.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psll trpicich onemocnénim srdce, jater
nebo ledvin, u nichZ existuje moznost gastrointes-
tindlni ulcerace (vzniku viedd v Zaludku a stfevech)
nebo krvaceni ¢i unichz byla prokdzana krevni
dyskrazie (porucha slozeni krve).

6. NEZADOUCT UCINKY
Hlaseny byly obvyklé nezadouci UCinky souvisejici
s podanim nesteroidnich antiflogistik (nesteroidnich
izané Iékd), jako je =zvraceni, meékka
stolice/prijem, okultni krvaceni ve stolici (krev
ve stolici, kterd neni na prvni pohled patrna),
nechutenstvi aletargie (nedostatek energie).
Uvedené nezadouci Ucinky se zpravidla objevuji
béhem prvniho tydne lécCby; ve vétsSiné pripadd jsou
prechodné a vymizi po ukonceni léCby. Ve velmi
vzacnych pripadech vSak mohou byt zavazné nebo
smrtelné.
Pfi vyskytu nezadoucich GCink( je tfeba prerusit
podani pfipravku a obratit se na veterinarniho lékare.
Stejné jako u jinych nesteroidnich antiflogistik i zde
existuje riziko vzacnych rendlnich (postihujicich
ledviny)  nebo idiosynkratickych  hepatickych
(postihujicich jatra) neZzadoucich ucinkad.
Zaznamenate-li jakékoliv zavazné nezadouci ucinky
Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
Iékari.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Peroralini podani.

Je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost, aby
mohlo byt stanoveno spravné davkovani a piedeslo
se predavkovani.

Dévkovani

2-4 mg karprofenu na kg Zivé hmotnosti a den.

Pro zmirnéni zanétu a bolesti zplisobené muskuloske-
letdlnimi poruchami a degenerativnim onemocnénim
kloubl: PoCatecni davku 4 mg karprofenu na kg Zivé
hmotnosti a den, podanou najednou v jedné denni
ddvce nebo ve dvou rovnomérné rozdélenych
davkach, Ize v zavislosti na klinické odpovédi snizit
na 2 mg karprofenu/kg Zivé hmotnosti/den, podané
v jedné davce. Doba lécby zavisi na odpovedi
pozorované u pacienta. Jestlize lécba trva déle nez
14 dni, pes by mél byt pravidelné vySetfovan
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veterinarnim  |ékafem. NeprekraCovat doporucené
davkovani.

.....

po operaci Ize na parenteraini predoperacni 1écbu
injekéné podanym pfipravkem obsahujicim karprofen
navazat podanim tablet karprofenu v davce 4 mg/kg
Zivé hmotnosti/den po dobu az 5 dni.

Nasledujici tabulka slouzi jako navod pro podani
pripravku v davce 4 mg na kg zivé hmotnosti a den.

Pocet tablet pro davkovani 4 mg/kg zivé hmotnosti

Siva Carporal | Carporal Carporal | Carporal
hmotnos 40 mg 40 mg 160 mg 160 mg
t (kg) Jednou Dvakrat Jednou Dvakrat
9 denné denné denné denné
>2,5 kg o
- 5kg
>5 kg
Tiskg | P v, v
>7,5 kg
-10 kg D b o
>10 kg
- 12,5 kg @ B B
>12,5 kg
-15kg @ [ (B B
>15 kg
-17,5kg EBB EB ‘CB
17,5 k
T | D | DD
20 ke
RS 1e® |® @b |v oo
>25 kg EB EB
- 30 kg @ @ B v, o
>30 kg EB EB EB EB
-35kg | P B B <D b @
>35 kg EB EB EB EB
ks | Pb | D
>q0kg | DD | D D
-50 kg @ @ @ EB @ B B
>50 kg
~60 kg e |H b
60 k
7 kg &b | D
70 ke
->80 kg EB(B @ ‘CB

V=1 tablety B= 2 tablety CB=3/4 tablety ED: 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
K zajisténi presného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné velké Casti. Polozte tabletu na
rovny povrch délici ryhou nahoru a konvexni
(zaoblenou) stranou smérem k povrchu.

e (D
o
B{ °9p




Rozplleni: Zatlacte palci na obé strany tablety.
RozCtvrceni: ZatlaCte palcem na stied tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti zbylych Casti tablet: 3 dny.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét do blistru,
aby byly chranény pred svétlem.
Neotevieny blistr nevyzaduje
podminky uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouZitelnosti
v uvedeném mésici.

zadné  zvlastni

kon¢i  poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat

Pouziti pfipravku u starSich psd mdze pfedstavovat
dodatecné riziko.

Pokud se pouziti pfipravku nelze vyhnout, je potfeba
u takovych psl podavat nizsi davky a zajistit peclivé
sledovani veterinarnim lékarem.

Pfipravek nepouzivejte u dehydrovanych, hypovo-
lemickych (maly objem krve) nebo hypotenznich
(nizky krevni tlak) psd, nebot’ existuje potencialni
riziko zvySené renalni toxicity (poskozeni ledvin).

s v
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zplsobit inhibici fagocytdzy (jednoho z mechanismi
imunitniho systému), a proto pri 1é¢bé zanétlivych
stavll spojenych s bakterialni infekci, by méla byt
zvazena vhodna soubézna antimikrobidlni 1écba.

Viz také bod Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky
a dalsi formy interakce.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim

V pfipadé nahodného pozreni tablet vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu  praktickému Iékafi. Po  manipulaci
s pripravkem si umyjte ruce.

PouZiti v préibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie u laboratornich druhd (potkan a kralik)
prokazaly fetotoxicky ucinek (Skodlivy vliv na plod)
karprofenu v davkach blizicich se léCebné davce.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nepouzivat u fen v obdobi bfezosti nebo laktace.
Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy

Soucasné s pripravkem by nemély byt podavany
potencialné nefrotoxické Iéky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Upst, jimz byl podavan karprofen v mnozstvi
maximalné 6 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné
po dobu 7 dni (3nasobek nejvyssi doporucené davky
4 mg/kg zivé hmotnosti) a 6 mg/kg Zivé hmotnosti
jednou denné po dobu dalSich 7 dni (1,5nasobek
nejvyssi doporucené davky 4 mg/kg Zivé hmotnosti),
nebyly pozorovany zadné znamky toxicity.

Pro predavkovani karprofenem neexistuje zadné
specifické antidotum, postupuje se podle obecnych
zasad podplrné lécby jako v pfipadech klinického
predavkovani nesteroidnimi antiflogistiky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

=

Délitelna tableta.

CEVAC MASS L lyofilizat pro okulona-
zalni suspenzi pro kura domaciho
97/019/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

interakce

Nepodavat dal$i nesteroidni antiflogistika a gluko-
kortikoidy soucasné nebo béhem 24 hodin od podani
tohoto prFipravku. Karprofen se silné vaze
na plazmatické bilkoviny amilze tak soutézit
sjinymi léky se silnou vazbou, coz mize vést
k toxickym Gcinkdm.
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Ceva Phylaxia Co. Ltd., Szallas u. 5, 1107 Budapest,
Mad‘arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CEVAC MASS L lyofilizdt pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNIiCH LATEK
1davka (0,2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium attenuatum,
kmen Massachusetts B-48 kmen 10%® - 10*3 EIDs, *
*EIDsy = 50 % infekéni davka pro kufeci embrya
Nazloutla peleta.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kura domaciho proti infekéni
bronchitidé (sérotyp Massachusetts), ke snizeni
respiranich  klinickych  pfiznakl, ke snizeni
nepfiznivych Ucinkd virové infekce na aktivitu Fasinek
a ke snizeni pfitomnosti viru v prlidusnici.
Ochrana byla prokdzana celenzi s
Massachusetts M41.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci
Trvani imunity: 6 tydn{ po vakcinaci

kmenem

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Po podani pfipravku nebyly zaznamenany zadné

vyznamné klinické pfiznaky. U nékterych ptakd

se 4 - 6 dnl po vakcinaci Casto vyskytl mirny

trachealni Selest, ktery za nékolik dnd zcela odeznél.

Ve vzacnych pripadech mlize dojit k pfechodnému

zanétu spojivek.

Cetnost neZadoucich Gc¢ink( je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetfeni)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

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

Podani rozprasovanim.

Vakcina by méla byt podavana od jednoho dne stafi,
jedna davka na kure.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Doporucuje se naredit vakcinu destilovanou vodou,
nebo chladnou, Cdistou vodou, bez obsahu
dezinfekcnich prostfedkd. Mnozstvi vody by mélo byt
takové, aby pre sprejovani kufat umoznilo
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rovnomérnou distribuci vakciny. Doporucuje se Fedit
1000 davek vakciny ve 200 ml vody a tento pomér
by mél byt zohlednén i pro fedéni ostatnich velikosti
baleni.

Doporucuje se vakcinovat formou hrubého spreje
zajist'ujiciho kapky o velikosti 100-200 um.

Je vhodné, aby vakcinovand kurata sedéla
pohromadé pfi tlumeném svétle nebo byla umisténa
béhem postfiku v uzavieném prostoru.

Béhem a po vakcinaci by mélo byt vétrani vypnuto,
aby se zamezilo turbulencim vzduchu.
Vakcinace by méla byt provedena
nejchladnéjsi Casti dne.

béhem

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovaveijte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C)
Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
2 hodiny.

Naredénou vakcinu uchovaveijte pfi teploté do 25°C.
Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po (EXP).

Uchovavejte mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirfat

Vakcinujte pouze zdrava zvifata.

Vakcinovana kufata mohou vyluCovat vakcinacni
kmen aZ po dobu 28 dn{i po vakcinaci.

Béhem tohoto obdobi by méla byt zavedena zvIastni
bezpeCnostni  opatfeni na  zamezeni  Sifeni
vakcinacniho kmene na nevakcinovana kurata
a ostatni druhy ptakd, pokud jsou néjaci v blizkosti.
Vsechna kurata by méla byt pred vstupem nebo pfi
vstupu na farmu vakcinovana.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlm

Neuplatiuje se.

Snaska

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

Nepouzivat u ptakd ve snasce a béhem 4 tydnd pred
pocatkem snasky.

Interakce s dalimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce

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

Po podani 10- nasobku doporucené davky vakciny
nebyly pozorovany Zadné dalsSi reakce kromé téch,
které jsou uvedeny v bodé “Nezadouci ucinky”.




Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym pripravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

1000, 2500 a 5000 davek ve sklenéné lahvicce.

1, 10 nebo 20 lahvicek v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Eprecis 20 mg/ml injekcni roztok pro
skot
96/018/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot
Eprinomectinum

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

Eprinomectinum: 20,0 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321): 0,8 mg

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok

4. INDIKACE

Lécba infestace nasledujicimi vnitfnimi a vnéjSimi
parazity citlivymi na_eprinomektin:
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Dos- | Vyvo- | Inhibo-
pélci | jova vana
stadia | vyvojova
L4 stadia L4

Gastrointestinalni obli ervi
Ostertagia ostertagl ° ° °
Ostertagia lyrata °
Ostertagia spp. ° °
Cooperia oncophora . .
Cooperia pectinata . .
Cooperia surnabada ° °
Cooperia punctata ° .
Cooperia spp. ° ° °
Haemonchus placei ° °
Trichostrongylus axei . °
Trichostrongylus o o
colubriformis
Trichostrongylus spp. ° °
Bunostomun phlebotomum ° .
Nematodirus helvetianus ° °
Oesophagostomum . o
radiatum
Oesophagostomum spp. °
Trichuris spp. °
Plicni Cervi
Dictyocaulus viviparus [ o« | o ]

VSi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus

Mouchy: Haematobia irritans

Strecci (parasitika stadia):

Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum

Roztodi zplsobujici svrab:

Sarcoptes scabiei var. bovis

Prevence reinfestace:

Pripravek chrani 1éCend zvifata proti reinfestaci
nasledujicimi parazity po dobu14 dni:
Trichostrongylus spp. (vCetné Trichostrongylus axei
a Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus
placei, Cooperia spp. (véetné Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada),
Dictyocaulus viviparus, Oesophagostomum radiatum,
Ostertagia spp. (véetné Ostertagia ostertagi

a Ostertagia lyrata) a Nematodirus helvetianus.
Haematobia irritans po nejméné 7 dni.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u jinych druhd zvitat.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Po oSetfeni je velmi Casty stfedni az velky otok
v misté injek¢niho podani. Otok se ztraci zpravidla do
7 dnd, ale indurace (ztvrdnuti) mlze pretrvavat i vice
nez 21 dni. Otok mize byt spojen s mirnou az
stfedné silnou bolesti.

Tato reakce vymizi bez jakékoli 1éCby a nesnizi
bezpeCnost ani Ucinnost veterinarniho  1éCivého
pripravku.

Jestlize zaznamendte jakékoliv zévazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této



pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot.

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

Subkutanni podani.

Jednorazové podani 0,2 mg eprinomektinu na 1 kg
Zivé hmotnosti, coZ odpovidda 1 ml veterinarniho
IéCivého pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti.

50 ml a 100 ml Iékovky

Neotvirejte l1ékovku vice nez 30 x. Pokud je zapotrebi
vice nez 30 otevieni, doporucuje se pouziti odebiraci
jehly.

250 ml a 500 ml Iékovky

Neotvirejte l1ékovku vice nez 20 x. Pokud je zapotiebi
vice nez 20 otevieni, doporucuje se pouziti odebiraci
jehly.

K zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost a zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 63 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterindrni |éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
nebo etiketé po "EXP". Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésict.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Z dbvodu zvysSeni rizika mozného vyvoje rezistence,
kterd by mohla vést k nelcinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout
se nasledujicim praktikdm:

e Prilis Casté a opakované pouziti anthelmintik
ze stejné skupiny po delsi ¢asové obdobi.

e Poddavkovani, z dlivodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybnym podavanim pfipravku, nebo
nedostatecnou kalibraci davkovaciho zafizeni (pokud
je pouzivano).

Podezielé klinické pfipady rezistence k anthelmin-
tikim maji byt vySetfeny za pouZiti vhodnych testl
(napf. testu redukce poctu vajicek - FECRT). Pokud
vysledky testu/testd potvrzuji moznou rezistenci
na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouZito
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické
skupiny, které ma jiny mechanismus Gcinku.
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Dosud nebyl v ramci EU hlasen Zadny piipad
rezistence k eprinomektinu (makrocyklicky lakton).
AvSak u nékterych druhl parazitd skotu byly v EU
hlaseny pripady vzniku rezistence k jinym latkam
ze skupiny makrocyklickych laktond.

Proto by pouzivani tohoto pfipravku mélo byt
zalozeno na mistni epizootologické informaci
(na Udrovni regionu, hospodarstvi) o citlivosti
nematod a doporucenich tykajicich se omezeni
dalsiho vzniku rezistence k anthelmintik&m.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat

Je tfeba dodrzovat obvyklé aseptické postupy pro
parenteralni podani.

Nesmi byt pouzito u jinych druhl zvifat, avermektiny
mohou zplsobovat Uhyn u psd, zejména kolii,
staroanglickych ovéakd a pfibuznych plemen
a kfizencd a také u Zelv.

Aby se zabranilo nezadoucim Gcinkm v dlsledku
Ghynu larev stfeckl v jicnu nebo v patefi, doporucuje
se aplikovat pripravek po skonceni naletu stfeckd
a pred tim, neZ jejich larvy dosahnou predilekénich
mist v téle zvifete. Konsultujte se svym veterinarnim
Iékafem optimalni dobu IéCby.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Veterinarni  1éCivy  pripravek  zplsobuje  vazné
podrazdéni odi. Vyhnéte se kontaktu s ocima, pokud
k nému dojde, ihned je vymyjte vodou.

Tento pripravek mlze zplsobit neurotoxicitu.

Pfi  manipulaci s pripravkem predchazejte
ndhodnému samopodani injekce. V  piipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Zabrante kontaktu s k{zi. Potfisnénou kdZi ihned
omyjte vodou.

Zabrante oralni expozici. Pfi manipulaci s pfipravkem
nejezte, nepijte a nekurte.

Po pouziti si umyijte ruce.

Pomocna latka glycerolformal mlze poskodit plod
v téle matky a navic m@ze 1éCiva latka, eprinomektin
prechazet do matefského miléka. Téhotné / kojici
Zzeny a zeny v plodném véku by se proto mély
vyhnout kontaktu s timto pripravkem.

Nepouzivejte pfipravek v pripadé citlivosti na léCivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

DalSi opatteni

Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy,
pretrvava v plidé a mize se akumulovat

v sedimentech.

Riziko pro vodni ekosystémy a faunu hnoje mize byt
snizeno omezenim prili§ Castého a opakovaného
pouzivani eprinomektinu (a pfipravk stejné skupiny
anthelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy bude dale snizeno
zamezenim pfistupu 1éCeného skotu k vodnim
zdrojdim po dobu dvou az pét tydnd po osetfeni.
Brezost a laktace

Lze pouZzit béhem brezosti a laktace.




Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento

veterinarni  léCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Interakce

Eprinomektin se silné vaze na plazmatické bilkoviny,
coZ je nutno brat v Uvahu pfi soucasném poufZiti
jinych 1éCivych latek se stejnymi vlastnostmi.
Predavkovani

Po subkutannim podani az do 5nasobku doporucené
davky, nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky,
s vyjimkou prechodné reakce (otok a nasledné
zatvrdnuti) v misté injek¢niho podani.

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

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

Vysoce toxicky pro ryby a vodni ZvoCichy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Environmentalni vlastnosti

Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma
i eprinomektin potencidl nepfiznivé ovlivnit jiné nez
cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu
nékolika tydnd vyluCovat potencialné toxické hladiny
eprinomektinu.  Vykaly obsahujici eprinomektin
vyloucené oSetrenymi zvifaty na pastvu mohou snizit
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem, coZ mlize mit
dopad na zrani chlévské mrvy a rozklad hnoje.
Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy,
pretrvava v plidé a mize se akumulovat

v sedimentech.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikosti baleni:

50 ml injekéni lahvicka

100 ml injek¢ni lahvicka

250 ml injek¢ni lahvicka

500 ml injekéni lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
IéCivém pripravku, kontaktujte prosim prisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro
psy a kocky
96/021/16-C
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1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K V?VROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Dreluso Pharmazeutika Dr. Elten & Sohn GmbH
Steinbringsweg 20, Sidstr. 10 u. 15

31840 Hessisch Oldendorf

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
Cabergolinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LécCiva latka:

Cabergolinum

Ciry, bezbarvy az svétle hnédy roztok.

50 ug

4. INDIKACE
Lécba faleSné brezosti u fen.
Potlaceni laktace u fen a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u bfezich zvifat, protoze pripravek mlize
zpUsobit potrat.

Nepouzivat s antagonisty dopaminu.

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Kabergolin mize u léCenych zvifat vyvolat pfechodné
hypotenzi (nizky krevni tlak) a mdZe mit za nasledek
vyraznéjsi hypotenzi u zvifat soucasné lécenych Iéky
na hypotenzi (léky na snizeni krevniho tlaku) nebo
pfimo po operaci, kdy je zvife pod vlivem anestetik.
Mozné nezadouci Ucinky jsou:

¢ poruchy spanku

e anorexie (ztrata chuti k jidlu)

e zvraceni.

Tyto nezadouci ucinky
a prechodné povahy.
Zvraceni se obvykle vyskytuje pouze po prvnim
podani. V takovém pfipadé by se lécba neméla
ukoncovat, nebot’ je nepravdépodobné, Ze by se
zvraceni po dalSich podanich znovu objevilo.

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou objevit
alergické reakce, jako napfiklad edém (zadrzovani
tekutin), urtikarie (kopfivka), dermatitida (zanét
kGze) a pruritus (svédéni).

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou objevit
neurologické priznaky, jako je ospalost, svalovy tfes,
ataxie (ztrata svalové koordinace), hyperaktivita

jsou obvykle mirné



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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky

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

Pripravek se podava perordlné bud pfimo do Ust
nebo smichany s potravou.

Davkovani je 0,1 ml/kg Zivé hmotnosti (coZ odpovida
5 mikrogramm  kabergolinu/kg zivé hmotnosti)
jednou denné& po dobu 4-6 po sobé jdoucich dnd,
v zavislosti na zavaznosti klinického stavu.

V pripadé, Ze priznaky nevymizi po jednom cyklu
lécby nebo v piipadé, Ze se opakuji po ukonceni
lécby, mlze se cyklus léCby zopakovat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Odstrarite Sroubovaci
vicko.

2. Pripojte dodavanou
injek¢ni  stfikacku na
lahvicku.

3. Otocte lahvicku dnem
vzhlru, aby se nasala
tekutina.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicku ve vnéjsi krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni lahvicky:
28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Dodatecna podplrna Ilécba by méla zahrnovat
omezeni pfijmu vody a sacharidd a zvySeni pohybu.
ZvIastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratm

Po poutziti si umyjte ruce.

Zabrante kontaktu s pokoZkou a olima. V pripadé
potfisnéni ihned omyjte.

Zeny v plodném véku a kojici Zeny by nemély
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s pfipravkem manipulovat nebo by mély pfi podavani
pripravku nosit nepropustné rukavice.

Lidé se zndmou precitlivélosti na kabergolin nebo
na kteroukoli slozku pripravku by se méli vyhnout
kontaktu s timto pfipravkem.

Nenechavejte bez dozoru naplnéné injekcni stiikacky
v pritomnosti déti. V pfipadé nahodného pozieni,
zejména v pripadé déti, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pouziti v dobé brezosti a laktace

Kabergolin ma schopnost vyvolat potrat v pozdéjsich
fazich brezosti a nemél by byt pouzivan u biezich
zvitat. Méla by byt spravné provedena diferencialni
analyza mezi brezosti a faleSnou brezosti.

Pripravek je urcen k potlaceni laktace: inhibice
sekrece prolaktinu kabergolinem ma za nasledek
rychlé ukonceni laktace a sniZeni velikosti mlécné
Zlazy. Pripravek se nesmi pouZivat u kojicich zvitat,
pokud neni Zadouci potlaceni laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin uplatfiuje sv@j
terapeuticky Gcinek pfimou stimulaci dopaminovych
receptord, pfipravek by nemél byt podavan soucasné
s dopamin-antagonistickymi Iéky (jako jsou napiiklad
fenotiaziny, butyrofenony, metoklopramid), protoze
by mohl snizit inhibi¢ni ucinky prolaktinu. Viz také
bod Kontraindikace.

Vzhledem k tomu, Ze kabergolin mze vyvolat
prechodnou hypotenzi (nizky krevni tlak), pripravek
se nesmi pouzivat u zvifat soucasné léCenych léky
na hypotenzi (Iléky na snizeni krevniho tlaku).
Viz také bod Nezadouci Gcinky.

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

Experimentalni Udaje ukazuji, ze jedna nadmérna
davka kabergolinu miZe mit za nasledek zvySenou
pravdépodobnost zvraceni po lécbé a pripadné
zvySeni hypotenze po Iécbé.

K odstranéni neabsorbovaného Iéku je tfeba provést
celkova podpdrna opatfeni a, je-li to nutné, udrzovat
krevni tlak. Za antidotum Ize povazovat parenterdini
podani dopamin-antagonistickych 1€k, napriklad
metoklopramidu.

Inkompatibility

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s jinymi vodnymi roztoky (napf. mlékem).

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016



15. DALS INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy prfipravek je vydavan pouze
na predpis.

3 ml (v lahvicce o objemu 5 ml), 10 ml, 15 ml, 25 ml
a 50 ml lahvicka z hnédého skla, typu III uzaviené
kuzZelovym adaptérem ,Luer slip' injek¢ni strikacky
(polyetylen s nizkou hustotou) a Sroubovacim vickem
(polyetylen s vysokou hustotou). Lahvicky jsou
baleny v karténové krabicce.

Plastové injek¢ni stiikacky o velikosti 1 ml a 2,5 ml
jsou soucasti vsech velikosti baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Mycoflor 300 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata
96/055/12-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE
DrZitel rozhodnuti o registraci:

SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols,
43330 Riudoms, Spanielsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Sklenéné lahvicky: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten, Belgie

PP lahvicky: SP VETERINARIA, Ctra; Reus-Vinyols,
Km. 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona, Spanélsko

Km. 4,1,

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

MYCOFLOR 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

Florfenicolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Florfenicolum 300 mg, pomocné latky do 1 ml
Ciry nazloutly az Zluty roztok.

4. INDIKACE
Onemocnéni
na florfenikol.
Skot: terapie respiracnich infekci zplsobenych kmeny
Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.
Prasata: terapie akutniho respiracniho onemocnéni
prasat vyvolaného kmeny Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivymi
na florfenikol.

zplisobend  bakteriemi  citlivymi

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych bykd a chovnych kancd.
Nepouzivat u selat o hmotnosti nizsi nez 2 kg.
Nepodavat zvifatim se znamou precitlivélosti
na florfenikol nebo na nékterou z pomocnych latek.
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Nepodavat intravenozné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot: Béhem lécby miZe dojit k poklesu mnozstvi
konzumovaného krmiva a do¢asnému snizeni tuhosti
stolice. LéCena zvifata se po skonceni 1éCby rychle
zcela zotavi.

Intramuskularni  podani  pfipravku mze vést
k zanétlivym lézim v misté injek¢niho podani, které
pretrvavaji po dobu 14 dnd.

Anafylaktické reakce byly pozorovany velmi zfidka.
Prasata: Mezi Casto pozorované nezadouci ucinky
patfi prechodny prljem anebo periandlni ¢i rektalni
erytém nebo edém, které mohou postihovat az 50 %
zvitat. Tyto Ucinky Ize pozorovat az po dobu jednoho
tydne.

V misté injekéniho podani Ize rovnéz pozorovat
prechodny otok po dobu az 5 dnl. Zanétlivé léze
mohou byt v misté injek¢niho podani pozorovany az
28 dnd.

V terénnich podminkdch se mlze u pfiblizné 30 %
IéCenych prasat vyskytnout pyrexie (40 °C)

spojena se stfedni depresi nebo stfedné tézkou
dyspnoe tyden ¢i vice po podani druhé davky.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata.

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

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt
hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani. Zatku lahvicky nepropichujte
vice nez 25 krat.

Pred podanim pripravku se ujistéte, Ze je misto
injekéniho podani Cisté.

Skot: 20 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (1 ml
pripravku/15 kg z.hm.) se podava injek¢né intramus-
kuldrné do oblasti krku dvakrat v intervalu 48 hodin.
Objem podany do jednoho injek¢éniho mista nesmi
prekrocit 10 ml. Dalsi injekci je nutno podat do jinych
mist.

Prasata: 15 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (1 ml
pripravku/20 kg z.hm.) se podava injekéné intra-
muskularni do oblasti krku dvakrat v intervalu 48
hodin. Objem podany do jednoho injekéniho mista
nesmi prekroCit 3 ml. Dalsi injekci je nutno podat
do jinych mist.

Je doporucovano Iécit zvifata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a vyhodnotit odezvu na Iécbu do 48
hodin po podani druhé injekce. Jestlize klinické
pfiznaky respiratniho onemocnéni pretrvavaji 48
hodin po poslednim injek¢nim podani, mélo by dojit
ke zméné léCby, s pouzitim jiného pfipravku nebo



jiného antibiotika, a pokraCovanim az do vymizeni
klinickych pfiznaka.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred kazdym novym odbérem davky ocistéte povrch
zatky. PouZijte suchou sterilni injek¢ni  stfikacku
a jehlu.

10. OCHRANNA LHOTA

Skot: Maso: 34 dnd.

Mléko: NepouzZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu.

Prasata: Maso: 18 dnd.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni |éCivy pFipravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovaveijte injekcni lahvicku v krabiCce, aby byla
chranéna pred svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dnd.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace
zbylého mnoZstvi pfipravku v obalu a to na zakladé
doby pouZitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
pribalové informaci. Toto datum napiste

na misto k tomu uréené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat

Pouziti pFipravku po stanoveni citlivosti a zohlednéni
pravidel oficialni a mistni antibiotické politiky.

Pred kazdym novym odbérem davky ocistéte povrch
zatky. Pouzijte suchou sterilni injekcni stiikacku
a jehlu.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlm

Predchazejte nahodnému samopodani injekce.
V pfipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Zabrante primému kontaktu s pokozkou, Usty
a ofima. V pripadé zasazeni odi je ihned vyplachnéte
Cistou vodou. V pfipadé potfisnéni pokozky omyijte
zasazenou Cast Cistou vodou. V pripadé nahodného
poziti vyplachnéte Usta dostate¢nym mnozstvim vody
a vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.

Po poutZiti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol by se
méli vyhnout kontaktu s veterindarnim lécivym
pripravkem.

Brezost a laktace

Studie na laboratornich zvifatech nepodaly dlikaz
o teratogennich nebo fetotoxickych ucincich.
Bezpecnost pripravku v prlbéhu brezosti a laktace
u cilovych druhl zvifat nebyla hodnocena. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu
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a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

U prasat bylo po podani trojnasobku doporucené
davky a vice pozorovano snizeni pfijmu krmiva,
snizeni hydratace a snizeni pfirlstku hmotnosti.
Pfi podani péti a vicenasobku doporucené davky bylo
Zaznamenano zvraceni.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce

Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility

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

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok
pro prasata
96/022/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

Distributor

Sevaron, s.r.o.

Palackého tfida 163A

61200 Brno

Tel: +420 541 426 379

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
Altrenogestum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:



Léciva latka:

Altrenogestum 4,00 mg
Excipiens:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,07 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,07 mg

Ciry zluty roztok.

4. INDIKACE
Synchronizace fije u pohlavné zralych prasnicek.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat samcdm.
Nepodavat prasnicim, které trpi infekci délohy.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou znamy.

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (pohlavné zralé prasnicky).

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

Peroralni podani, k aplikaci na povrch krmiva.

20 mg altrenogestu /pro toto, tzn. 5 ml na jedno
zvite jednou denné po 18 po sobé nasledujicich dnd.
Zvitata je tfeba oddélit a pripravek podavat
individualné.

Pridejte pripravek na krmivo té€sné pred krmenim.
Zlikvidujte =~ veSkeré  nespotfebované  krmivo
s pripravkem.

VétsSina IéCenych prasni¢ek dosdhne fije 5. az 6. den
po 18. dnu nepretrzité 1éCby.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pripravek je treba podavat pouze

davkovaciho zafizeni pro Suifertil.

Podavani pomoci davkovaciho zafizeni:

PInéni davkovace:

o lahvicku drzte ve svislé poloze

e pomalu tisknéte pist, dokud se na vrcholu trysky
neobjevi kapka.

Davkovac aplikuje davku 5 ml pfi kazdé kompletni

aktivaci pistu. Davkova¢ by mél zlstat na lahvi

po celou dobu pouziti pfipravku a mezi jednotlivymi

oSetrenimi se musi pouzivat uzaviraci systém.

pomoci

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 9 dnd

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Po prvnim pouziti uchovavejte lahev ve vertikdlni
poloze.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.
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12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvitat

Krmivo s pfipravkem se podava prasnicim, které
dosud nerodily, po pridani pripravku do krmiva.
Uréeno pouze pro pouZziti u prasnic, které dosud
nerodily, jakmile u nich probéhl jeden cyklus fije.
Zajistéte spravnou davku denné€, protoZe nizka davka
mdze zpdsobit vznik folikularnich cyst.
ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou.

Pfi nakladani s veterinarnim lécivym pripravkem by
se mély pouzZivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z rukavic a ochranného odévu. Porézni
rukavice mohou umoznit prinik pfipravku na kdzi.
Pokud se pripravek dostane do styku s kézi pod
rukavici, mdZe byt transkutanni absorpce pfipravku
zvySena okluzivnimi materidly, jako je latex nebo
guma v rukavicich.

V pfipadé nahodného potfisnéni kiize nebo zasazeni
oCi oplachnéte exponovanou ¢ast velkym mnozstvim
vody. Pred jidlem a po pouZiti si umyijte ruce.
Téhotné Zeny a Zeny v plodném véku by se mély
vyhnout kontaktu s pfipravkem nebo by mély byt
mimoradné opatrné pfi  manipulaci s timto
pripravkem.

Lidé, ktefi trpi na progesteron-dependentni tumory
(prokdzané nebo je podezieni) nebo pokud maji
tromboembolickou poruchu, by neméli tento
pfipravek pouZivat.

Ucinky nadmérné expozice: Nahodné vstfebani mlize
vést k naruseni menstruacniho cyklu, kie¢im v déloze
nebo v bfiSe, zvySenému nebo snizenému krvaceni
z délohy, prodlouZeni téhotenstvi nebo bolestem
hlavy. Je treba proto predchdzet pfimému kontaktu
s klzi. V pfipadé nadmérné expozice vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Pouziti béhem brezosti nebo laktace

Nepodavat brezim a laktujicim prasnicim.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim |ékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2016

15. DALST INFORMACE
Velikost baleni: 1000 ml
EXP: {mésic/rok}



Po otevreni spotiebuijte do: .........

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. 5

<Sarze> <Lot> <C. 8.> {Cislo}

Dalsi informace o tomto veterindrnim IéCivém
pripravku  ziskdte u mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Suifertii 4 mg/ml neobsahuje Zadné konzervacni
latky.

Twinox 40 mg/10 mg tablety pro psy
a kocky
96/013/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a drzitel
k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1ére avenue- 2065 m-L.I.D.

06516 Carros

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VMD n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

BELGIE

HAUPT PHARMA LATINA s.R.L.

Borgo San Michele S.S. 156KM 47

04100 Latina

ITALIE

povoleni

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Twinox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
Amoxicillinum, acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 40 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 10 mg
Pomocné latky
Erythrosin (E127) 0,05 mg

Svétle rlizova okrouhld nepotahovana délitelna
tableta s pdlici ryhou na jedné strané.

4. INDIKACE

Psi: Lécba infekci zplsobenych mikroorganismy
citivymi  na kombinaci amoxicilinu s kyselinou
klavulanovou, zejména:

- dermatitis (povrchova a hluboka pyodermie)
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zplisobena Staphylococcus (pseud)intermedius.

- infekce mocového aparatu zplsobené E. coli
a Staphylococcus spp.

- infekce dychaciho aparatu zplisobené
Streptococcus spp.

- enteritis zplsobena E. coli.

Kocky: Lécba infekci zplsobenych mikroorganismy

citivymi  na kombinaci amoxicilinu s kyselinou

klavulanovou, zejména:

- dermatitis (povrchova a hluboka pyodermie)
zplsobend Staphylococcus (pseud)intermedius.

- infekce mocového aparatu zplsobené £, coli

- infekce dychaciho aparatu zplisobené
Streptococcus spp.

- enteritis zplsobena E. coli.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou hypersensitivitou
na penicilin nebo jiné beta-laktamy nebo na kterou-
koliv z pomocnych latek.

NepouzZivat v pfipadé zavazné dysfunkce
doprovazené anurii Ci oligurii.

Nepouzivat u kralikl, morcat, kreckd, c&incil ani
u piskomil@.

ledvin

6. NEZADOUCI UCINKY
Mohou se vyskytnout alergické reakce nezavislé

na davce, jako napriklad kozni reakce nebo
anafylaxe.
Vtéchto pfipadech musi byt |étba okamzité

zastavena a musi byt podana symptomaticka Iécba.
Po podani pfipravku se mohou  objevit
gastrointestinalni poruchy (napf. prlijem a zvraceni).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

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

Peroralni podani.

Poddvané mnozstvi:

Doporucené davkovani je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg
kyseliny klavulanové na kg zivé hmotnosti
(= 12,5 mg kombinace IéCivych latek) dvakrat denné
peroralné u psd a kocek, t. j. 1 tableta na 4 kg Zivé
hmotnosti kazdych 12 hodin.

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tablet (dvakrat denné)

(1,0 - 2,0) a

(2,1-4,0) 1

(4,1-6,0) 1

(6,1 — 8,0) 2

>8 PouZijte tablety 200 mg/50 mg
nebo 400 mg/100 mg

V pripadé komplikovanych infekci, zejména respi-
racnich, je lepSiho lé¢ebného Ucinku dosazeno



s dvojnasobnou davkou az 25 mg kombinace IéCivych
latek na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka trvani Iécby:

Ve vétsiné pripad(l postacuje délka léCby 5 az 7 dni.
V pfipadé chronické i refrakterni infekce se dopo-
ruCuje prodlouZit antibakterialni 1écbu.

Délka trvani IéCby by méla byt upravena veterinarnim
Iékafem a méla by byt dostatecné dlouha, aby doslo
k UpInému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani je tfeba urcit
co nejpresnégji Zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabiCce. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

VSechny nepouzité rozpilené tablety vratte zpét do
blistru a uchovavejte v krabiCce. Veskeré nepouzité
rozplilené tablety po 24 hodinach zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nepouzivat v pripadé zndmé rezistence k této
kombinaci latek. PFi pouziti pripravku je nutno vzit
v Uvahu oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické  politiky  tykajici se  pouzivani
Sirokospektrych antibiotik.

Nepouzivat v pfipadé znamé citlivosti  bakterii
k Uzkospektrym  penicilindm nebo k amoxicilinu
samotnému. Vzhledem k pravdépodobné variabilité
(Casové a geografické) ve vyskytu rezistence bakterii
ke kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova
doporuCujeme provést bakteriologické vysetfeni
a test citlivosti. Pouziti pfipravku, které je odlisSné od
pokynl uvedenych v této pfibalové informaci, mlze
zvySit  prevalenci  bakterii  rezistentnich  na
amoxicilin/klavu-lanat a mize snizit Gcinnost lécby
beta-laktamovymi antibiotiky.

U zvifat s poruchou funkce jater a ledvin by mél byt
rezim davkovani peclivé uvazen.

Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaji
veterinarni 1éCivy pipravek zviratlim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
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s pripravky tohoto typu nepracovat.
Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna

doporu¢ena bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu. Pokud se po piimém kontaktu s

pripravkem objevi pfiznaky jako napriklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Otok obliceje, rtl a o¢i nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZitou lékafskou péci.
Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost, laktace:

Laboratorni studie u potkanl a mysi neprokazaly
teratogenni ani fetotoxické Ucinky. Nebyly provedeny
Zadné studie u biezich ¢i laktujicich fen a kocek.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim lékafem.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny
mohou inhibovat antibakteridlni Gcinky peniciling.
Mély by byt zvazeny potencidlni zkfizené alergické
reakce na ostatni peniciliny.

Peniciliny mohou zvySit ucinek aminoglykosidd.
Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po predavkovani pripravkem se mohou Castéji
projevit mirné gastrointestinalni priznaky (préjmy,
zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Brezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikost baleni: 10 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Twinox 200 mg/50 mg tablety pro psy
96/014/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a drzitel povoleni
k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze:




VIRBAC

1ére avenue- 2065 m-L.I.D.
06516 Carros

FRANCIE

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VMD n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk

BELGIE

HAUPT PHARMA LATINA s.R.L.
Borgo San Michele S.S. 156KM 47
04}00 Latina

ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Twinox 200 mg/50 mg tablety pro psy
Amoxicillinum, acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazda tableta obsahuije:

LéCivé latky

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 200 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 50 mg
Pomocné latky
Erythrosin (E127) 0,25 mg

Svétle rlzova okrouhld nepotahovana délitelna
tableta s pdlici ryhou na jedné strané.

4. INDIKACE

Lécba infekci zplsobenych mikroorganismy citlivymi

na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou,

zejména:

- dermatitis (povrchova a hluboka pyodermie)
zplsobena Staphylococcus (pseud)intermedius.

- infekce mocového aparatu zplisobené £, coli
a Staphylococcus spp.

- infekce dychaciho aparatu zplisobené
Streptococcus spp.

- enteritis zplsobena E. coli.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat se znamou hypersensitivitou

na penicilin  nebo jiné beta-laktamy nebo
na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivat v pfipadé zavazné dysfunkce ledvin

doprovézené anurii ¢i oligurii.
NepouZivat u kralik, morcat, kreckd, cincil ani
u piskomil@.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout alergické reakce nezavislé na
davce, jako naptiklad kozni reakce nebo anafylaxe

V téchto pripadech musi byt Iétba okamzité
zastavena a musi byt podana symptomaticka Iécba.
Po podani pripravku se mohou  objevit
gastrointestinalni poruchy (napf. prijem a zvraceni).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
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pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Peroralni podani.

Podavané mnoZstvi:

Doporucené davkovani je 10 mg amoxicilinu/2,5 mg
kyseliny klavulanové na kg Zivé hmotnosti
(= 12,5 mg kombinace léCivych latek) dvakrat denné
peroralné u psd, t. j. 1 tableta na 4 kg Zivé hmotnosti
kazdych 12 hodin.

Ziva hmotnost (kg) Polet tablet (dvakrat denné)

<8 Pouzijte tablety 40 mg/10 mg
(8,1-10,0) s

(10,1 - 20,0) 1

(20,1 - 30,0) 1

(30,1 - 40,0) 2

> 40 PouZijte tablety 400 mg/100 mg

V  pfipadé komplikovanych infekci, zejména
respiracnich, je lepSiho Ié¢ebného Ucinku dosazeno
s dvojnasobnou davkou aZz 25 mg kombinace léCivych
latek na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka trvani lécby:

Ve vétsiné pripadd postacuje délka lécby 5 az 7 dni.
V pfipadé  chronické & refrakterni  infekce
se doporucuje prodlouzit antibakterialni IéCbu.

Délka trvani 1écby by méla byt upravena veterinarnim
Iékafem a méla by byt dostatecné dlouha, aby doslo
k Uplnému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani je tfeba urcit
co nejpresnégji Zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveite pri teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce.

Doba  pouzitelnosti
v uvedeném mésici.
VSechny rozpllené tablety vratte zpét do blistru
a uchovavejte v krabiCce. VeSkeré nepouzité
rozpllené tablety po 24 hodinach zlikvidujte.

kon¢i  poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence k této
kombinaci latek.

PFi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni




celostadtni a mistni pravidla antibiotické politiky
tykajici se pouzivani Sirokospektrych antibiotik.
Nepouzivat v pfipadé znamé citlivosti  bakterii
k Uzkospektrym  penicilinm nebo k amoxicilinu
samotnému. Vzhledem k pravdépodobné variabilité
(Casové a geografické) ve vyskytu rezistence bakterii
ke kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova
doporuCujeme provést bakteriologické vySetieni
a test citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisSné od pokynl
uvedenych v této pribalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin/klavu-
lanat a mdze snizit Gcinnost 1éCby beta-laktamovymi
antibiotiky.

U zvitfat s poruchou funkce jater a ledvin by mél byt
rezim davkovani peclivé uvazen.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poZiti nebo po koznim kontaktu vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna

doporucena bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu. Pokud se po pfimém kontaktu s

pripravkem objevi priznaky jako napriklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Otok obli¢eje, rtl a odi nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamzitou Iékarskou péci.
Po pouziti si umyijte ruce.

Brezost, laktace:

Laboratorni studie u potkanl a mysi neprokazaly
teratogenni ani fetotoxické ucinky. Nebyly provedeny
zadné studie u brezich ¢i laktujicich fen a kocek.
PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalSi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny
mohou inhibovat antibakteridlni Gcinky penicilind.
Mély by byt zvazeny potencidlni zkfizené alergické
reakce na ostatni peniciliny.

Peniciliny mohou zvySit Gcinek aminoglykosidd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po predavkovani pripravkem se castéji mohou
projevit mirné gastrointestinaini ptiznaky (prdjmy,
zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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VSechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterindrni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikost baleni: 10 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Twinox 400 mg/100 mg tablety pro psy
96/015/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a drzitel povoleni
k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1ére avenue- 2065 m-L.I.D.

06516 Carros,

FRANCIE

Vyrobceodpovédny za uvolnéni Sarze:

VMD n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

B-2370 Arendonk, BELGIE

HAUPT PHARMA LATINA s.R.L.

Borgo San Michele S.S. 156KM 47

04100 Latina, ITALIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Twinox 400 mg/100 mg tablety pro psy
Amoxicillinum, acidum clavulanicum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Lecivé latky

Amoxicillinum (ut amoxicillinum trihydricum) 400 mg

Acidum clavulanicum (ut kalii clavulanas) 100 mg
Pomocné latk
Erythrosin (E127) 0,5mg

Svétle rlizova okrouhld nepotahovana délitelna
tableta s pdlici ryhou na jedné strané.

4. INDIKACE

Lécba infekci zplisobenych mikroorganismy citlivymi

na kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou,

zejména:

- dermatitis (povrchova a hluboka pyodermie)
zplisobena Staphylococcus (pseud)intermedius.



- infekce mocového aparatu zplisobené £. coli
a Staphylococcus spp.

- infekce dychaciho aparatu zplisobené
Streptococcus spp.

- enteritis zplsobena E. coli.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u zvifat se znamou hypersensitivitou

na penicilin nebo jiné beta-laktamy nebo
na kteroukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivat v pfipadé zavazné dysfunkce ledvin

doprovazené anurii ¢i oligurii.

NepouZivat u kralik, morcat, kfeckd, cincil ani
u piskomild.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout alergické reakce nezavislé na
davce, jako naptiklad kozni reakce nebo anafylaxe.

V téchto pfipadech musi byt lécba okamZité
zastavena a musi byt podana symptomaticka |écba.
Po podani pripravku se mohou  objevit
gastrointestinalni poruchy (napf. prijem a zvraceni).
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Peroralini podani.

Podavané mnozstvi: Doporucené davkovani je 10 mg
amoxicilinu/2,5 mg kyseliny klavulanové na kg zivé
hmotnosti (= 12,5 mg kombinace IéCivych latek)
dvakrat denné peroralné u psl, t. j. 1 tableta na
40 kg Zivé hmotnosti kazdych 12 hodin.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru
a krabicce.

Doba pouzitelnosti  konéi  poslednim  dnem
v uvedeném mésici. VSechny nepouzité rozpllené
tablety vratte zpét do blistru a uchovavejte
v krabicce. VeSkeré nepouzité rozpllené tablety
po 24 hodinach zlikvidujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro cilovy druh:
Nepouzivat v pfipadé znamé rezistence
kombinaci latek.

PFi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky
tykajici se pouzivani Sirokospektrych antibiotik.

k této

Nepouzivat v pfipadé znamé citlivosti  bakterii
k Uzkospektrym  penicilinm nebo k amoxicilinu
samotnému.

Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Casové

a geografické) ve vyskytu rezistence bakterii
ke kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova
doporucCujeme provést bakteriologické vySetfeni
a test citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisSné od pokynd
uvedenych v této pfibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na amoxicilin/klavu-
lanat a mUze snizit Ucinnost Iécby beta-laktamovymi
antibiotiky.

U zvifat se selhanim jater a ledvin by mél byt rezim
davkovani peclivé uvazen.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji

Ziva hmotnost (kg) | Pocet tablet (dvakrat denné)

<30 Pouzijte tablety 40 mg/10 mg
nebo 200 mg/50 mg

(30,1 -40,0) 1

(40,1 — 60,0) 11

(60,1 — 80,0) 2

V  pfipadé komplikovanych infekci, zejména
respiracnich, je lepsiho lé¢ebného (cinku dosazeno
s dvojnasobnou davkou az 25 mg kombinace lécivych
latek na kg Zivé hmotnosti dvakrat denné.

Délka trvani 1éCby:

Ve vétsiné pripad( postacuje délka léCby 5 az 7 dni.
V pripadé chronické ¢i refrakterni infekce se doporu-
Cuje prodlouzit antibakterialni IéCbu.

Délka trvani 1é¢by by méla byt upravena veterinarnim
Iékafem a méla by byt dostatecné dlouha, aby doslo
k Uplnému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi spravného davkovani je tfeba urcit
co nejpresnégji zivou hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.
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veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo po koznim kontaktu vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mlze vést
ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné.

Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna

doporuCena bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu.

Pokud se po pfimém kontaktu s pripravkem objevi
priznaky jako napriklad kozni vyrdzka, vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obliceje, rtd
a oli nebo potize s dychanim jsou vazné piiznaky
a vyzaduji okamZitou Iékafskou pédi.

Po pouziti si umyijte ruce.



Brezost, laktace:

Laboratorni studie u potkand a mysi neprokazaly
teratogenni ani fetotoxické Ucinky. Nebyly provedeny
Zadné studie u brezich i laktujicich fen.

Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim lékafem.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy a tetracykliny
mohou inhibovat antibakteridlni Gcinky penicilinG.
Mély by byt zvazeny potencidlni zkfizené alergické
reakce na ostatni peniciliny.

Peniciliny mohou zvysit ucinek aminoglykosidd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po predavkovani pripravkem se castéji mohou
projevit mirné gastrointestinalni pfiznaky (préjmy,
zvraceni).

Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Bfezen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikost baleni: 10 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich
lécivych pripravki

1/16

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pro kocky
a psy
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 5 Xx 2.0 tableta, 9900718
5 x 4.0 tableta, 9900719
10 x 10.0 tableta, 9900720
25 x 4.0 tableta, 9900721
1 x 10.0 tableta, 9902812
. 25x10.0 tableta, 9902813
RC: 96/039/11-C
PR: na dobu neomezenou

Clavubactin 250/62,5 mg tablety pro psy
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 5 x 2.0 tableta, 9900710
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5 x 4.0 tableta, 9900711
10 x 10.0 tableta, 9900712
25 x 4.0 tableta, 9900713
1 x 10.0 tableta, 9902808
. 25x10.0 tableta, 9902809
RC: 96/040/11-C
PR: na dobu neomezenou

Clavubactin 500/125 mg tablety pro psy

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 5 x 2.0 tableta, 9900714
5 x 4.0 tableta, 9900715
10 x 10.0 tableta, 9900716
25 x 4.0 tableta, 9900717
1 x 10.0 tableta, 9902810
. 25x10.0 tableta, 9902811
RC: 96/041/11-C
PR: na dobu neomezenou

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro

peroralni roztok pro kura domaciho a krity

DR: GLOBAL VET HEALTH SL, épanélsko
B: 12 x 1l lahev, 9900754

4 x 5l lahev, 9900755

96/094/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

2/16

BIO KILL 2,5 mg/ml koZni sprej
DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
B: 9937063 1 x 100.0 ml
9902795, 1 x 500.0 ml
99/010/09-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

B: 1x10.0 tableta 9934938
2 x 10.0 tableta, 9934939
3 x 10.0 tableta, 9934940
5 x 10.0 tableta, 9934941
6 x 10.0 tableta, 9934942
15 x 10.0 tableta, 9934944

. 10x10.0 tableta, 9934943
RC: 96/001/11-C
PR: na dobu neomezenou

Floxabactin 50 mg tablety pro psy
DR: Le Vet B.V., Nizozemsko
B: 1x10.0 tableta 9934945
2 x 10.0 tableta, 9934946
3 x 10.0 tableta, 9934947
5 x 10.0 tableta, 9934948
6 x 10.0 tableta, 9934949
15 x 10.0 tableta, 9934951
10 x 10.0 tableta, 9934950
96/002/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:



Floxabactin 150 mg tablety pro psy

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

B: 1x10.0 tableta 9934952
2 x 10.0 tableta, 9934953
3 x 10.0 tableta, 9934954
5 x 10.0 tableta, 9934955
6 x 10.0 tableta, 9934956
15 x 10.0 tableta, 9934958

. 10 x10.0 tableta, 9934957
RC: 96/003/11-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK Zn 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Tekro, spol.s r.o., Ceska republika
B: 1x5kg, 9937368
1 x 8 kg, 9934820
1 x 10 kg, 9937444
1 x 15 kg, 9937555
1 x 16 kg, 9934808
1 x 20 kg, 9937682
1 x 25 kg, 9937765
. 1x30kg, 9937880
RC: 98/054/08-C
PR: na dobu neomezenou

MIKROP — VLP Zinek 492 mg/g premix pro
medikaci krmiva 5

DR: Mikrop Cebin, a. s., Ceska republika

B: 9937208, 1 x 10.0 kg

9935813, 1 x 25.0 kg

98/070/03-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

SPECTRON 100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro kur domaci a kriity
DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanélsko
B: 1x1.01 lahev, 9901004
1 x 5.0 kanystr, 9901005
1 x 100.0 ml lahev, 9901011
96/088/11-C
na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pripravk

1/16

AMOXID 800 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/101/04-C
DR: INDUSTRIA

S.p.A., Itdlie
Zména velikosti sSarze (véetné rozsahii
velikosti Sarze) konecného pripravku - az
10nasobna v porovnani s ptivodné schvalenou
velikosti Sarze.

prasek pro prFipravu

ITALIANA INTEGRATORI TREI
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BioBos IBR marker inact., injekCni suspenze
pro skot

RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve
vyrobnim procesu Gcinné latky - zména se tyka
vychozi suroviny pouzZivané pFf vyrobé
imunologického pFipravku.

Biocan Novel Pi/L4 lyofilizat a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C .

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pripravku,
kdy rozsah u imunologického lécivého
pFipravku se zvétsi bez zmény procesu.

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a rozpou-
Stédlo pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat a rozpou-
stédlo pro injek<ni suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C

Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného
pripravku, véetné meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé konec¢ného pripravku.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/008/14-C 5

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
Zavedeni vyrobce cinné latky podlozené
zakladnim dokumentem o Gc¢inné latce
(ASMF).

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Pridani nové kontraindikace.

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C .

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

Pridani nového parametru do specifikace
meziprodukti spolu s odpovidajici zkusebni
metodou. Zména limitd specifikaci
meziproduktd v procesu vyroby acinné latky.
Zpfisnéni limitd specifikaci u konecného
pripravku.

CANVAC DHPPIL+R lyofilizat pro pfFipravu
injekéni suspenze s rozpoustédlem pro psy



RE: 97/045/03-C 5

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

Zprisnéni podminek skladovani Gcinné latky.
Pfidani nového parametru do specifikaci
v procesu vyroby Gcinné latky spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Centidox 100%, prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce /nahrazce mléka

pro telata a prasata

RC: 96/024/11-C

DR: EUROVET Animal Health BV, Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lIékopisem.

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DR: Merial SAS, Francie

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
pripravku/ jiné pomocné latky/ zména ktera
se tyka biologického/imunologického
pFipravku.

DETOGESIC 10 mg/ml injek¢ni roztok pro
koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zména vnitiniho obalu konecného pfFipravku
- zména druhu obalu nebo pfidani nového
obalu - sterilni lécCivé pripravky a biologic-
ké/imunologické lécCivé pripravky. Zména
vnitfniho obalu konecného pripravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - sterilni
lécivé pripravky a biologické/imunologické
lécivé pripravky. Zména velikosti baleni
konecného pripravku. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Duramune Puppy DP+C lyofilizat a rozpou-
stédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy

RC: 97/045/05-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce
(pFipadné vcetné mist zkousek kontroly
jakosti); nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé Gcinné,
kde soucasti schvalené registracni dokumen-
tace neni certifikat shody s Evropskym
Iékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky.

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/03-C

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

Zména souhrnu adajd o pFipravku, oznaceni na
obalu nebo pribalové informace, jejimz cilem
je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR).
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ERYSIN SINGLE SHOT injekéni emulze pro
prasata

RC: 97/389/96-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zprisnéni podminek skladovani ucinné latky.

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemi

Zména dovozce, mechanismi uvoliovani
vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konecného pfipravku - nahrazeni nebo pFidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvoliiovani vyrobnich Sarzi - nezafazeni
kontroly/zkouseni Sarzi.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio pro
injekEni roztok

RC: 96/035/14-C .

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

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce
(pfipadné vcetné mist zkousek kontroly
jakosti); nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu pouzivaného p¥i vyrobé ucinné
latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Zména jména a/nebo adresy
vyrobce/dovozce konec¢ného pFipravku (véetné
mist uvolfiovani vyrobnich $arZi nebo mist
zkousek kontroly jakosti) - Cinnosti, za néz je
vyrobce/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvol-
novani vyrobnich sarzi. Vypusténi mist vyroby
pro ucinné latky, meziprodukty nebo konecné
pripravky, mista baleni, vyrobce zodpovéd-
ného za uvoliovani vyrobnich sarzi, mista, kde
se uvolnovani sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.
Zména dovozce, mechanismG uvoliovani
vyrobnich Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti
konec¢ného pfipravku - nahrazeni nebo pridani
vyrobce zodpovédného 2za dovoz a/nebo
uvoliiovani vyrobnich S$arzi - nezarazeni
kontroly/zkouseni Sarzi.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky
roztok pro nakapani na kézi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-A



Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C/10-C

DR: MERIAL, Francie

ProdlouZzeni nebo zavedeni doby reatestace
/skladovani podloZené udaji v realném case.

GUMBORIFFA injek¢ni emulze

RC: 97/039/95-C

DR: Merial SAS, Francie

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
prfipravku/ jiné pomocné latky/ zména ktera
se tyka biologického/imunologického pFiprav-
ku.

KOLIERYSIN NEO injekéni emulze

RC: 97/077/04-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu konecného
pripravku. Zpfisnéni limitd v priibéhu vyrobni-
ho procesu pii vyrobé Ucinné latky. Zpfisnéni
limitd v priibéhu vyrobniho procesu koncené-
ho pFipravku. Zména parametré a/nebo limitd
specifikaci u konecného pFipravku / ZpFisnéni

MEFLOSYL 50 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/087/98-C

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

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro
kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro
malé psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
Pro psy

RC: 96/046/14-C

DR: VIRBAC, Francie

PredlozZeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem.

Norocillin LA injek¢ni suspenze

RC: 96/512/94-C

DR: Samohyl, a. s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek - Aktualizace zkusebniho postupu
za Ucelem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském Iékopise.
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Noroclav 40 mg/10 mg 2zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/051/12-C

Noroclav 60 mg/15 mg 2zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/033/14-C

Noroclav 200 mg/50 mg 2Zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

RC: 96/050/12-C

Noroclav 400 mg/100 mg Zvykaci ochucené
tablety pro psy

RC: 96/049/12-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi
PredloZzeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Norofol 10 mg/ml injekéni emulze pro psy
a kocky

RC: 96/018/11-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Velka Britanie
Zména jakékoli slozky materialu (vnitfniho)
obalu, ktera neni v kontaktu s konecny
m pripravkem - zména neovliviiujici informace
o pFipravku.

Poulvac AE lyofilizat pro pFipravu suspenze po
rozpusténi v pitné vodé

RC: 97/005/08-C

Poulvac Bursa Plus lyofilizat pro pFipravu
suspenze v pitné vodé

RC: 97/039[10-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce
(pfipadné vcetné mist zkousek kontroly
jakosti); nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu pouzivaného pFi vyrobé Gcinné
latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikat shody s Evrop-
skym lékopisem; nebo vyrobce nové pomocné
latky. Zména jména a/nebo adresy vyrobce
/dovozce konecného pfipravku (véetné mist
uvolfiovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti) - Cinnosti, za néz je vyrobce
/dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfovani
vyrobnich Sarzi.

Poulvac AE lyofilizat pro pripravu suspenze
po rozpusténi v pitné vodé

RC: 97/005/08-C

POULVAC IBMM + ARK prasek pro pripravu
roztoku k rozprasovani pro kurata brojleri

RC: 97/057/03-C

Poulvac Bursa Plus lyofilizat pro pripravu
suspenze v pitné vodé

RC: 97/039/10-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro pFipravu suspenze
pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C



POULVAC Marek CVI + HVT
zamrazeny virus pro pripravu
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/004/00-C

Poulvac IB Primer lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/685/92-C

POULVAC ND HITCHNER B1
suspenzi

RC: 97/272/95-C
Poulvac Bursine 2
suspenze

RC: 97/686/92-C
POULVAC Marek HVT lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/681/92-C
POULVAC NDW
suspenze

RC: 97/375[92-C
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro Ucinnou latku
nebo vychozi surovinu/cinidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby Gacinné latky. Jiné
zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pFidani) pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu/meziprodukt.

injekéni

lyofilizat pro

lyofilizat pro pFipravu

lyofilizat pro prFipravu

PROLONGAL 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
prasata

RC: 96/019/13-C

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

U¢inna latka - jina zména.

Sogedoxy 500 mg/g, prasek pro podani v pitné
vodé pro chovné jedince kura domaciho

RC: 96/083/11-C

DR: SOGEVAL, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Suvaxyn MH-One injekEni emulze pro prasata
RC: 97/045/08-C

Suvaxyn Parvo ST suspenze pro intramus-
kularni injekci pro prasata

RE: 97/042/08-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce
(pFipadné vcetné mist zkousek kontroly
jakosti); nebo drzitele ASMF; nebo dodavatele
ucinné latky, vychozi suroviny, cinidla nebo
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé acinné
latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikat shody s Evrop-
skym lékopisem; nebo vyrobce nové pomocné
latky.
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ALDIFAL 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/675/92 -S/C

ALDIFAL 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/676/92-S/C

DR: Mikrochem spol. s r.o., Slovensko

Zména veterinarniho lécivého pfipravku, jina
zména.

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekc¢ni roztok pro
koné, psy a kocky

RC: 96/077/09-C

DR: ALVETRA und WERFFT GmbH, Rakousko
Zména kvalifikované osoby odpovédné za far-
makovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich
udaj& QPPV a/nebo zalozniho postupu.

AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/014/04-C

BELCOSPIRA ORAL prasek pro prFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/189/91-C

COLISULTRIX prasek pro peroralni roztok

RC: 96/023/99-C

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

RC: 96/527/94-C

SUANOVIL 50 prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/259/91-C

TRISULMIX LIQUIDE peroralni roztok

RC: 96/016/98-C

TRISULMIX prasek pro peroralni roztok

RC: 96/011/01-C

DR: MERIAL, Francie

Zména jména vyrobce konecného pripravku.

Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlo
pro injeké¢ni suspenzi pro psy

RC: 97/060/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat

a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro psy
RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat

a rozpoustédlo pro injek<ni suspenzi pro psy
RC: 97/061/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a rozpoustédio
pro injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C 5

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména vyrobce vychozi suroviny pouzivané ve
vyrobnim procesu Gcinné latky - zména se tyka
vychozi suroviny pouzivané pfi vyrobé
imunologického pripravku.

CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze pro
injek<ni suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

DR: VIRBAC SA, Francie



Zmény bezpecnosti/ucinnosti u veterinarnich
IéCivych pFipravkd.

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C 5

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

Pfidani nového parametru do specifikace
ucinné latky spolu s odpovidajici zkusebni
metodou. Novy Evropsky lékopisny TSE
certifikat shody pro vychozi surovinu.

CAROFERTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/1342/97-C

DR: ALVETRA und WERFFT GmbH, Rakousko
Zména vyrobniho procesu konec¢ného
pFipravku, véetné meziproduktu pouzivaného
pfi vyrobé konecného pfipravku - mala zména
vyrobniho procesu.

Cefenil RTU 50 mg/ml injekcni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/107/12-C1

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Severni Irsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek - aktualizace zkusSebniho postupu
za ucelem souladu s aktualizovanou obecnou
monografii v Evropském lékopise.

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

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovenska
republika

Pfidani nového vyrobniho mista pro
fyziologicky roztok. Malé rozdilnosti ve vyrobé,
kontrole a objemech fyziologického roztoku
vyrabéného ve dvou vyrobnich mistech. Zména
specifikace stabilizacniho cinidla.

Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy

RC: 96/058/11-C 5

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

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

Dexamedium 0,85 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/032/95-C .

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

Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou s tymiz funkcénimi
vlastnostmi a na podobné urovni.

DUVAXYN IE PLUS injek¢ni suspenze

RC: 97/087/03-C

DUVAXYN IE-T PLUS injekcni suspenze

RC: 97/041/03-C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Podstatna zména nebo nahrazeni
biologické/imunologické/imunochemické
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zkusebni metody nebo metody vyuZivajici
biologického cinidla pro biologickou uUcinnou
latku.

EASISEAL 2,6 g intramamarni suspenze
RC: 96/080/12-C

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze
RC: 96/021/04-C

ORBENIN DRY COW susp.

RC: 96/256/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg
suspenze

RC: 96/257/91-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce nebo
drzitele ASMF nebo dodavatele ucinné latky,
vychozi suroviny, cinidla nebo meziproduktu
pouzivaného pFi vyrobé ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace
neni certifikat shody s Evropskym lékopisem;
nebo vyrobce nové pomocné latky.

intramamarni

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/024/13-C

DR: SOGEVAL, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
pripravku, v prodejnim baleni.

konecného

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani
na ki - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac, Francie

Zavedeni nového vyrobce ucinné latky, které
neni podloZzeno zakladnim dokumentem
o ucinné latce (ASMF) a vyzaduje podstatnou
aktualizaci prislusného oddilu o ucinné latce
registracni dokumentace. Malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Enrotron 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky

RC: 96/014/12-C

DR: FORTE Healthcare Limited, Irsko



Zmény oznaceni na obalu nebo pFibalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udaji o pripravku. Ostatni zmény.

Equipalazone 1g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek - jiné zmény zkusebniho postupu.

FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisky

RC: 97/609/97-C

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolifiovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani
vyrobnich Sarzi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné latky.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro
prasata
RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného

pFipravku, v prodejnim baleni.

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

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udajti o pFipravku. Ostatni zmény.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Zména doby reatestace / doby skladovani
nebo podminek skladovani acinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace
neni certifikat shody s Evropskym lékopisem,

ktery se tyka doby reatestace. Doba
reatestace/skladovani. Prodlouzeni nebo
zavedeni doby reatestace/skladovani

podloZené udaji v realném case. Mala zména
vyrobniho procesu.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny
pripravek - jiné zmény zkusebniho postupu.
Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Mala zména vyrobniho procesu.
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OTIMIX usni kapky, suspenze

RC: 96/028/15-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pripravku - jina zména.

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

DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani nové lécebné indikace nebo uUprava
schvalené lIécebné indikace.

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro
sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

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

Zména (zmény) souhrnu udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v
disledku novych adaji o jakosti nebo predkli-
nickych, klinickych ¢i farmakovigilancnich
udajd.

RAPIDEXON 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/040/08-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace, které nesouviseji se souhrnem
udaj o pripravku. Ostatni zmény.

SERGON 500 IU/ml prasek pro pfipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/116/92-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména parametrli a/nebo limith specifikaci
u konecného pripravku - jina zména.

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

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

SUVAXYN M. HYO
prasata

RC: 97/648/94-C
POULVAC ND HITCHNER B1
suvspenzi

RC: 97/272/95-C

POULVAC Marek CVI + HVT zamraZeny virus
pro pFipravu injekc¢ni suspenze

s rozpoustédliem

RC: 97/004/00-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pripravu
suspenze

RC: 97/685/92—C

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/686/92-C

injekéni suspenze pro

lyofilizat pro



EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/03-C

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

Zména nazvu vyrobce uUc¢inné latky. Zména
nazvu vyrobce konecného pripravku.

TIAMVET 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/013/07-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovenska
republika

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze pro
skot
RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
Vypusténi mist vyroby pro uacinné latky,

meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolnovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
¢inidla nebo pomocné latky.

Vanguard R injek¢ni suspenze pro psy, kocky,
skot, prasata, ovce, kozy, koné a fretky

RC: 97/040/05-C y

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
Zména (vymysleného) nazvu lécivého
pripravku; b) u vnitrostatné registrovanych
pripravkd.

ZOOBIOTIC GLOBULIT 50 mg/g premix pro
medikaci krmiva

RC: 98/014/06-C

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro prasata

RC: 96/046/10-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., épanélsko
PredloZeni nového certifikatu shody

s Evropskym lékopisem.

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro prasata

RC: 96/046/10-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., épanélsko
Vypusténi mist vyroby pro acinné latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
cinidla nebo pomocné latky.
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AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek pro

podani v pitné vodé
RC: 96/069/98-C
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DR: Novartis Animal Health d.o.o., Slovinsko
Zména (zmény) souhrnu udajé o prFipravku,
oznaceni na obalu nebo pribalové informace
generického/hybridniho/biologicky

podobného lécivého pripravku na zakladé
posouzeni stejné zmény u referencniho
pFipravku.

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/038/15-C

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

RC: 96/039/15-C

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/040/15-C

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

Zprisnéni limith specifikaci. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti konec¢ného pripravku, v prodej-
nim baleni.

Antirobe 25 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C

Antirobe 75 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-A

Antirobe 150 mg tvrda tobolka

RC: 96/234/94-C/10-B

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

Zmeény potisku, zaobleni nebo jinych oznaceni.

Aquaflor 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména nazvu drzitele ASMF. Zména velikosti
Sarze (véetné rozsahti velikosti Sarze) Gcinné
latky nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky - az
10nasobné zvyseni v porovnani s pavodné
schvalenou velikosti Sarze. Zpfisnéni limitd
specifikaci. Podstatna zména vyrobniho
procesu ucinné latky, ktera mize mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost nebo
ucinnost lé¢ivého pFipravku. Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku - jiné
zmény zkusebniho postupu pro Gcinnou latku.
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace
podlozZené udaji v realném case.

AviPro SALMONELLA VAC T
podani v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem. Vypusténi certifikatd
shody s Evropskym lékopisem (existuje-li
u materialu vice certifikatd).

lyofilizat pro

Carporal 40 mg tablety pro psy
RC: 96/016/16-C
Carporal 160 mg tablety pro psy



RC: 96/017/16-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pFipravku nebo jeho
cast - misto baleni vnéjSiho obalu. Zména
dovozce, mechanismii uvolfiovani vyrobnich
sarzi a zkouseni kontroly jakosti konecného
pfipravku - nahrazeni nebo pfidani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolhovani
vyrobnich Sarzi - nezarazeni kontroly/zkouseni
sarzi.

Clindaseptin 25 mg/ml, peroralni roztok pro
kocky a psy

RC: 96/048/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

PredloZeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

COMFORION VET 100 mg/ml injekcni roztok
pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifi-
kaci. Pfidani nového parametru do specifikace
spolu s odpovidajici zkusebni metodou. Malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

Engemycin inj.

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani
v pitné vodé

RC: 96/006/12

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Pfidani mista baleni do vnitiniho obalu. Zména
tvaru nebo rozmérii obalu nebo uzavéru
(vnitini obal) - nesterilni l1éCivé pripravky.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/018/16-C
DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména (zmény) bezpecnostni databaze
a/nebo vyznamnych smluvnich ujednani
tykajicich se pInéni farmakovigilancnich

povinnosti a/nebo zména mista, kde dochazi

k farmakovigilancni €innosti.
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EQUIP EHV 1,4 injek¢ni suspenze

RC: 97/088/03-C

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

Zména vyrobniho procesu ucinné latky, zména
se tyka biologické/imunologické latky, ktera
miize mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku.
Vypusténi nevyznamné zkousky v prdbéhu
vyrobniho procesu ucinné latky.

EQUISTRONG 400 mg/g peroralni pasta pro
koné

RC: 96/044/13-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pFipravku - jina zména.

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky
roztok pro nakapani na kazi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro
nakapani na kdzi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C/10-C

DR: MERIAL, Francie

Zména nazvu a adresy stavajiciho vyrobce
ucinné latky. Vypusténi mista vyroby Gcinné

latky.

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

RC: 96/007/16-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky nebo zména vyrobce
(pfipadné vcetné mist zkousek kontroly
jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpous-
tédlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C
DR: Boehringer
Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Ingelheim  Vetmedica GmbH,



Kelaprofen 100 mg/ml injek¢ni roztok pro
skot, koné a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: KELA N.V., St. Belgie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lIékopisem.

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZzni sprej, roztok
RC: 99/029/09-C

DR: AVEFLOR, a. s., Ceska republika
Prodlouzeni doby pouzitelnosti
pFipravku - v prodejnim baleni.

konecného

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména cetnosti a/nebo data predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec-
nosti (PSUR).

PARVOERYSIN injekcni emulze

RC: 97/097/98-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného
pripravku, véetné meziproduktu pouzivaného
pFi vyrobé konecného pripravku.

Pharmasin 100% w/w granule pro podani
v pitné vodé pro peroralni roztok pro prasata,
kura domaciho, kriity a telata

RC: 96/034/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pfipravku (véetné mist uvolhovani
vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly
jakosti) - Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce
odpovédny, nezahrnuji uvoliiovani vyrobnich
sarzi.

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Predlozeni nového certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Ucinnou latku; pro vychozi
surovinu / cinidlo / meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky; pro pomocnou
latku.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

RISPOVAL IBR - Marker inactivatum injekcni
suspenze pro skot

RC: 97/044/08-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
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Zména limitdi specifikaci u konecného
pripravku, zména mimo rozsah schvalenych
specifikaci. Zména zkusebniho postupu pro
konecny pripravek, vypusténi zkusebniho
postupu, je-li jiz povolena alternativni metoda.

TOLCOX 50 mg/ml, peroralni suspenze pro
prasata

RC: 96/018/14-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., épanélsko
Zména (vymysleného) nazvu lécivého
prfipravku b) u vnitrostatné registrovanych
pripravkd.

Twinox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/013/16-C

Twinox 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/014/16-C

Twinox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/015/16-C

DR: Virbac, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem.

Vivelin 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Orion Corporatio, Finsko

Zména  (vymysleného) nazvu lécivého
pripravku b) u vnitrostatné registrovanych
pripravkd.

XYLAPAN 20 mg/ml injek€ni roztok

RC: 96/010/01-C y

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

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

Zruseni registrace veterinarniho

lIécivého prostredku
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Levatum Super 10/100 mg/ml injekcni roztok
pro skot

DR: Chanelle Animal Health Ltd, Irsko

RC: 96/074/11-C

QUADRICAT lyofilizat pro pripravu injekcni
emulze s rozpoustédiem

DR: MERIAL SAS, Francie

RC: 97/368/93-C

SURAMOX
krmiva
DR: VIRBAC SA, FRANCIE
RC: 96/009/02-C

50 mg/g premix pro medikaci



TOLFEDINE 20 mg tablety
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/082/04-C

TOLFEDINE 60 mg tablety
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/083/04-C
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BRONCHI-SHIELD lyofilizat a rozpoustédlo pro
suspenzi pro nosni kapky pro psy

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

RC: 97/028/05-C

CALCIUM plus BVP injekcni roztok
DR: B.V.P. (Ballinskelligs Veterinary Products), Irsko
RC: 96/089/04-C

Carprosol 50 mg/ml injekcni roztok pro skot
DR: CP-Pharma Handelsges. mbH, Némecko
RC: 96/091/12-C

Duramune DAPPi + LC

Lyofilizat a rozpoustédlo pro pFipravu injekcni
suspenze pro psy

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

RC: 97/009/04-C

Duramune Pi + LC lyofilizat a rozpoustédlo pro
injekéni suspenzi

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

RC: 97/029/07-C

Equip F, injekéni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
RC: 97/047/04-C

Equip T injek¢ni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
RC: 97/046/04-C

FLEASTOP 541 mg obojek pro psy
DR: AKINU CZs. r. 0., Ceska republika
RC: 96/034/14-C

Ketosol 100 mg/ml injekéni roztok pro koné,
skot a prasata

DR: CP-Pharma Handelsges. mbH, Némecko

RC: 96/009/13-C

Nisamox LC intramamarni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
RC: 96/032/07-C

PENSTREPTEN BIOT;KA inj.
DR: BB Pharma a. s., Ceskad republika
RC: 96/021/98-C
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PENSTREPTEN prasek pro pripravu injekcni
suspenze }

DR: BB Pharma a. s., Ceska republika

RC: 15/062/72-S/C

Poulvac AE Lyofilizat pro pfipravu suspenze
po rozpusténi v pitné vodé

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

RC: 97/005/08-C

Poulvac Bursa Plus lyofilizat pro pfipravu
suspenze v pitné vodé

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

RC: 97/039/10-C

POULVAC IBMM + ARK prasek pro pripravu
roztoku k rozpraSovani pro kufata brojlerd

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

RC: 97/057/03-C

Poulvac Marek HVT lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

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

RC: 97/681/92-C

POULVAC PABAC 1V injek¢ni emulze pro kura
domaciho, kachny a kriity

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

RC: 97/021/07-C

SUVAXYN Izarvo/E
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
RC: 97/086/03-C

Suvaxyn Parvo ST suspenze pro intramus-
kularni injekci pro prasata

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

RC: 97/042/08-C

TORBUGESIC Small Animals and Horse
10 mg/ml injekéni roztok

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

RC: 96/130/04-C
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Equip F, injek¢ni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
RC: 97/047/04-C

PENICILIN BIOTIKA DEPOT prasek pro
pripravu injeké¢ni suspenze

DR: BB Pharma a. s., Ceska republika

RC: 15/016/81-S/C

Suramox LA 150mg/ml injek¢ni suspenze pro
skot a prasata

DR: VIRBAC S.A., FRANCIE

RC: 96/046/05-C



Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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EUTHASOL 400 mg/ml injekEni roztok
RC: 96/119/12-C

B: 9904647, 1 x 100.0ml injek¢ni lahvicka
9904648, 1 x 250.0ml mlekcm lahvicka
Dosud: SEVARON s.r.0., Ceska republika
Nové: LeVet Beheer B. V Nizozemsko

DR:

Pimovita 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

B: 9904649, 2 x 10.0 tableta

9904650, 5 x 10.0 tableta

9904651, 10 x 10.0 tableta

Dosud: ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,
Mad'arsko

Nové: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

DR:

Pimovita 2,5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

B: 9904652, 2 x 10.0 tableta

9904653, 5 x 10.0 tableta

9904654, 10 x 10.0 tableta

Dosud: ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,
Mad'arsko

Nové: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

DR:

Pimovita 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

B: 9904655, 2 x 10.0 tableta

9904656, 5 x 10.0 tableta

9904657, 10 x 10.0 tableta

Dosud: ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,
Mad'arsko

Nové: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

DR:

Pimovita 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

B: 9904658, 2 x 10.0 tableta

9904659, 5 x 10.0 tableta

9904660, 10 x 10.0 tableta

Dosud: ZYLAVET Pharmaceuticals Ltd.,
Mad'arsko

Nové: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

DR:
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Masterflox 40 mg/ml

prasata

RC: 96/082/15-C

B: 9904821, 1 x 50.0 ml

9904822, 1 x 100.0 ml
9904823, 1 x 250.0 ml
9904824, 6 x 100.0 ml
Dosud: Laboratorios Support Pharma, S.L.,
Spanélsko

Nové: FATRO S.p.A, Itdlie

injekéni roztok pro

DR:

Ukonceni platnosti rozhodnuti

o registraci
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OXYTOCIN NORDIC 5 IU/ml injekcni roztok
DR: NORDIC Pharma, s.r.o., Ceska republika
RC: 96/201/90-C

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni
registrace VLP
2/16

Nisamox LC intramamarni suspenze
DR: Pfizer s.r.0., Ceska republika
RC: 96/032/07-C

PENSTREPTEN BIOTIKA inj.
DR: Biotika a.s., Slovenska republika
RC: 96/021/98-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Noveé schvalené veterinarni pripravky
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Milkolyte Gel

DR: Bimeda Chemicals Export (a division of Cross
Vetpharm Group Ltd.), Irsko

CH: Rehydratacni roztok kompatibilni s mlékem.
Pripravek je urCen pro pouziti u telat v obdobi
zazivacich  (prdjmovych)  onemocnéni,  rizika
prljmovych onemocnéni nebo v obdobi jejich
rekonvalescence. Pripravek Ize rozmichat v mléce
nebo ve vodé. Je vysoce chutny a jeho pouziti
umoznuje neprerusené podavani mléka. Pred jeho
pouzitim je vhodné doporuceni veterinarniho Iékare.
IC: 001-16/C

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 2%

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

CH: SkinMed Chlorhexidin Shampoo je koncentro-
vany antimikrobialni Sampon pro psy, kocky a koné.
SkinMed Chlorhexidin Shampoo je urcen k doplnéni
léCby pfi problémech s kliZi a srsti psd, koCek a koni.
Pfipravek ma mimo dezinfek¢nich a disticich
vlastnosti také deodoracni ucinek a navraci lesk srsti
léCenych zvifat.

IC: 019-16/C

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 4%

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

CH: SkinMed Chlorhexidin Shampoo je koncentro-
vany antimikrobialni Sampon pro psy, kocky a koné.
SkinMed Chlorhexidin Shampoo je urcen k doplnéni
IéCby pfi problémech s kliZi a srsti psd, koCek a koni.
Pripravek ma mimo dezinfekénich a disticich
vlastnosti také deodoracni Ucinek a navraci lesk srsti
léCenych zvifat.

IC: 020-16/C

Vetericyn Hydrogel

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Vetericyn Hydrogel pro péli o rany a kizi
je uréen pro oSetfeni koznich odérek, popalenin,
pohmozdénin, mensiho podrazdéni, Feznych ran
i neporusené kize. Jeho pouziti je vhodné u vsech
druhd zvifat.

1€: 146-15/C

Vetericyn VF Hydrogel

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek slouzi ke zvlacnéni nekrotické tkané
za UCelem odstranéni necistot z rany v pripadé
akutnich a chronickych koznich Iézi napriklad u popa-
lenin 1. a 2. stupné, prolezenin I-1V stadia, viedd,
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operacnich ran nebo koznich stépd. Déle se pouziva
pro navihéeni a lubrikaci absorpéniho kryti na rany.
IC: 137-15/C

Vetericyn Oc¢ni gel

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek slouzi k Ulevé od paleni, Stipani
a svédéni oci a pfi zasazeni oci znecistujicimi
latkami. Jeho pouZiti je vhodné u vech druhd zvifat.
IC: 136-15/C

Vetericyn O¢ni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek pro  vyplachovani a  cisténi
podrazdénych o¢i a ofnich ran. Slouzi k cisténi oci
a k ulevé od paleni, stipani a svédéni ¢i v pfipadé
stavll zplisobenych znecistujicimi latkami a kontami-
nanty. Jeho pouZiti je vhodné u vSech druhd zvifat.
IC: 139-15/C

Vetericyn VF O¢ni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je uren pro vyplachovani a cisténi
ran a podrazdéni oka. SlouZi k Ulevé od paleni,

Stipani, svédéni ofi a k odstranéni necistot.
Je vhodny pro pouZiti u v3ech druhd zvifat.
IC: 148-15/C

Vetericyn Ocni sprej riizovy

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je urCen pro oSetfeni podrazdénych
odi. Prispiva k ulevé od paleni, Stipani a svédéni tim,
Ze odstranuje znecist'ujici latky prenasené vzduchem
(pyl/smog) a dalSi cizorodé latky. Slouzi k omyti
sekrece hlenu a vytoku. Jeho pouziti je vhodné
u véech druh zvitat.

IC: 142-15/C

Vetericyn pro plazy

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek Vetericyn pro plazy je urcen pro
osSetfeni koznich odérek, pohmozdénin, mensiho
podrazdéni, feznych ran i neporusené kiize plaz.

IC: 138-15/C

Vetericyn Super 7+

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je urCen pro vysuSeni a ochranu
pupecni Sidry.

IC: 145-15/C

Vetericyn Sprej hotspot

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je urCen pro oSetfeni koznich odérek,
pohmozdénin, mensiho podrazdéni klize, Feznych ran



i neporusené kdZe. Jeho pouZiti je vhodné u vsech
druh( zvifat.
IC: 140-15/C

Vetericyn Usni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pro vyplach, Cisténi a péci o rany a podrazdéni
vnéjsiho ucha a zvukovodu. K Ulevé v pripadé paleni,
Stipani, svédéni usi, postizeni usi znecistujicimi
latkami, kontaminanty a zdpachem rany. Pouziti
pfipravku je vhodné u v3ech druhi zvifat.

IC: 141-15/C

Vetericyn VF Usni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je uren pro vyplachovani, cisténi
a péci o rany a mista podrazdéni v oblasti vnéjsiho
ucha a usniho kanalu. Slouzi k Ulevé od paleni,
Stipani, svédéni ucha, od polutantd a kontaminantd
a proti zapachu z rany. Je vhodny pro pouZiti u vSech
druh{ zvifat.

IC: 147-15/C

Vetericyn UzZitkovy sprej

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je uren pro Cisténi ran, Feznych
poranéni, odérek, podrazdéni kéze, koznich vredd,
feznych ran po chirurgickém zakroku, popalenin
a vyrazek na vnéjsim konci strukl. Jeho pouziti
je vhodné u v3ech druhd zvifat.

IC: 143-15/C

Vetericyn UzZitkovy gel

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Vetericyn UZitkovy gel je urcen pro péci o rany,
feznd poranéni, odérky, podrazdéni k0ze, kozni
viedy, fezné rany po chirurgickém zakroku vcetné
kastrace zvitat, popaleniny vyrazky a bolava mista na
pupec¢nikovém pahylu, pupiku a vemenu. Jeho
pouziti je vhodné u vech druh( zvifat.

IC: 144-15/C

3/16

IDEXX Influenza A Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Souprava je urena ke stanoveni relativni
hladiny protilatek proti viru chiipky typu A v séru
domacich i volné zjicich zvirat.

IC: 037-15/C

Rapide Stockholm Tar

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

CH: Pripravek na bazi borového dehtu k ochrané
rohoveho strelu kopyta.

IC: 031-16/C

Rapide Stockholm Tar Liquid
DR: TreeHill s.r.o0., Ceska republika
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CH: Pfipravek na bazi borového dehtu k ochrané
rohového strelu kopyta.
IC: 030-16/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

1/16

ANTI-ICHTIN

DR: Hu-Ben, Ceska republika
IC: 093-01/C

PR: 4/2021

ANTI-MYKOTVIN

DR: Hii-Ben, Ceska republika
IC: 092-01/C

PR: 4/2021

ANTI-OIDINV
DR: Hii-Ben, Ceska republika
IC: 095-01/C
PR: 04/2021

ARGENTUM VETER;NARY GEL
DR: Petr Rulc - KC, Ceska republika
IC: 150-05/C

PR: 11/2020

ERMIDRA’ SPRAY
DR: LCF. S.r.l., Itdlie
1€: 162-10/C

PR: 12/2020

ERMIDRA’ SHAMPOO
DR: LCF. S.r.l., Itdlie
1€: 163-10/C

PR: 12/2020

MULTIMEDIISAL

DR: Hu-Ben, Ceska republika
IC: 094-01/C

PR: 04/2021

PREVENTIN 5
DR: Hi-Ben, Ceska republika
IC: 096-01/C
PR: 04/2021

STOP-HYDRIVN

DR: Hu-Ben, Ceska republika
IC: 097-01/C

PR: 04/2021

SunlLitan Lotio (VEYXAT)
DR: Veyx-Pharma GmbH, , Némecko
IC: 005-11/C



PR: 03/2021

TERACID FORTE 5

DR: Koruna Trans Agro s.r.o., Ceska republika
1€: 021-11/C

PR: 04/2021

ZINCOSEB Shampoo
DR: I.C.F. S.r.l., Itdlie
IC: 161-10/C
PR: 12/2020

2/16

DeLaval Biofoam y

DR: Delaval NV s.r.o., Ceska republika
IC: 010-06/C

PR: 2/2021

HELOSAN krém

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 044-06/C

PR: 3/2021

KONJUGAT ANTIRABICKY A NEGATIVNi
DR: Bioveta a.s., Ceska republika

IC: 040-01/C

PR: 3/2021

Nutradyl

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 076-06/C

PR: 9/2021

VETRAMIL mast na rany

DR: SEVARON s.r.0., Ceska republika
1€: 003-11/C

PR: 4/2021

OTOFIN usni lotio, roztok

DR: Bioveta a.s., Ceska republika
IC: 004-11/C

PR: 2/2021

SERUM BOVINNi PRO TK

DR: Bioveta a.s., Ceska republika
IC: 038-01/C

PR: 3/2021

SERUM BOVINNi PREKOLOSTRALNI PRO TK
DR: Bioveta a.s., Ceska republika

IC: 039-01/C

PR: 3/2021

ZIVA VODA Bioveta (AQUA VIVA)
DR: Bioveta a.s., Ceska republika
IC: 011-06/C

PR: 2/2021
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Classical Swine Fever Virus Antigen Test Kit
(CSFV) Serum Plus

DR: CYMEDICA, s.r.0., Ceské republika

IC: 007-11/C

PR: 4/2021

HERDCHEK PRRS X3, Porcine Reproductive
and Respiratory Syndrome Virus Antibody Test
Kit

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

IC: 006-11/C

PR: 4/2021

IDEXX Brucellosis Milk, Brucellosis Antibody
Test Kit .

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

IC: 007-06/C

PR: 2/2021

IDEXX Brucellosis Serum, Brucellosis Antibody
Test Kit

DR: CYMEDICA, s.r.0., Ceské republika

IC: 006-06/C

PR: 2/2021

IDEXX MVV/CAEV p28 Ab Screening, Maedi-
Visna/CAEV Antibody Test Kit

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

IC: 005-06/C

PR: 2/2021

Zména schvaleni

veterinarniho pripravku

1/16

BOOSTY'VO

DB: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 079-07/C

SlozZeni pripravku.

FORTIBOOST CALF

DB: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 110-09/C

Slozeni pripravku.

HEPARENOL

DR: COOPHAVET, Francie

IC: 062-03/C

Drzitel rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

HORSYBOOST

DR: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 080-07/C

Slozeni pripravku.



LAMBOOST

DB: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 082-07/C

SlozZeni pFipravku.

PIGGYBOOST

DR: NEWBORN ANIMAL CARE, Francie
IC: 081-07/C

SloZeni pripravku.

2/16
GYNEVET

DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
IC: 075-15/C

Zmeéna velikosti baleni a druhu obalu.

IMUNOVET 5
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
IC: 076-15/C

Zmeéna velikosti baleni a druhu obalu.

KINGVET 5
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
IC: 077-15/C

Zmeéna velikosti baleni a druhu obalu.
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Zubni pasta y

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
IC: 037-15/C

Zména velikosti baleni.

3/16

DENTAREN .

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika

IC: 022-15/C

Zména doby pouzitelnosti a cilovych druhd
zvirat.

Zruseni rozhodnuti o schvaleni

veterinarniho lécivého pripravku

1/16

C.E.T. sada zubni péce pro kocky
DR: VIRBAC S.A., Francie
IC: 109-01/C

HEXARINSE
DR: VIRBAC S.A., Francie
IC: 111-01/C
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