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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 30. 6. 2016

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopliiu- | Angl.
od zuje je verze
UST- 4/ | Spravni poplatky a nahrady vydaji 1.7.2016 UST -
2008/ za odborné ukony vykonavané - 4/2008/ -
Rev. 4 v plisobnosti USKVBL Rev. 3
UST/001 | Postup Ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
- imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd 01/2007-
01/2007 | (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
-revize 3 - vCetné -
priloh
¢.1,¢ 3a
ac . 3b
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na VLP, 6.1.2014
1/2011 jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, - - -
Rev. 1 do odbornych ¢asopisti a publikaci
UST- Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné 15.10.2013 UST -
4/2008/ | ukony vykonavané v pdsobnosti USKVBL - 4/2008/ -
Rev. 3 Rev. 2
UST- Spravni poplatky za uUkon provadéné na zadost 1.1.2012
" pop on prove usT-
3/2006/ | v souvislosti s veterinarnimi pripravky - 3/2006 -
Rev. 1 a veterinarnimi technickymi prostredky
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 24.6.2011
1/2011 | veterinarni l1éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan ) UST- )
Doporu- | na lékafsky predpis, do odbornych ¢asopisti a 04/2006
ceni publikaci.
UST- 4 Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné 15.10.2009
/2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL UST - UST - ano
Rev. 1/2006 | 04/2008
1/2009
UST- Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 | a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich - - ano
obalech VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léCiv 1.10.2008 ) ) _
03/2008
UST- Zména PFilohy €. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 ] UST - ]
02/2008 | UST - 01/2008 01/2008
UST- Uhrady néklad@ za Gkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) _ _
01/2008 | informaci
UST- Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu
02/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych pFipravkd ¢ 1
(OCABR) v Ceské republice pokynu - -
— aktualizace prilohy €. 1 UST -
01/2007
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.10.2007
01/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd - - -
(OCABR) v Ceské republice
UST- Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006 ) _ _
04/2006 | posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé pripravky
UST- Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost 1.5.2006 | UST -
03/2006 | v souvislosti s veterinarnimi pripravky 3/2003 - ano

a veterinarnimi technickymi prostfedky




UST- Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL 1.3.2006 | UST - . ano
02/2006 1/2004
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych 19.4.2004 i } i
02/2004 | zavad v jakosti veterinarnich léCivych pFipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravk
Cislo Nazev Platnost | Nahra- Dopl- Angl.
od zuje nuje verze
REG- Upfesnujici informace ke zménam registrace 8.8.2016 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 3/2013
Rev. 1
REG- Vzory pro pripravu navrhu textl SPC, pribalové 15.5.2014 REG -
3/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 2 léCivych pripravkd Rev. 1
REG- Upfesnujici informace k navrhu text na vniténi 28.10.2013 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 léCivych pripravkd v jiném neZ Ceském jazyce
REG- Uptesfiujici informace ke zmé&nam registrace 4.8.2013 | REG - _ _
3/2013 | veterinarnich IéCivych pripravkd 4/2008
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych 22.7.2013 ) i i
2/2013 | pripravk mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Upfesnéni podminek pro podavani zadosti a 15.3.2013 | REG- ) )
1/2013 | registracni dokumentace 4/2009
REG- Vzory pro pripravu navrhu text( SPC, pfibalové 1.3.2012 REG -
3/2009/ | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 léCivych pripravkd
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych 1.12.2011
3/2011 | druh{ zvifat a Gcinnosti veterinarnich léCivych
» o oy v s , - - ano
pripravkl ur¢enych pro pouziti u ryb chovanych
na farmach
REG- Zvlastni opatreni tykajici se pfenosu zvifecich 8.8.2011 | REG 5/
2/2011 | spongiformnich encefalopatii veterinarnimi 2004, REG - ano
léCivymi pripravky - 1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 | s Zadosti o prefazeni veterinarnich |éCivych ) ) )
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich Iécivych pfipravkd
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterinarnich generickych IéCivych - - -
pripravkd
REG- Upresnujici informace k navrhu text na vnitfni 15.4.2010 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - 3/2009 ano
léCivych pfipravkd v jiném neZ Ceském jazyce
REG- Upfesnéni pozadavkd na podavani vicenasobnych 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 pripravk{ (registrace kopif)
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 30.6.2009 | REG -
03/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich 02/2006 - -
léCivych pFipravkd
REG- Formular Zadosti o prevod registrace 1.4.2009 | REG - ) ano
02/2009 | veterinarniho lécivého pripravku 03/2003
REG- Zédost o vedeni procedury vzajemného y 30.3.2009 | REG -
01/2009 | uznavani/decentralizované procedury s CR jako 9/2004 - ano
referencnim Clenskym statem
REG- Souhrn registra¢ni dokumentace — ¢ast 1 A 12.1.2009 | REG - )
5/2008 | FormulF Zadosti 5/2006 ano




REG- Formular zZadosti o schvaleni zmény typu 1.12.2008 | REG - ) ano
03/2008 | 1I//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG- Formular Zadosti o prodlouzeni platnosti 1.12.2008 | REG - ) ano
02/2008 | registrace VLP 4/2006
REG- Zadost o dovoz veterinarniho 1écivého pfipravku 17.3.2008 ) ) )
01/2008 | registrovaného v jiném ¢lenském staté
REG- Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti 1.3. 2007
01/2007 | nékterych veterinarnich 1éCivych pripravki
uréenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni poZadované (daje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny uréené ) i
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce
patogennimu viru chfipky ptak@ H5 a/nebo H7
REG- Dopliiujici poZzadavky na vyrobu a kontrolu 1.9. 2005 | REG - ) )
6/2005 | imunologickych veterinarnich lécivych pripravkd 8/2001
REG- Zakladni dokument o lécivé latce 1. 8. 2005 ) ) pilohy
4/2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, 1. 3. 2005
2/2005 | evidence VTP a klinického hodnoceni USKVBL - - -
k odpovidani dotazd a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiredki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zZuje nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Ucinek je doplnén pdsobenim i i i
1/2015 chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostredk?
REG/VP- | Pozadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich -2/2004 - -
pripravkd
REG/VP- | Podrobnéjsi a doplnujici informace k § 2, bod (4), 1. 1. 2004
1/2004 | § 8, bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky i i i
¢. 290/2003 Sh. o veterinarnich pripravcich
a veterinarnich technickych prostfedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického 1.10.2003
1/2003 | hodnoceni lé¢iva i i ano
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost | Nahra- Doplnuje Angl.
od zuje verze
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Doplnék 16 - 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 | Certifikace kvalifikovanou osobou spravnou
a propousténi Sarzi vyrobni praxi -
- Cast1 - -
spravna

vyrobni praxe
pro léCivé




pripravky

INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - Cast I, kapitola 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | 3,5,8, upozornéni na zménu Doplnku 15 - spravnou
Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
) CastI - )
spravna
vyrobni praxe
pro léCivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola6, | 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ | upozornéni na zmeny v kapitole 3,5,8 a ) SvP )
2015 zmény v Casti I -Pokynd pro SVP pfi vyrobé
LL
INS/VYR- | DopInéni pokyné pro SVP - Cast I, 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 kapitola 2 SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, 31.1.2013 } Pokyny pro .
01/2013 | kapitola 1 a kapitola 7 SVP
INS/ Zpisob vypInéni pfedpisu pro vyrobu 1.1.2013 | USKVBL/ | Doplnuje
VYR-MK- | medikovanych krmiv a kontaktni adresy INS/VYR | INS/VYR-MK-
01/2012 | pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS -MK- 01/2012 verze -
verze 2 01/2010 | 1 - aktualizace
prilohy ¢. 1
INS/VYR- | Informace k pouziti autolognich kmenovych 1.9.2012
03/2012 | bunék pfi léCbé zvifat na izemi Ceské - - -
republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro lécivé pripravky 30.6.2011 i i i
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | DopIné&ni Pokyni pro SVP - Cést I, 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a Cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokyn{l pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
Zmény
INS/VYR- | Doplné&ni Pokyn pro SVP — Cast II, 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 | kapitola 1 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gcinkd premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych 5.1.2009
VYR-MK- | pfipravkd-medikovanych krmiv, schvalovani - - -
02/2009 | zmén v povoleni k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni 5.1.2009
VYR-MK- | potfebu chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Dopln€k | 1. 3. 2008 Pokyny pro
04/2008 | 20 - Rizeni rizik pro jakost - spravnou -
vyrobni praxi
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize 1. 3. 2009 | USKVBL/
03/2008 | dopliiku 1 Vyroba sterilnich 1éCivych VYR - - EK
pripravkd 1/2003
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 | Cast I, kapitola 1 - 01/2006 -
Pokyny pro




spravnou
vyrobni praxi

INS/VYR- | Zména pfilohy . 1 pokynu 1.7.2008 | Prilohu USKVBL/VYR-
01/2008 | USKVBL/VYR - 2/2003 ¢ 1 2/2003
pokynu -
VYR-
2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi IéCivymi latkami 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 | na uzemi CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych 1.7.2006 | VYR -
06/2006 | pFipravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004 - -
k vyrobé
INS/VYR- | Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorkd 1.6.2006 INS/VYR -
05/2006 | veterinarnich léCivych pfipravkd - 04/2006 -
u vyrobcl v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 } . viz EK
04/2006
INS/VYR- | Zpisob hlaseni pouZzivani veterinarnich 1.1.2006
03/2006 | léCivych pripravkl pfi vyrobé medikovanych - - -
krmiv
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | (Zadost, podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokyn{ pro spravnou vyrobni praxi | 1. 1. 2006 | VYR - DP SVP (noveé
01/2006 1. 2. 2006 | 04/2003 | Pokyny pro .
SVP) viz EK
VYR 04/2001
VYR- PoZadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004
03/2004 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - - -
autochtonnich rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani Cinnosti kontrolni laboratore, 1.1.2004
02/2004 | schvalovani zmén v povoleni k ¢innosti - - -
kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich léCivych pripravk( 15.11.200 ) ) )
05/2003 | ze tfetich zemi do CR 3
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu | 1.12.2003 ) ) QA
04/2003 | lécivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych | 1.11.2003 ) ) )
03/2003 latek
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11.2003 Doplriuje VYR-
02/2003 | predepisovani a pouzivani veterinarnich ) 02/2003 v 2 )
autogennich vakcin v CR Aktualizace
kontaktd
VYR- Pokyn k zajiSténi vyroby veterindrnich 1.6.2001
04/2001 | léCivych pFipravk( v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spoleCenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich IéCivych pfipravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a 1.6.2001
02/2001 | distributory Iécivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych ) ) EMA
pripravk{ v Iékarnach s ohledem na
minimalizaci rizika pfenosu pdvodcd zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5.2001
01/2001 | lécivych pripravkd k minimalizaci rizika

prenosu plvodct zvifecich spongiformnich
encefalopatii

7




Pokyny v oblasti SDP

rizika pfenosu plivodci zvifecich spongiformnich
encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)

Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopliiu- | Angl.
od zuje je verze
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 | DIS-01b/ ) )
02/2010 | veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010 | DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 | distribucni praxe 02/2004
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 1.10.2008 ) ) )
04/2008
INS/DIS- | Postupy hldSeni dovozu veterindrnich IéCivych 1.1.2006 ) . )
02/2006 | pripravkd ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich 1éCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 | pFipravk( vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/2002 | u distributord a vyrobcl veterinarnich 1éCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory IéCivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravkd v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA
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1. Uvod

Tento pokyn upravuje platby za Ukony provadéné L'Jstave,m pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1éCiv
podle zakona o léCivech. Revize stavajiciho pokynu USKVBL/UST- 4/2008/Rev. 3 je provedena z diivodu
upfesnéni pravidel tykajici se plateb nahrad vydajd za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti USVKBL
a odborné Ukony spojené s trvanim registrace léCivych pfipravkl, reflektujici poZadavky na sniZeni
administrativni zatéZe jak ze strany Zadatel(l/drZitel& rozhodnuti o registraci, tak ze strany USKVBL.

Hlavni vécné Upravy oproti predchozi verzi pokynu se tykaji upfesnéni platby nahrad vydajl pro Ccisté
vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty dle pravidel nafizeni Komise (ES) 1234/2008, ve znéni pozdéjsich
predpisti, do procedur mezinarodnich (MRP) v ramci délby prace (worksharing), dale pfipadd mozného snizeni
nahrady vydaj za zmény registrace vzhledem k moznosti seskupovani nékterych typl zmén a zplsobu
moznych provedeni Uhrady ro¢niho udrzovaciho poplatku.

2. Cile a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektdim podrobna a prehledna pravidla pro Uhradu jednotlivych
typl plateb, jejichZ Uhradu vyzaduiji jednotliva ustanoveni zakona o Iécivech a navazujicich pravnich predpis.
Pokyn tak zahrnuje pravidla pro Ghradu:

%  spravnich poplatkd,

Na zakladé ustanoveni zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jSich predpisd jsou
spravni Fizeni upravena zakonem o lécivech pfedmétem spravnich poplatké. Pravidla pro Ghradu spravnich
poplatk{ jsou upravena zakonem &. 634/2004 Sb. VySe spravnich poplatkd je stanovena v pfiloze tohoto zakona
(v ,sazebniku®) a pro prehlednost jsou zpoplatnéné tkony tykajici se spravnich fizeni vedenych USKVBL soucasti
tohoto pokynu.

< nahrad vydajl za odborné Gkony na Zadost a za dalsi odborné kony stanovené zakonem o léCivech, které
jsou v plsobnosti USKVBL,

V souladu s § 112 zakona o lé&ivech vybird USKVBL za provedeni odbornych tkoné na 7adost a za dalsi odborné
Ukony stanovené timto zakonem nahradu vydajd. Seznam Ukon{, které jsou predmétem nahrady vydajd, vyse
nahrady vydaijll a pravidla pro snizeni nebo prominuti nahrady vydajl jsou upraveny vyhlaskou a timto pokynem
Vymezeni odbornych Ukond, které jsou provadény USKVBL a vySe nahrad vydajl za jejich provedeni jsou
stanoveny v priloze €. 2 vyhlasky.

< nahrady vydajd za Gkony USKVBL spojené s trvanim registrace 1éCivych pripravkd (roéni udrzovaci platba).
Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zakona o IéCivech dale hradi nahrady vydajd za dkony
USKVBL spojené s trvanim registrace veterinarnich Iécivych pfipravk( formou rocnich udrZovacich plateb, a to

tak, Ze do konce kalendainiho roku je povinen uhradit ro¢ni udrZovaci platbu na nasledujici kalendarni rok.
VySe udrZovaci platby je uvedena v pfiloze ¢. 2 vyhlasky.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkond (zakon o Iécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist

VyhlaSka €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajti za odborné dkony vykonavané v péisobnosti Statniho
ustavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a 1éciv, ve znéni pozdéjsich

predpist.

Zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich
Zakon €.500/2004 Sb., spravni rad

Natizeni Komise (ES) 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich écivyc
ve znéni pozdéjsich predpist
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4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatki

4.1 Postup pri Uhradé spravnich poplatki

Povinnost uhradit spravni poplatek vznika v pripadé nasledujicich Zadosti:

Typ Fizeni | K& | Poznamka

Polozka 97

Zadost

- 0 registraci veterinarniho 1éCivého pripravku, véetné

homeopatického pripravku

- 0 zménu rozhodnuti o registraci - zména typu II, oznameni

zmény typu IA/IB, veterinarniho IéCivého pripravku  vcetné 2000,-

homeopatického pfipravku

- o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarniho

léCivého pripravku, véetné homeopatického pfipravku

- 0 prevod registrace veterinarniho léCivého pripravku, véetné

homeopatického pripravku

- 0 povoleni soubéZného dovozu veterinarniho 1éCivého

pfipravku, véetné homeopatického pfipravku

- 0 zruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho léCivého

pripravku, véetné homeopatického pfipravku

Polozka 98

Zadost

- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych

pripravk(, véetné medikovanych krmiv a veterinarnich autogennich | 2000,-

vakcin

- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore 2000,-

Polozka 99

Zadost

- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci veterinarnich IéCivych
v o 2000,-

pripravkt

- 0 rozsifeni povoleni k distribuci 2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich
spisdl, z rejstfikd, z registrd, ze zaznam{, z evidenci z listin nebo
z dalSiho pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o
negativnim nalezu

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich
spisd, z rejstfikd, z registrd, ze zaznam{, z evidenci z listin nebo 40 K¢
z dalSiho pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o
negativnim nalezu

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich
spisl, z rejstiikd, z registrl, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo
z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o
negativnim nalezu

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich za kazdou i zapocatou
spisl, z rejstiikd, z registrl, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo 15 K& stranku, je-li pofizovana na
z dalsiho pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o kopirovacim stroji nebo na
negativnim nalezu tiskarné pocitace

50 K¢ za kazdou i zapocatou stranku

na prinesené disketé

80 K¢ na prineseném CD nebo ZIP

Spravni poplatky se plati prostfednictvim kolku pfislusné hodnoty nalepeného na formulaf, ktery
se predklada spolu s kazdou Zadosti a ktery je uveden v priloze 1. Vzhledem ke skutecnosti, ze na USKVBL
nejsou kolkové znamky k dispozici, opatfi si je Zadatelé v pfedstihu. Spravni poplatky je mimofadné také mozno
uhradit na Gcet vedeny u Ceské narodni banky.
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V takovém pripadé k ziskani variabilniho symbolu platby pouzZijte navod uvedeny v bodé 5.3
tohoto pokynu, pouze dvojmistnou pozici - Kéd tkonu - nahrad'te dvojmistnym cCislem Polozky
(97, 98 ¢i 99) uvedenou v tabulce vyse.

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod spravniho poplatku:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo &ty 19-31229641
Kod banky 0710
IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (pCivodn& SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zpsobem
Platebni titul 355-Vyzkum a vyvoj

4.2. Vraceni spravnich poplatk

Vratit uhrazené spravni poplatky Ize pouze z dlivodd stanovenych v § 7 zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Pokud nastane néktery ze zakonnych dlvodl pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predloZi Zadost
0 vraceni, USKVBL o této zadosti vyda rozhodnuti podle zakona ¢&. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkd
ve znéni pozdéjsich predpist. 5

K vyzadani doporucujeme vyuzit formular ,,Zadost o vraceni spravniho poplatku® (pfiloha 4).

5. Pravidla pro thradu nahrad vydajd za odborné akony

5.1. Obecna pravidla )

Za odborné Ukony vykonavané z pdisobnosti vybira USKVBL podle § 112 zakona o IéCivech nahrady vydajli.
Nahrada vydaji se plati pfed podanim Zadosti bankovnim pFfevodem na ucet vedeny u Ceské
narodni banky ve vysi uvedené v priloze 2.

Doklad o provedeni platby (vypis z Gctu) se priklada k pfislusné Zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni prevod nahrady vydajii za odborné tikony:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceské republika
Cislo Gctu 35-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (ptvodn& SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vlygenerovany nize popsanym zpdsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Aby bylo mozné jednotlivé platby jednoduse a jednoznacné pfifadit jednotlivym zadostem, pouZzije se variabilni
symbol, vygenerovany pro jednotlivé kategorie Zadosti nize popsanym postupem tak, aby nemohlo
dojit k opakovani variabilniho symbolu.

Zakon o lé¢ivech umozZiiuje, aby nahrady vydaji byly vybirany pfedem. Spolu s pfislusnou Zadosti
se tak priklada vypis z uctu Zadatele potvrzujici provedeni pFislusné platby.
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Ke vSem Zadostem o odborné Ukony, které jsou predmétem nahrady vydajd, se déle vzdy pfiklada predvypinény
doklad “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Gkony vykonavané v piisobnosti USKVBL"
a to ve dvojim vyhotoveni. Tento doklad je uveden v pfiloze 3 tohoto pokynu.

V pripadé, Ze Zadatel nepredloZi poZadované doklady, bude Zadost hodnocena jako neuplna.

Po identifikaci platby na vy$e uvedeném uc¢tu USKVBL bude Zadateli jedno potvrzené vyhotoveni dokladu
predlozeného s Zadosti zaslano zpét jako danovy doklad.

V pfipadé, Ze zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce predchozim.

Upozoriiujeme Zadatele, Ze pri placeni nahrady vydajii bankovnim prevodem je nutné zohlednit
poplatky za bankovni prevod za ucelem uhrazeni platby v plné vysi, aby nedochazelo
k nedoplatkdm. Platbu je nutno provést tak, aby bankovni poplatky byly hrazeny Zadatelem
a na ucet USKVBL byla prevedena v plné vysi prislusna castka odpovidajici stanovené vysi
spravniho poplatku ¢i nahrady vydaji pro dany akon, ktera je uvedena na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni
nahrady vydaji za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL” v zavislosti na typu zadosti.
Na platebnim piikazu je tfeba za timto Ucelem uvést symbol "OUR”. i

Zdiraziujeme, Ze pokud bude pFevedena na vysSe uvedeny Ucet USKVBL castka nizsi nez
sazebnikem stanovena, nebude nahrada vydaji povaZovana za zaplacenou, dokud nebude
doplacena do plné vyse.

Kazdou platbu za prislusnou Zadost je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho
prikazu, aby byla mozna jednoznacna identifikace platby a nelze tedy platit vice nahrad vydajt
(za nékolik podavanych Zadosti) jednou spolecnou castkou. Divodem pro oddélovani jednotlivych
plateb u jednoho Zadatele je potfeba pracovat s kaZdou Zadosti zcela oddéleng, aby pfipadné problémy
s platbou u jedné Zadosti neblokovaly Zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepouzité ¢i omylem zaslané platby Ci preplatky z jedné Zadosti na Zadost jinou. V takovém
pfipadé si Zadatel zazada o vraceni nahrady vydajl prostfednictvim formuldre - pfiloha 5 a tyto platby mu
budou vraceny.

V pripadé seskupeni zmén jedné nebo vice registraci stejného drzitele na jednu Zadost, zaplati
Zadatel jednu souhrnnou castku za vSechny pozadované zmény v Zadosti.

Upozoriiujeme Zadatele na dodrZzovani poukazovani plateb spravnich poplatkéi a nahrad vydajti
na spravné Ucty a ve spravné vysi. }
VysSe plateb ndhrad vydajd pro postup vzajemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, ze je Ceska
republika pfislusSnym/dotéenym statem jsou shodné.

Vyse plateb nahrad vydaj pro Cisté vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty dle pravidel
nafizeni Komise (ES) 1234/2008, v platném znéni, do procedur mezinarodnich (MRP) v ramci
délby prace (worksharing), se fidi podle sazebniku pro mezinarodni procedury s rozliSenim, zda CR
vystupuje jako referencni nebo prislusny (dotceny) clensky stat. )

Tento pokyn véetné jeho anglické verze je k dispozici na internetovych strankach USKVBL - www.uskvbl.cz

vr s

5.2 Pravidla pro nahradu vydaijti za dalsi ikony - dodatecné platby za registracni Fizeni

Dle sazebniku nahrad vydajd (viz. pfiloha ¢.2 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi Gkony, které jsou
provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkdm.

Jedna se o zadosti 0 nové registrace, prodlouzeni registrace a zménu registrace typu II provadéné vnitrostatnim
postupem a Zadosti o registrace postupem vzdjemného uznavani registraci Clenskymi staty ES
a decentralizovanym postupem s CR jako referenc¢nim ¢lenskym statem.

DodateCna platba se béhem jednoho fizeni poZaduje pouze jednou, i kdyz je zadost dopliiovana v nékterych
pfipadech vicekrat. Vyjimku pfedstavuji ty situace, kdy poZadované doplnéni je zviast' velkého rozsahu
a vyzaduje proto dalsi dlkladné hodnoceni. V téchto vyjime¢nych pfipadech USKVBL mize vyzadovat
opakované uhrazeni dodatec¢né platby.

Upozornéni k provedeni dodatec¢né platby spolu s predem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu
je ve vétsiné pripad( soucasti prvni vyzvy k doplnéni zadosti z hlediska obsahu registrani dokumentace (nikoliv
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vyzvy spojené s validaci Zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s doplfiujici
dokumentaci. V prlivodnim dopise k zasilce uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je Zadost vedena.

5.3. Ziskani variabilniho symbolu platby:

Variabilni symbol se odlisuje v pfipadé

e Zadosti tykajicich se Ukonl v oblasti registrace veterinarnich léCivych pripravkd (viz pfiloha 2, kapitola

REGISTRACE),

» Zidosti tykajicich se inspekce, laboratorni Cinnosti, klinického hodnoceni ¢i obecnych ukonll (viz pfiloha
2, kapitola OBECNE, INSPEKCE, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI A KLINICKE HODNOCENTI).

V pfipadé Zadosti tykajicich se Gkon{i v oblasti REGISTRACE veterinarnich lécivych p¥ipravkid ziska

Zadatel variabilni symbol platby nasledovné:

¢ variabilni symbol je desetimistny,

e prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (kony v oblasti registrace),

o dalSi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kod ukonu (viz pFiloha 2 - kéd pro ucely
varS) - pt. 10 - zadost o velkou zménu (zménu typu II), ma-li stejny=zakladni kéd ukonu vice
variant ( napf. 17a, 17b, 17c ) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kéd
( nap¥. 17) ; jedna-li se o seskupeni zmén na jedné Zadosti uvede se kod pro hlavni - ,,nejvyssi*
zménu z nizZ ostatni zmény vyplyvaji,

o dalSi CtyfFi pozice predstavuje stredni cCast registracniho Cisla lécivého pfipravku, v pripadé
pFipravkd, které jesté nebyly zaregistrovany (napriklad Zadost o registraci) se uvadi Ctyfi nuly;
cCislo se vzdy uvadi jako ctyimistné, tedy v pripadé pripravku zaregistrovaného pod registracnim cislem
96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele,
uvede se stfedni Cast registracniho Cisla lécivého pripravku uvedeného v zadosti jako prvni,

« dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané Zzadosti - obvykle se uvadi 1, v pripadé,

Ze Zadatel hradi v jednom mésici vice Zadosti tykajicich se stejného Ukonu a stejného léCivého pripravku

oznacuji se tyto platby postupné se zvysujici Cislem (napfiklad prvni Uhrada velké zmény v registraci

pripravku A v mésici kvétnu znamenda uvedeni symbolu 1, dalsi Uhrada velké zmény v registraci pripravku A

v mésici kvétnu znamena vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice nez 9 zmén v pfipadé Uhrady stejného

Ukonu, v jednom kalendarnim mésici u stejného ptipravku je nutné provést Uhradu v nasledujicim mésici

(v nize uvedeném vzoru je uvedena 2, coz znamena, ze zadatel hradi v mésici kvétnu - 05 - u pfipravku

registrovaného pod registracnim Cislem - 0047 - druhou zadost o provedeni velké zmény - 110,

posledni dvé pozice variabilniho symbolu oznacuji mésic, ve kterém je ihrada provedena.

Oblast - registrace Kod akonu '3?9' cslo = stredni I”or. R Mésic uhrady
cast uhrady
1 0 9 0 0 4 7 2 0 5

V pfipadé ~Zadosti tykajicich se ukond v oblasti INSPEKCE, LABORATORNIHO ROZBORU,
PROPOUSTENI SARZI, KLINICKEHO HODNOCENI A OBECNYCH UKONU ziské 7adatel variabilni symbol
platby nasledovné:

¢ variabilni symbol je devitimistny,

e prvni pozice variabilniho symbolu v pfipadé tkon{ v oblasti

INSPEKCE je 2, v oblasti

LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZ] je 3, v oblasti

KLINICKEHO HODNOCENT je 4 a v oblasti

OBECNYCH UKONU je 5,

» dalSi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje kéd ukonu (viz pfiloha 2 - kéd pro ucely
VarS) - pi. 04 v oblasti INSPEKCE - Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych pripravkd
s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni 1éCivé pfipravky - jedna vyrobné odliSna lékova
forma a nebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby; ma-li stejny=zakladni kéd/polozka
vice variant (napF. 35a, 35b) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kod
(napf. 35),

o
o
o
o
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o dalsi CtyFi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni Uhrady (napriklad pro
uhradu provedenou 3. dubna se uvede symbol 0304),
o dalsSi dvé pozice predstavuji rok provedeni Uhrady (napfiklad pro rok 2009 se uvede symbol

09).

V nize uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro nahradu vydajl spojenou s Zadosti o povoleni k vyrobé
veterinarnich 1écivych pripravk( s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni léCivé pfipravky -
jedna vyrobné odlisna Iékova forma a nebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni
povoleni pro vyrobce v CR), provedenou 4. fijna 2009:

el ) Den + mésic provedeni s
LAB-3, KLIN-4, | Kéd dkonu | -0 < P provedeni
OBEC- 5 y dhrad

2 () 4 0 4 1 0 0 9

V pripadé 7adosti o inspekci SVP ve 3 zemi”, se predem uhradi ¢astka odpovidajici poZzadovanému typu inspekce

uvedena v sazebniku (pfiloha 2.) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich naklad{ inspektora

spocivajicich v:

o letecké dopravé do mista nejblize mistu inspekce ve tridé ™
v pripadé letu mimo Evropu ve tfidé “business”,

o  pokryti nakladd na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potfebny pocet dn(,

o  nakladech na pobyt a mistni dopravu v denni vysi pfislusnym provadécim pfedpisem k zakonu €. 119/1992
Sb., o cestovnich nahradach, ve znéni pozdéjsSich predpist. Prilet inspektora na misto inspekce se bézné
predpoklada den pred zahajenim inspekce, odlet v posledni den inspekce i den nasleduijici.

economy” v pfipadé letu v ramci Evropy,

V pfipadé Zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny clanek, registracni
dokumentaci), podle kterého ma byt rozbor proveden, pfipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu,
kterou si podle jednotlivych polozek uvedenych v sazebniku Zadatel vypocte, uhradi pfedem. Rozpis jednotlivych
poloZek predlozi s Zadosti. V pfipadé specialnich kontrolnich metod vyzadujicich nakup referenCnich latek nebo
nakladnych chemikalii ¢i kitd, kdy vydaje USKVBL prevysuji polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezprostfedné
po podani zadosti informuje a oznami mu vysi dodatecnych nakladd. Rozbor bude proveden po odsouhlaseni
téchto nakladd Zadatelem.

5.4 Vraceni nahrad vydaijt

L:JSKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zakona o léCivech nahradu vydajd na zakladé podepsané zadosti zaslané
USKVBL. Formuldf Zadosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci Zadateli nahradu vydajli nebo jeji ast, jde-li o jeden z nasledujicich pripadu:

a) pokud Zadatel zaplatil nahradu vydajli, aniZ k tomu byl povinen, vraci USKVBL nahradu v piné vysi,

b) pokud fizeni nebo poZadovana Cinnost nebyly viibec zahajeny, vraci USKVBL nahradu v piné vysi,

¢) pokud Zadatel zaplatil vyssi ¢astku, nez je pro dany odborny Gkon stanovena, vraci USKVBL rozdil mezi témito
Castkami,

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu USKVBL na jeho dodate¢nou Zadost Ghradu prominul, vraci USKVBL nahradu
v pIné vysi,

e) pokud je na zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na zadost zadatele ukoncen odborny Ukon
neprovadény )

ve spravnim fizeni, vraci USKVBL pomérnou ¢ast nahrady vydajd odpovidajici odbornym cinnostem, které nebyly
do doby ukonceni fesSeni zadosti provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprava, povazuji se vSechny
odborné Ukony za provedené.

Pokud je ¢astka, kterou je USKVBL povinen vratit mensi nez 100 K&, USKVBL nahradu ani jeji ¢ast nevraci.

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou Cleny ES ani Evropského hospodafského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly
s ES dohodu o pfistoupeni & dohodu o uznévani zavérl inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA).
Funkéni dohodu MRA v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy Zéland, Australie.
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5.5. Prominuti nahrady vydaijt

Nahradu vydaj&i USKVBL promine jen na zakladé Zadosti. Pokud je v daném piipadé spinén néktery
ze zakonnych dlvodl, Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny Ukon formou privodniho dopisu Zadost
o prominuti nahrady vydajl odivodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o léCivech.

Pravidla pro prominuti vydajii jsou dale upravena v § 4 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb.
Konkrétné pak odst. 7 této vyhlasky stanovuje:

Jedna-li se o zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance nebo systému Fizeni
rizik, ktery ma zaveden drZitel rozhodnuti o registraci, nahrada vydaji se nestanovi.

5.6. SniZzeni nahrady vydajili za zmény registrace vzhledem k moZnosti seskupovani zmén

Aplikace nafizeni Komise (ES) 1234/2008 pro postupy MRP/DCP a v pozdg&jsim znéni pro Cisté vnitrostatni
registrace méla za nasledek, s ohledem na principy upravené v zakoné o IéCivech, zohlednéni objemu
vykonavané hodnotitelské Cinnosti a s tim spojené Upravy vySe nahrad vydajl pro nize uvedené pfipady.
USKVBL dale zohlednil Gkony vramci zadosti o zménu/zmény registrace, které jsou vynaloZzeny u Cisté
vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd. Jednd se o Zadosti seskupenych zmén typu I,
pro které Ize jednoznacné predem stanovit, Ze se bude jednat o jedno posouzeni z hlediska odborné cinnosti
hodnotitele.

Prakticky se jedna o sniZeni nahrad vydaji pro tyto konkrétni pFipady:

a) Zmeény typu IA (IAy), v pfipadé, kdy zadost zahrnuje jednu zménu pro vice registracnich Cisel nebo skupinu
identickych zmén pro vice registracnich Cisel.

Takovou Zadost vyjadfi Zadatel v privodnim dopise pfi predlozeni zadosti o0 zménu registrace a nahrada vydaijll
se v tomto pripadé hradi na zakladé §8 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., nasledovné:

e jedna zména pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajd hradi v pIné vysi,
pro vSechny zbyvajici registracni Cisla mlize zadatel pozadat o 50% sniZzeni nahrady vydaj(,

e skupina identickych zmén pro vice registraCnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydaji hradi
v pIné vysi, pro vsechny poZadované zmény. U vSech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mize
Zadatel pozadat o 50% snizeni nahrady vydaijd.

b) Zména/zmény Ccisté vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich pfipravkd v pripadé, kdy Zadost
(seskupeni) zahrnuje konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Gcinné latky klasifikované v soucasné platném
sdéleni Komise C (2013) 2804 z 16.5.2013, jako B.L.a.l.typu II - zména vyrobce vychozi suroviny
/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Gcinné latky pri vyrobé biologického/imunologického
pripravku, pro nékolik registraci téhoz drzitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyzaduje jedno posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/cinidla/meziproduktu a zména nema dalsSi dopad na kvalitu, bezpefnost a Ucinnost konecného
pripravku.

Jestlize Zadatel méd zamér predlozit tutéz zménu/zmény z kategorie B.I.a.1pro vice svych registraci, predem
by si mél ovéfit, zdali se jedna o vySe uvedeny piipad a Ze Veterinarni Ustav s jeho zéamérem a jedinym
predloZenim Zadosti souhlasi.
Nahrada vydajd se v takovém pfipadé hradi nasledovné:

e jedna zména typu II (z kategorie B.l.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni cislo

se nahrada vydajl hradi v plné vysi, pro vSechny zbyvajici registracni Cisla mize Zadatel pozadat o snizeni
nahrady vydajl na vysi ndhrady vydaj pro zmény typu IB.
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o skupina identickych zmén (z kategorie B.I.a.1) pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo
se nahrada vydajd hradi v pIné vysi, pro vSechny poZadované zmény. U vSech identickych zmén
zbyvajicich registracnich Cisel mlze zadatel pozadat o sniZeni ndhrady vydaji na vysi nahrady vydaijl
pro zmény typu IB.

Snizeni nahrady vydajd nelze aplikovat v pripadech, kdy se nadro¢nost ¢&i rozsah cinnosti vykonavané USKVBL
neméni a dochazi pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

6. Nahrady vydaji za Gkony USKVBL spojené s trvanim registrace lécivych
pripravkd (ro¢ni udrzovaci platby)

6.1. Obecna pravidla
Vsouladu s § 112 odst. 2 zdkona o léCivech hradi drZitel rozhodnuti o registraci nahrady vydajl za Ukony

USKVBL spojené s trvanim registrace veterinarnich léCivych piipravkd a to formou ro¢nich udrZovacich plateb.

Rocni udrzovaci platby se hradi tak, Ze do konce kalendarniho roku je drzitel podle vySe citovaného ustanoveni
povinen uhradit ro¢ni udrZovaci platbu na nasledujici kalendafni rok. To znamena, Ze napf. v roce 2012 hradi
drZitel platbu na rok 2013. )

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihité nesplni, USKVBL jej vyzve
k dodatecné Uhradé. Tato Uhrada je splatna ve Ih{ité 15 dnl od doruceni vyzvy.

Nebyla-li ro¢ni udrZovaci platba uhrazena ani ve Ihité stanovené k dodatecné Uhradé, je drzitel rozhodnuti
o registraci povinen uhradit platbu zvysenou o 50 %.

Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi.

Je-li zaplacen rocni udrZovaci poplatek na kalendafni rok, ve kterém je registrace veterinarniho lécivého
pripravku zruSena (z podnétu USKVBL nebo na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci) i v pfipadé vyprseni
platnosti registrace (drZitel rozhodnuti nepozada v zakonem stanovené Ih{ité o prodlouzeni platnosti registrace
pfipravku) nebo je-li pozastavena registrace lécivého pripravku, bude na Zadost drZitele rozhodnuti (viz pfiloha
¢. 5) vracena pomérna ¢ast udrzovaciho poplatku.

6.2 Vlastni uhrada y
Vlastni Ghrada ro¢ni udrzovaci platby se provadi bankovnim prevodem na Gcet vedeny u Ceské narodni banky
a to ve vysi uvedené v priloze 2.

Udaje USKVBL pro bankovni pievod rocnich udrzovacich plateb:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo &ty 35-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (plivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vlygenerovany nize popsanym zplisobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Drzitel pri Uhradé ro¢niho udrZovaciho poplatku miiZe uplatnit jeden z nasledujicich postupti:

a) samostatna platba pro kazdy IéCivy pripravek
Variabilni symbol thrady ROCNI UDRZOVACI PLATBY v takovém piipadé ziska drzitel rozhodnuti o registraci
nasledovné:
 variabilni symbol je devitimistny,
e prvni 3 pozice variabilniho symbolu je predstavuji kéd akonu tj. 001 (rocni udrZovaci platba) - viz
priloha 2
o dalsSi 4 pozice predstavuji stfedni €ast registracniho Cisla veterinarniho lécivého pfipravku.
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Cislo se vzdy uvadi jako &tyfmistné, tedy v pripadé pripravku zaregistrovaného pod registraénim ¢islem
96/104/07-C se uvede symbol 0104 (viz priklad nize).

o posledni 2 pozice predstavuji rok na ktery je pfislusna udrZovaci platba hrazena. Pokud tedy k Uhradé
dojde napf. v prlibéhu roku 20013 na rok 2014, uvede se dvojcisli ,14" (viz pfiklad nize)

Kéd akonu Reg. &islo - stiedni &ast Rok; na ktery je
platba hrazena
0 0 1 I 0 1 0 4 I 1 4

Drzitel po provedeni platby zasle USKVBL neprodlené doklad o provedeni platby (vypis z uctu)
a dvoji vyhotoveni predvypinéného formuldfe ,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajd za odborné dkony
vykonavané v plsobnosti USKVBL / za Ukony spojené s trvanim registrace (rocni udrzovaci platba)" podle
prilohy 3.

b) hromadna platba pro vsechny lécivé pFipravky drzitele

Tento zpiisob platby je mozny pouze za podminky dodrzeni nasledujicich pravidel:

Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan prlivodni dopis s uvedenim informace o zvoleném
hromadném zplsobu platby, spolu s vy¢tem zaslanych dokumentd, pfipadné dalsimi informacemi pro USKVBL.

S priivodnim dopisem budou pfedloZeny tyto dokumenty:

¢ doklad o provedeni platby (vypis z Uctu)

« dvoji vyhotoveni pfedvypinéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony
vykonavané v plsobnosti USKVBL / za Ukony spojené s trvanim registrace (ro¢ni udrzovaci platba)" podle
prilohy 3.

e v tabulkové formé& seznam vSech veterinarnich IéCivych pfipravkll, kterym je platba urena, vzdy
s uvedenim nazvu piipravku, jeho registracniho Cisla a jména drZzitele rozhodnuti o registraci

Variabilni symbol thrady ROCNi UDRZOVACI PLATBY v takovém pFipadé ziska drZitel rozhodnuti
o registraci na vyzadani na USKVBL, konkrétné na emailové adrese podrecka@uskvbl.cz nebo bude zaslan
drziteli rozhodnuti v rdmci informativniho dopisu o povinnosti platby za Ukony spojené s trvanim registrace.

Po ovéFeni uhrady a udaji vySe uvedeného predvyplnéného formulaie, zasle USKVBL jeden
potvrzeny formular zpét drziteli. Takto potvrzeny formular slouzi drziteli jako danovy doklad.

Mimo uvedené podrobnosti plati pro Uhrady rocnich udrzovacich plateb pfimérené obecnd pravidla uvedena
v Casti 5.1 tohoto pokynu.

6.3. Vraceni rocni udrzovaci platby

v

Vraceni rocni udrZovaci platby se Fidi pravidly stanovenymi v § 112 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb.
jak je specifikovano v bodu 5.4. tohoto pokynu.

7. Nahrada vydaijti za ukony provadéné v obdobi pred zahajenim postupi
MRP/DCP

Za Ukony provadéné v plsobnosti USKVBL v obdobi pred zahajenim postupll vzajemného uznavani Clenskymi
staty ES (MRP) nebo decentralizovaného postupu registrace veterinarnich |éCivych pfipravkd (DCP) USKVBL
vybira nahrady vydajt podle poloZzek uvedenych v sazebniku nahrad vydajd - viz pfiloha 2.

Mezi (kony provadeéné v ramci pre-procedurdlni faze se fadi Ustni konzultace pfed podanim vlastni Zadosti
o zahdjeni procedury MRP nebo DCP s Ceskou republikou jako referenénim clenskym statem (polozka
O - O1sazebniku) a dale poskytnuti pisemného odborného stanoviska k zaleZitosti procedur MRP/DCP pied jejich
zahajenim (O - 02), v pfipadé, ze Ceska republika plni roli referencniho ¢lenského statu.

Pokud poZadovany Ukon vyZaduje hodnoceni vétSiho rozsahu fidi se vyse nahrady vydajd kalkulaénim vzorcem
stanovenym v priloze Cislo 3 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, kdy vydaje USKVBL

na 1hod prace (kazda zapocCata hodina), Cini 490 Kc.
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Priloha 1: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku
Proof of payment of administration fees

. Zde prosim nalepte kolek v prislusné hodnoté
C.j./ Ref.No. Please attach a revenue stamp of respective value

Zadatel = Dosavadni drzitel rozhodnuti o registraci
Applicant = Current registration decision holder

Nazev (spolecnosti) / (Company) Name:

Adresa / Address:

ngé/ Country:

1¢0

DIC

Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé | Country:
Telefon / Telephone:
Telefax/ Facsimile:
E-Mail:

Osoba zmocnéna k jednani dosavadnim drzitelem rozhodnuti o registraci®
Person authorised for communication on behalf of the current registration decision holder”

Typ Zadosti / Type of Application

Zadost Application for

- 0 registraci veterinarniho léCivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku /
marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic
product

2000,-

- 0 zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pripravku, véetné
homeopatického pripravku, ozndmeni zmény typu IA/ohlaseni zmény typu IB /
variation to a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including
homeopathic product, variation IA/IB notifications

2000,-

- 0 prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci veterinarniho léCivého pfipravku,
vCetné homeopatického pripravku / renewal of a marketing authorisation of a
veterinary medicinal product, including homeopathic product

2000,-

Zéadost o prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku, véetné homeopatického
pripravku / Application for transfer of a marketing authorisation of a veterinary
medicinal product, including homeopathic product

2000,-

Zadost o povoleni soubézného dovozu veterinarniho 1éCivého pripravku, véetné
homeopatického ptipravku /Application for parallel import of a veterinary medicinal
product, including homeopathic product

2000,-

Zadost o zrudeni rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pripravku, véetné
homeopatického pfipravku / Application for withdrawal of a marketing authorisation
of a veterinary medicinal product, including homeopathic product

1000,-

Zadost / Application for

- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich Iécivych pfipravkd/ granting or
variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products

2000,-

- 0 povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich léCivych pripravk{ - medikovanych krmiv /
granting or variation to a manufacturing authorisation for manufacture of medicated
feeding stuffs

2000,-
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- 0 povoleni ¢i zménu k vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd - veterinarnich
autogennich vakcin / granting or variation to a manufacturing authorisation for 2000,- | []
veterinary autogenous vaccines
- 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe / granting or variation to 2000 - | []
a licence for control laboratories !
Zadost / Application for
- o povoleni ¢ zménu povoleni k distribuci IéCivych pfipravkl / granting or 2000 - | []
variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products !
- o rozsiteni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation 2000,- | [ |
Datum Podpis Zadatele, popF. jim zmocnéné osoby
Date Signature of the applicant, or person authorized by him

Jméno, prijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Addres
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Priloha 2: Sangnik nahrad vydajd za odborné Gkony vykonavané
v ptisobnosti USVKBL

* Plati od 15. fijna 2013

o Ukony USKVBL nahradé vydajt nepodiéhaji, pokud jsou vyzadovany jinymi organizacnimi slozkami statu.

o Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné Gkony, se fidi zakonem ¢&. 106/1999 Sb., o
poskytovani informaci, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Kod pro
ucely .
generovani | Kategorie (ikon) Uhrada
variabilniho
symbolu
ROCNI UDRZOVACI PLATBA
30_1001 Roéni udrzovaci platba 6 500 K¢
OBECNE
0-01 Zadost o poskytnuti hodinové Ustni konsultace na 7adost (nesouvisejici s jiz 2 600 K&
01 fedlozenou Zadosti) c
pre
0-02 Zadost o vydani pisemného odborného stanoviska na Zadost k otazce souvisejici Y
AR . ST 5400 K¢
02 s naplni Cinnosti Ustavu pro oblast veterinarnich I€Civ
Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz predlozenou 7adosti, zda jde
0-03 o lécivo, vCetné rozliSeni mezi 1éCivym pripravkem, 1éCivou latkou, veterinarni 1&Civy 2100 K&
- r X . I g AN : ¢
03 pripravek podlehajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadeé zda jde
0 homeopaticky piipravek
REGISTRACE
NARODNI REGISTRACE
RN-01 Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku - samostatna registrace
o1 pedloiené L’Jplny'fml eerrlmen'téInl'lml nebo Illtgrérnl',ml l:l(’ja]I - veterinarni lécivy | 111 100 K¢
pripravek pro vice nez dva cilové druhy zvirat (narodni registrace)
RN-D-51 Pgléf Clkony,lkteré jsou,p,rovédény pouze v pFipadech,v Ifdy jsou pFedeédénY 5
51 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 24 500 KC
odpovidaji platnym pozadavkiim
RN-02 Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku - samostatna registrace
02 pgdlozena Uplnymi exper|r,nent’aln|m| neb9v Iltergrmm,l ud_a]| - veterinarni I&Civy | 85 700 K¢
pripravek pro max. dva cilové druhy zvirat (narodni registrace)
RN-D-52 P§I§i L’Jkony,lkteré jsou,p,rovédény pouze v pFl’padech,v Ifdy jsou pFedeéda’nY 5
52 zadost,i, k,tere n,eobsavhujl Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |24 500 K¢
odpovidaji platnym pozadavkim
Zadost o registraci veterinarniho |écivého pripravku - registrace predkladana
RN-03 na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po 52 400 K&
03 uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) Ci na zakladé informovaného
souhlasu jiného drzitele
RN-D-53 P?Iéi t_]kony,lkteré jsou” Rrovédény pouze v _pFl'pad_ech,v Ifdy jsou pFec]kIédénY 5
53 zadostll, k,tere n,eobsabuy udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |9 800 K¢
odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost o registraci veterinarniho lécivého pripravku - hybridni registrace,
RN-04 tj. registrace pFed,kIéldanéw na zakladé neljpllné, dokumentace s odkazenj 5
04 na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka |75 900 K¢
Zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s Udaji nad ramec
zasadni podobnosti (ndrodni registrace)
RN-D-54 vD,aI§|' L'Jkony,lkteré jsou,p'rovédény pouze Vv prpadech,v I§dy jsou pFedeédénY .
54 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 19 600 Kc
odpovidaji platnym pozadavkiim
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Vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho 1écivého pripravku

(F;g—OS pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho Iécivého pfipravku pod | 17 600 K¢
jinym nazvem a pfipadné pro jiného drZitele - duplikat i kopie)
RN-D — 55 le&1|§|’ ukony,lkteré jsou,p,rovédény pouze Vv pFl’padech,v Ifdy jsou pFedeédénY 5
55 zadost,i, k,tere nleobsavhujl udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 4 900 KC
odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pripravku - ve stanovenych pfipadech,
kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti
RN - 06 veterinarniho lécivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného 58 800 K&
> rv . - e T, - . v ¢
06 pripravku - rozsireni registrace veterinarniho lécivého pripravku pro vice nez
Jednu viastnost (napt. sila, 1ékova forma, pridani cilového druhu potravinového
zZvitete)
RN-D- 56 VD,aI:“;i L_]kony,lkteré jsoud |:>,rovédény pouze Vv pFl’pad_ech,v Ifdy jsou pFec_JkIédénY 5
56 zadostll, k,tere n,eobsthUJl udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |7 300 KC
odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost o registraci veterindrniho 1é¢ivého pripravku - ve stanovenych pripadech,
kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu pouziti
RN-07 veterinarniho 1éCivého pfipravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného 31 800 K&
> e s - e S - S ¢
07 pripravku - rozsireni registrace veterinarniho léciveho pripravku o maximalnée
Jjednu vlastnost (napt. sila, 1ékova forma, pridani cilového druhu potravinového
zvifete)
RN-D-57 leaI§|' l_jkony,lkteré jsou_l plrov_édény pouze Vv _pF|'pad_ech,v Igdy jsou pFedeédénY 5
57 zadostll, kltere nleobsavhuy udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |4 900 KC
odpovidaji platnym pozadavkiim
RN-08 Zadost o registraci veterinarniho 1éCivého pripravku - registrace homeopatika 48 500 K&
; . o ¢
08 zjednoduSenym postupem
RN-D-58 P’a|§ll l_ilkony,lkteré jsou.,p,rov_édény pouze Vv pFl’pad_ech,v Ifdy jsou pFerIédénY 5
58 zadostll, k,tere n,eobsavhujl Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), ktere |9 800 KC
odpovidaji platnym pozadavkim
Zadost o registraci homeopatického veterinarniho 1éCivého pripravku - ve
RN-09 stanovenz'/ch p‘I‘I’padevCI"l, kdy s ohledelm na vy'/znz;mr,mu z[rvlén,u povva,hy, vlastnosti 5
09 ne?g zpusoble pougziti homevc,>pa5icl,<eho vyeterinarmhowl‘(’eciv’eho pripravku ,nelze, 25 000 K¢
pozadat o zmeénu registrace prislusného pripravku - rozsireni registrace (narodni
registrace)
RN-D-59 Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
59 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 3 900 K¢
odpovidaji platnym pozadavkiim
Eg_lo Zadost 0 zménu registrace - typu II (nérodni postup) 24 000 K¢
RN-D-60 vaaIéi L_’Jkony,,které jsou_,p,rov_édény pouze v _pFl’pad_ech,v Ifdy jsou pFerIédénY 5
60 zadostll, k’tere n,eobsapuy udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |4 900 K¢
odpovidaji platnym pozadavkiim
Fi':_ll Zadost 0 zménu registrace - typu IA (narodni postup) 3900 K¢
ig "3 Zadost 0 zménu registrace - typu IB (narodni postup) 5900 K¢
RN-12 Zadost o prodlouzeni registrace veterinarniho Iécivého pripravku - vSechny lécivé 43 600 K&
12 pripravky kromé homeopatik (narodni postup)
RN-D-62 vD,aI§|' L'Jkony,lkteré jsou,p,rovédény pouze Vv prpadech,v Ifdy jsou pFedeédénY .
62 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 14 700 Kc
odpovidaji platnym pozadavkiim
RN-13 Zéadost o prodlouzeni registrace veterinarniho lécivého pripravku - homeopatika 23 500 K&
. ; ¢
13 (narodni postup)
RN-D-63 Pgléi t_]kony,lkteré jsou” Rrovédény pouze v _pFl'pad_ech,v Ifdy jsou pFerIédénY 5
63 zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |4 900 K¢

odpovidaji platnym pozadavkim
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RN-14

14 Zéadost o prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku na jiného dritele 4900 K¢
R-15 ¥, v v v neni
Zadost o zruseni registrace VLP - bez dalsich poZadavkii ,
15 . uhrada
RN-16 Zadost o zrusSeni registrace veterinarniho IéCivého pripravku - s poZadavkem .
s . 2900 K¢
16 postupného doprodeje
CR JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT
RRMS/NR- Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim Clenskym statem - samostatna registrace podloZzena Uplnymi Y
17a - L, e e v 197 800 K¢
17a experimentalnimi nebo literarnimi Udaji. Pfipad, kdy veterinarni lecCivy pripravek
gem' v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/NR- referencnim Clenskym statem - samostatnd registrace podloZzena Uplnymi
17b experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji. Pfipad, kdy veterinarni IéCivy pfipravek | 227 200 K¢
17b neni v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto max. 6-15
CMS.
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/NR- referencnim Clenskym statem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
17c experimentalnimi nebo literarnimi Udaji. Pfipad, kdy veterinarni I&Civy pripravek| 256 500 K&
17¢ neni v Ceské republice registrovan a v procedure je zahrnuto vice nez 15
CMS.
RRMS/NR-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
67 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |24 500 K¢
67 odpovidaji platnym poZadavkim
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/R-18a referencnim Clenskym statem - samostatna registrace podlozend Uplnymi
18a experimentalnimi nebo literarnimi Udaji. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pripravek| 107 700 K&
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto max.
5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/R-18b referencnim Clenskym statem - samostatna registrace podlozena uUplnymi
18b experimentalnimi nebo literarnimi Udaji. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek| 137 100 K¢
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto max.
6 - 15CMS.
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/R-18¢ referencnim Clenskym statem - samostatna registrace podlozena Uplnymi
18¢ experimentalnimi nebo literarnimi Udaji. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pripravek| 166 500 KC
ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je zahrnuto vice nez
15 CMS.
RRMS/R-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
68 Zadosti, které neobsahuiji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 14 700 K¢
68 odpovidaji platnym pozadavkiim }
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/NR- referencnim Clenskym statem - registrace predkladand na zakladé nelplné
dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky M
19a L wa v h v . Y . 102 300 K¢
19a ocvhrany davt, (genericka zadgst,) ¢i na zalillade |nformova,nehq souplasu J|ne_ho
drzitele. Pfipad, kdy veterinarni |éCivy pripravek neni v Ceské republice
registrovan a v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/NR- referentnim Clenskym statem - registrace predkladand na zakladé nelplné
dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku po uplynuti délky .
19b N \. h v . o 2 117 000 K¢
19b ocprany davt, (genericka zadgst,) ¢i na zakvllade mformova,nehq souplasu jiného
drzitele. Pfipad, kdy veterinarni léCivy pripravek neni v Ceské republice
registrovan a v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMs.
RRMS/NR- | Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako | 43, 544
19c referencnim Clenskym statem - registrace predkladand na zakladé nedpiné
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19c dokumentace s odkazem na registraci originalniho ptipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. Pfipad, kdy veterindrni é¢ivy pFipravek neni v Ceské republice
registrovan a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
RRMS/NR-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
69 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |9 800 K¢
69 odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zakladé neupiné
RRMS/R-20a | dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky 28 300 K&
20a ochrany dat (genericka Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. Pripad, kdy veterinarni |&Civy pripravek ma v Ceské republice platnou
registraci a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladand na zakladé nelplné
RRMS/R-20b | dokumentace s odkazem na registraci originalniho pFipravku po uplynuti délky 93 000 K&
20b ochrany dat (genericka Zadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. Pripad, kdy veterinarni |&Civy pfipravek ma v Ceské republice platnou
registraci a v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym stdtem - registrace predkladana na zadkladé nelpiné
RRMS/R-20c | dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky 107 700 K&
20c ochrany dat (genericka Zadost) (i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele. Pripad, kdy veterinarni |&Civy pfipravek ma v Ceské republice platnou
registraci a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
RRMS/R-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
70 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |9 800 K¢
70 odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
RRMS/NR- na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku
21a po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) Ci na zakladé informovaného | 137 600 K¢
21a souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad,
kdy veterinarni /lécivy pripravek neni v Ceské republice registrovan
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
RRMS/NR- na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku
2b1 po uplynuti délky ochrany dat (generickd zadost) ¢i na zakladé informovaného | 157 200 K¢
21b souhlasu jiného drZitele s (daji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy
veterinarni 1&Civy pfipravek neni v Ceské republice registrovan a v procedure
je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zéadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referennim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
RRMS/NR- na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku
21c po uplynuti délky ochrany dat (generickd zadost) ¢i na zakladé informovaného | 176 700 K¢
21c souhlasu jiného drZitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy
veterinarni |1éCivy pFipravek neni v Ceské republice registrovan a v procedure
je zahrnuto vice neZ 15 CMS.
RRMS/NR-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
71 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 19 600 K¢
71 odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/R-22a refertlanénf[n (":Ignsk),'/m statem - hybridni registrace, tj. registra,ce, pFedvlflédané 5
22a na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku | 93 000 K¢

po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost) ¢i na zakladé informovaného
souhlasu jiného drZitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy
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veterinarni 1&¢ivy pfipravek ma v Ceské republice platnou registraci
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku

;I;gs/ R-22b po uplynuti délky ochrany dat (generickd zadost) ¢i na zakladé informovaného | 112 600 K¢
souhlasu jiného drZitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy
veterinarni |éCivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci
a v procedure je zahrnuto 6 - 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
RRMS/R-22¢ na zékladé,neE]pIné dokumentace s odkage[nl na registraci ,origirlélnl'ho pFiprayku 5
22¢ po uplynuti (,:lelky o§hrany dgt (genericka} zados’g) Ci na zaklade inforvr,novaneho 132 200 K¢
souhlasu jin€ho drzitele s Udaji nad ramec zasadni podobnosti. Pripad, kdy
veterinarni |éCivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci
a v procedure je zahrnuto vice neZ 15 CMS.
RRMS/R-72 P’a|§ll Clkony,lkteré jsou,p,rovédény pouze Vv pFl’padech,v Ifdy jsou pFedeédénY 5
72 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), ktere | 14 700 KC
odpovidaji platnym pozadavkiim
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim Clenskym stdtem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem
RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti veterinarniho
23a léCivého piipravku nelze pozadat o zménu registrace pfislusného pfipravku - |73 400 K¢
23a rozsifeni registrace veterinarniho |écivého pfipravku o maximalné jednu
vlastnost (napr. sila, lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim Clenskym stdtem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem
RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti veterinarniho
23b léCivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - |88 100 K¢
23b rozsifeni registrace veterinarniho léCivého pripravku o maximalné jednu
viastnost (napr. sila, Iékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedute je zahrnuto max. 6 -15 CMS
Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim clenskym stdtem - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem
RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti veterinarniho
23c léCivého piipravku nelze poZadat o zménu registrace prislusného pripravku -| 102 800 K¢
23c rozsifeni registrace veterinarniho léCivého pripravku o maximalné jednu
viastnost (napr. sila, Iékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedute je zahrnuto vice neZ 15 CMS
RRMS/EX-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
73 Zadosti, které neobsahuiji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které |7 300 K¢
73 gdpovidaji platnym pozadavkim )
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym stédtem - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem
RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti veterinarniho
42a léCivého piipravku nelze pozadat o zménu registrace piislusSného pripravku - |97 900 K¢
42a rozsSifreni registrace veterinarniho IéCivého piipravku o vice neZ jednu
viastnost (napr. sila, Iékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS
Zéadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referencnim Clenskym stdtem - ve stanovenych pripadech, kdy s ohledem
RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouZiti veterinarniho
42b léCivého piipravku nelze pozadat o zménu registrace piislusného pripravku -| 112 600 K¢
42b rozsSifeni registrace veterinarniho IéCivého piipravku o vice neZ jednu

vlastnost (napr. sila, lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvirete)
a pro pripad, kdy v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS
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Zadost 0 zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
referentnim Clenskym stdtem - ve stanovenych pfipadech, kdy s ohledem

RRMS/EX- na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplisobu pouziti veterinarniho
42c léCivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace prislusného pripravku - | 127 300 K¢
42c rozsifeni registrace veterinarniho léCivého pfipravku o vice neZ jednu
viastnost (napt. sila, lékova forma, pridani cilového druhu potravinového zvifete)
a pro pripad, kdy v procedufe je zahrnuto vice nezZ 15 CMS
RRMS/EX-D- | Dalsi Ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
82 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), které | 7 300 K¢
82 odpovidaji platnym poZadavkim
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/CC- referencnim Clenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
24a veterinarniho 1éCivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace | 31 800 K¢
24a veterinarniho 1éCivého pfipravku pod jinym nazvem a piipadné pro jiného drzitele -
guplikét Ci kopie). Pripad, kdy v procedute je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/CC- referencnim Clenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
24b veterinarniho léCivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace | 41 600 K¢
24b veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele -
guplikét Ci kopie). Pripad, kdy v procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/CC- referencnim Clenskym statem - vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného
24c veterinarniho léCivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace | 46 500 K¢
24c veterinarniho 1éCivého pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele -
duplikat &i kopie). Pripad, kdy v procedufe je zahrnuto vice neZ 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/RU- v Y , , - . . .
253 referencn!m, clleljg:_ky,m wstatem - op_akovan,| pos,tupuv vzajemnehg_ uznani | co =5 &
pro veterinarni leCivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného
25a -~ PR .
uznani pro maximalne 5 novych CMS .
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/RU- MV , . Py Py . L.
25b referen,cm[n ) Vclepskvym stateEn - opakO\llanl Posttspu vza]emn,eho uznani pro | o 244
25b veterinarni |éCivy pripravek jiz registrovany na zaklade postupu vzajemneho uznani
pro maximalné 6 - 15 novych CMS
Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou jako
RRMS/RU- v Y , . ‘s » . L.
25¢ referencnlm, c,Ier)?ky,m wstatem - opakovan,l pos,tupuv vza]emnehg uznani 83 200 K&
2 pro veterinarni léCivy pripravek jiz registrovany na zakladeé postupu vzajemného
5c - . Y .
uznani pro vice nez 15 novych CMS
RRMS/ZI1- ¥ v . L ’. , X
Zadost o zménu registrace typu II v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou .
26a : : vy , . L~ 28 400 Kc
26a republikou jako referencnim clenskym statem pro maximalne 5 CMS
RRMS/ZII- Zadost o zménu registrace typu II v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou "
26b : . vy , . L~ 30 800 K¢
26b republikou jako referencnim clenskym statem pro maximalne 6 - 15 CMS
RRMS/ZII- Zadost o zménu registrace typu II v rdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou "
26¢ : - v B , . v 33 300 Kc
26¢ republikou jako referencnim Clenskym statem pro vice nez 15 CMS
RRMS/ZIB-27 | Zadost 0 zménu registrace typu IB v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou .
. . vy , , 6 400 Kc
27 republikou jako referencnim clenskym statem
RRMS/ZIA-28 | Zadost o zménu registrace typu IA v rdmci postupu vzajemného uznani s Ceskou .
- . v , , 3900 K¢
28 republikou jako referencnim clenskym statem
RRMS/PR-29 | Zadost o prodlouzZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani s Ceskou o
- . e , . 89 100 K¢
29 republikou jako referencnim clenskym statem
CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT
RCMS-30 Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro IéCivy pripravek pfislusSnym
30 organem jiného clenského statu - samostatna registrace podlozena Uplnymi |65 100 K¢

experimentalnimi nebo literarnimi Udaji
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Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro IéCivy pripravek prislusnym
organem jiného Clenského statu - registrace predkladana na zakladé nelplné

gEMS 31 dokumentace s odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky | 38 200 K¢
ochrany dat (genericka Zzadost) Ci na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele.
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro léCivy pfipravek pfislusnym
RCMS-32 organem jiného Clenského statu - hybridni registrace, tj. registrace predkladana
32 na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku | 55 300 K¢
po uplynuti délky ochrany dat (generickd zadost) ¢i na zakladé informovaného
souhlasu jiného drzitele s (daji nad rdmec zasadni podobnosti.
Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro IéCivy pripravek prislunym
organem jiného Clenského statu - ve stanovenych piipadech, kdy s ohledem
RCMS-33 , Y , o vy -, v
33 na vyznamnou zmenu povavh,y, vIastnosvtl nebo_ zpusobuw pO}JZI’tI vetvgrmarmho 21 100 K¢
léCivého pripravku nelze pozadat o zmeénu registrace prislusného pripravku -
rozsireni registrace veterinarniho Iécivého pripravku.
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro IéCivy pripravek prisludnym
RCMS-34 orgévne,m jiného éllen,ského”stétu - vyicenésobné ié,dost 0 registraci zcgla, 5
34 totozného veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani |8 800 K¢
registrace veterinarniho Iécivého pripravku pod jinym ndzvem a pfipadné pro
jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
RCMS/ZII-35 | Zadost 0 zménu registrace typu II v rdmci postupu vzajemného uznani rozhodnuti 16 600 K&
X v T RV . A . . ¢
35 vydaného pro |éCivy pripravek prislusSnym organem jiného Clenského statu
RCMS/ZIB-36 Zadost o zménu, registragg typu IB v Eémcvi postupu vzé]:_errlméh(v) uzn,éni 5
36 rct),z:\odnutl vydaneho pro lécCivy pripravek prislusnym organem jiného clenskeého | 2 900 KC
statu
RCMS/ZIA-37 Zadost o zménu, registraclzsr ,tVB,“ IA v [émgi Ipostupl,.l vzéjenjnéhSJ uznlénl' 5
37 ro,zhodnutl vydaného pro leCivy pripravek pfislusnym organem jiného clenskeho | 2 900 K¢
statu
RCMS/PR-38 | Zadost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani rozhodnuti 35 300 K&
X AR vy p L . . ¢
38 vydaného pro IéCivy pripravek prislusSnym organem jiného clenského statu
SOUBEZNY DOVOZ
230-39 Zadost o povoleni soubé&zného dovozu veterindrniho 1é¢ivého pripravku 14 700 K¢
RSD-40 Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu 9 300 K&
S P T, ¢
40 veterinarniho IéCivého pripravku
VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
22_41 Zadost o vydani certifikatu pro IéCivy pFipravek v souladu se schématem WHO 1 200 K¢.
INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKO
I-01 Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd nebo o zménu 17 700 K&
, o , ¢
01 v povoleni - pro rozsah dovoz ze tretich zemi
I—02 Zéadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pipravkd - pro rozsah nesterilni
02 léCivé pripravky - jedna vyrobné odliSnd lékova forma anebo jedna vyrobni|26 900 K¢
jednotka/linka v jednom misté vyroby
I-03 Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich léCivych pripravk@ nebo o zménu
03 v povoleni - pro rozsah nesterilni |éCivé pfipravky - kazda dalsi vyrobné odlisna | 13 500 K¢
Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka
I—04 Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych pripravk@ - pro rozsah sterilni
04 léCivé piipravky - jedna vyrobné odliSna lékova forma anebo jedna vyrobni |42 900 K¢
jednotka/linka v jednom misté vyroby
I-05 Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd nebo o zménu
05 v povoleni - pro rozsah sterilni [éCivé pripravky - kazda dalsi vyrobné odlisna lékova | 19 800 K¢

forma anebo vyrobni jednotka/linka

27




1-27 Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych pFipravkd - pfidani skladu | 8 400 K¢
27 vyrobce".
I-06 NavySeni zdkladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou 24 400 K&
u . A p AP A SEa o ¢
06 Ci technologicky naroCnou vyrobu veterinarnich I€Civ biologického ptvodu
I-07 Zadost ovpovole,nl'v k, vy’/rob,é ,veterinérnfch Iééivy’/ch pripravkﬁ - pro ,rozsarvm .
07 samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich piipravkl - jedna vyrobné |21 000 K¢
odlisna lékova forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby
I-08 Zadost o lpovolem' k vyrobé veterinajrnl'ch I,é(”:vivy'fch prE)raykﬁ nepo o zmé,nu .
08 v povoleni - pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich | 10 500 K¢
pnpravku kazda dalSi vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka
I-09 Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich léCivych pripravk@ - pro rozsah 18 100 K&
¢
09 samostatné provadéné sekundarni baleni v jednom misté vyroby
I-25 Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pripravkld nebo o zménu
25 v povoleni - pro rozsah samostatné provadéné sekundarni baleni nesterilnich | 8 900 K¢
pripravkd - kazdé dalsi misto vyroby
1-28 Zadost o povolenl' k vyrobé veterinarnich Iécivych pripravkd - pro rozsah | 17 700 K¢
28 propoustem Sarzi
I-29 Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich léCivych pripravk@ nebo o zménu |8 400 K&
29 v povoleni — pro rozsah propousténi Sarzi — kazdé dalsi misto propousténi Sarzi
/1ékova forma".
I1-10 Zadost 0 zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych pripravkd bez inspekce 2 900 K&
e ¢
10 na miste vyroby
[—24 Zadost o povoleni k vyrob& veterindrnich 1é¢ivych pripravk - pro rozsah
24 medikovana krmiva pro vlastni potfebu - jedna vyrobni jednotka/linka v jednom | 12 400 K¢
misté vyroby
DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV
I-11 Zadost o povoleni k distribuci veterindrnich Ié¢ivych pripravkd nebo o zménu 17 300 K&
11 v povoleni k distribuci s kontrolou - s kontrolou jednoho skladu
I-12 Zadost o povoleni k distribuci nebo o zménu v povoleni - kazdy dalsi sklad v rdmci 8 400 K&
i ¢
12 jedné zadosti
I-13 Zadost o ro,z:éﬁe:nl' ppvoleni k distl:ibuci ) veterinarnich Iééiv;'/clh pripravkd 5
13 o distribuci léCivych latek a pomocnych latek nebo medikovanych krmiv -| 11 400 K¢
s kontrolou jednoho skladu
I—14 Zadost o fcv)zéll”renl', povoleni k dis,tribuci veterinérm’cr) IéCivych pvlv'fp{ravkg 5
14 o distribuci I&Civych latek, pomocnych latek nebo medikovanych krmiv - kazdy dalsi | 8 400 Kc
sklad v rémci jednoho povoleni
115 15 Zadost 0 zménu povoleni k distribuci veterinarnich Ié¢ivych pripravké bez inspekce |2 900 K¢
KONTROLA VETERINARNICH LECIV
I-16 Zégost 0 povolenl', k Einno§ti kontrolnl’, Iaborat,oFsz lnelbs), o zmévnu v povoleni .
16 k Cinnosti kontrolni laboratofe s inspekci - provadéni dilCich zkousek - v jednom | 16 800 K¢
misté kontroly
Zadost o povoleni k cCinnosti kontrolni laboratofre nebo o zménu v povoleni
1-17 k Cinnosti kontrolni laboratofe s inspekci - zkouSeni v komplexnim rozsahu 22 700 K&
17 (fyzikdIné chemické, mikrobiologické a biologické zkouSeni) - vjednom misté
kontroly
I-26 Zadost o povoleni k cCinnosti kontrolni laboratofre nebo o zménu v povoleni 8 600 K&
26 k ¢innosti kontrolni laboratore s inspekci - kazdé dalSi misto kontroly
I-18 Zadost o zménu v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe bez inspekce na misté .
2 900 K¢
18 kontroly
OSVEDCOVANI (,CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI
PRAXI ZRUSENI POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST ZADOST
0 OSVEDCENI SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXi
U ZAHRANICNIHO VYROBCE
I-19 Zadost o vydani certifikdtu o osvédceni spinéni podminek spravné vyrobni praxe 1 300 K&
e .. A , ¢
19 nebo spravné distribucni praxe pro drzitele prislusnych povoleni
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I-20

Zadost o vydani certifikdtu o osvédCeni spinéni podminek spravné vyrobni praxe

20 ve vyrobé |écivych latek - s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky 27 800 KC
I-21 Zadost o vydani certifikatu o osvédceni spinéni podminek spravné vyrobni praxe 13 000 K&
21 ve vyrobé |écivych latek - kazda dalsi vyrobni jednotka
[-22 Zadost o zrueni povoleni k ginnosti neni
22 Uhrada
8 400 K¢ +
+ nahrada
1-23 Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o vydani osvédceni dodrzovani | cestovnich
23 pozadavk{ spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce | a
pobytovych
vydaijl
LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
L-01 Prezkouseni Sarze veterinarniho lécivého pripravku pred jejim propusténim na trh - Y
Y v " . , L 500 K¢
01 s predlozenim atestu cClenského statu Evropské Unie
1500 K¢ +
nahrada
L—02 PFezkouéenfléarie veteriné,rnfho I,ééivého prE)ravku pred jejim propusténim na trh - podlle
02 bez doloZeni atestu ¢lenského statu Evropské Unie uzitych
metod
(Cast B této
prilohy)
L—-03 Uvolnéni Sarze veterinarniho lécivého pripravku na zakladé posouzeni zédznamd | 500 K¢
03 o vyrobtle, b_ez laboratorniho rozboru - s predlozenym atestem Clenského statu
Evropské unie - OBPR
L - 04 Uvolnéni Sarze veterinarniho lécivého pripravku na zakladé posouzeni zédznamd | 1500 K¢
04 0 vyrobé, bez laboratorniho rozboru - bez dolozeni atestu ¢lenského statu Evropské
unie - OBPR
Laboratorni rozbor na zadost Néhrada
podle
L-05 uzitych
05 metod
(Cast B této
prilohy)".
KLINICKE HODNOCEN{
gi 01 Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pFipravku 20900 K¢
52- 02 Zadost o zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého pipravku 6 900 K¢
CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE
E-01 Zadost o provedeni odbornych Ukon predlozena Evropskou agenturou pro IéCivé Y
o 577 Kc
01 pripravky (EMA)*
Odborné Ukony provedené na Zzadost Evropského feditelstvi pro kvalitu éCiv | V souladu
a zdravotni péce (EDQM) se
smluvnim
E-02 ujednanim
02 mezi
Veterinarni
m Ustavem
a EDQM".
* cena za kalkulacni jednici pro Ceskou republiku, stanovi EMEA
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Sazebnik nahrad vydaijti za Igboratorni rozbory léciv a pomocnych latek vykonavané
v plisobnosti Veterinarniho Ustavu

Polozka Zkouska Uhrada
FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY

1 Vzhled 250 K¢
2 Stanoveni velikosti Castic

2a Mikroskopicky 1 800 K¢
2b sitovanim - 1 sito 1300 K¢
2c za kaZdé dalsy sito se pricita k poloZce 2b 220 K¢

3 Vzduchotésnost 290 K¢
4 Stanoveni rozpustnosti 450 K¢
5 Ztrata suSenim 1 800 K¢
6 Karl Fisher titrace 2 500 K¢
7 Stanoveni susiny, odparku 1 000 K¢
8 Stanoveni popela

8a celkovy popel 2 600 K¢
8b siranovy popel pfip. sloZitejsi zpopelneni 2 600 K¢
9 Stanoveni teploty tani instrumentalné 850 K¢
10 Stanoveni hustoty

10a Pyknometricky 1010 K¢
10b Hustomérem 1010 K¢
11 Stanoveni viskosity rotacnim viskosimetrem 1 700 K¢
12 Stanoveni indexu lomu (refraktometrie) 1 000 K¢
13 Stanoveni spektrofotometrické 3 700 K¢
14 Titracni stanoveni 2 000 K¢
15 Méreni pH (elektrometricky) 810 K¢
16 Méreni elektrické vodivosti 810 K¢
17 Chromatografie na tenké vrstvé 2 800 K¢
18 Chromatografie kapalinova vysokoucinna

18a 1 analyt 6 500 K¢
18b 1 analyt ve dvou vzorcich 7 980 K¢
18c 1 analyt ve dvou a vice vzorcich poloZka se zvysuje o 1 750 K¢
18d 1 analyt — 3 vzorky 9 730 K¢
18e 1 analyt — 4 vzorky 11 480 K¢
18f 2 analyty v jednom stanoveni 8 500 K¢
18g 3 a vice analytd v 1 stanoveni 10 600 K¢
19 Plynova chromatografie 6 500 K¢
20 Barevné a srazeci reakce 700 K¢
21 Stanoveni ucinnosti pepsinu 6 000 K¢
22 Disoluce - UV/VIS 6 400 K¢
23 Disoluce — HPLC 7 200 K¢
24 Prlmérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost 770 K¢
25 Spektrofotometrie v infraervené oblasti 3000 K¢
26 Zkousky totoZnosti iontd a skupin 550 K¢
27 Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)

27a rozpadavost ve vodée 480 K¢
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27b rozpadavost v Zaludecni stave 1 300 K¢
27c rozpadavost v duodenaini stavé 2 000 K¢
28 Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pripravk{ 400 K¢
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
29 Zkouska na sterilitu 7 210 K¢
30 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd (celkovy pocet Zivych aerob()
mikrobiologické zkousSeni nesterilnich vyrobkd — pripravky pro mistni podani N
30a v ., . . 2 320 KC
(kozni, nosni, usni podani apod.)
mikrobiologické zkousSeni nesterilnich vyrobkd — pripravky pro peroraini M
30b ;. p . 2 390 K¢
podani, které neobsahuji vodu
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkid — pripravky obsahujici \
30c - 2 p P p L v v 3 200 K¢
suroviny prirodniho plvodu, které nelze protimikrobné osetrit
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd - pripravky z rostlin, k nimz \
30d v v , v o 3 400 K¢
se pred pouzitim vrouci voda nepridava
mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd — pfipravky z rostlin, k nimZ “
30e v vor v g p 2 390 K¢
se pred pouZitim pridadva vrouci voda
30f mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkd pro vaginaini podani 2 420 K¢
31 Mikrobiologické stanoveni G€innosti antibiotik difizni plotnovou metodou 3 200 K¢
32 Stanoveni poctu zarodkd v Zivych bakterialnich vakcinach 2 200 K¢
33 Identifikace bakteridlniho kmene 700 K¢
34 Vylouceni bakterialni a houbové kontaminace 2 900 K¢
35a Zkouska na mykoplazmata - kultivacné 6 890 K¢
35b Zkouska na mykoplazmata - PCR 3400 K¢
36 Bakterialni endotoxiny 2 100 K¢
37 _Stanc_Jvenl u5:|nnost| vakciny proti vztekliné pro veterinarni pouziti 43 300 K&
inaktivované NIH testem
38 Stanoveni ucinnosti vakciny proti chfipce koni na morc¢atech (HIT,SRH) 18 500 K¢
39 Stanoveni ucinnosti vakciny proti ¢ervence prasat na mysich — stanovenim 14 300 K&
nardstu protildtek metodou ELISA
Stanoveni ucinnosti dezinfekénich pripravkl suspenzni metodou méfenim N
40 S . Sy, , , o 6 260 K¢
elektrické vodivosti vySetfenim u sbirkovych kmend
Stanoveni titru viru mikrotitracni metodou na bunécnych kulturach v Zivych Y
41 Y - Yy 10 000 K¢
virovych vakcinach - obecné (pf. myxomatoza)
Stanoveni ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni Y
42 vir - - v ; 22 000 K¢
pouziti serologickou metodou s imunofluorescencni detekci
43 Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci drlibeze na kufecich embryich 11 100 K&
44 Stanoveni poctu hyf ve vakcinach 1 500 K¢
45 Stanoveni titru viru infek¢ni bursitidy dribeze 10 300 K¢
46 Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou 12 200 K¢
PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKO
oc - 01 Eﬁ;at)rola vakciny proti Cervence prasat inaktivované (vzhled, ucinnost - 14 550 K&
oC - 02 KpntroLa \@kcmy prop Cervence prasat zivé (vzhled, rozpustnost, pocet 6 500 K&
zarodkd, Cistota, typizace kmene)
oC - 05 #E;trola vakciny proti vztekliné peroralni pro lisky ziva (vzhled, titr viru na 12 450 K&
oC- 06 I,<<v3'ntrola vakciny proti vztekliné pro veterinarni pouziti inaktivovana (vzhled, 43 550 K&
ucinnost)
ocC - 07 Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, ucinnost) 18 750 K¢
oC - 08 Kontrola vakciny proti vzteklin€ inaktivované pro veterinarni pouziti 22 250 K&

(stanoveni Gcinnosti sérologicky, vzhled)
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Priloha 3: Potyrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Gkony vykonavané
v plisobnosti USKVBL / za iikony spojené s trvanim registrace (ro¢ni udrzovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel registrace - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vypliitte pouze, je-li odliSna od adresy zmocnéné osoby)

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, fax, e-mail

Nazev veterinarniho lécivého pFipravku, lékova forma, sila (v pripadé Zadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho
vySetieni a klinického hodnoceni se nevyplriuje)

Zadost o (idaje vypliite podle pokynu USKVBL/UST — 4/2008/Rev.3)
Kdd Cinnosti Cinnost

Variabilni symbol (kfizkem oznacte mozZnost, ke které se Vase platba vztahuje a vyplfite pfislusny
variabilni symbol):

ukony souvisejici s registraci:

rocni udrzovaci platba:

Hrazeno bankovnim prevodem

Uhrazena Castka K&: ..oooovovivcviciiienen Prikaz k Uhradé podan dne: .........ccccuneeee.
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zaskrtnéte kfizkem osobu, ktera ¢astku USKVBL poukazuje) - platce:
[] Zadatel/drzitel registrace [ 0 Zmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Ukony / rocni udrZovaci platbu
potvrzené USKVBL (kfizkem zagkrtnéte osobu, které méa byt potvrzeni zasldno)

[] Zadatel/drzitel registrace [ 0 Zmocnéna osoba

Nazev banky, zajistujici prevod Cislo bankovniho tctu platce: Konstantni symbol:

Vyplni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:

POTVRZENI PRIJMU PLATBY

Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:
Datum Org. tvar USKVBL Jméno/podpis
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Pfiloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétd a 1éciv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp. zn. zadosti:

Druh Zadosti:

Nazev ptipravku v pfipadé zadosti
ve Veci registraci:

Specifikace obsahu zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena Castka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo Gctu/kdd banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je znama: Narodni clearingovy kdd - pokud je
zZnam:

Oddvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni oveéfit

Datum Jméno a podpis Zadatele
razitko

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potreby USKVBL

Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:

- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou, ktera neni poplatnikem nebo preplatek
SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim Castky: ..........c.cccevvrveneen. K¢
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného Utvaru
Vydano rozhodnuti spod sp. zn. ............... dne............ , kterym bylo rozhodnuto o

a) vraceni spravniho poplatku v pIné vysi
b) vraceni Casti spravniho poplatku ve vysi
) zamitnuti zadosti o vraceni spravniho poplatku

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
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Pfiloha 5: Zadost o vraceni nahrady vydaijti

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétd a 1éciv

Hudcova 56a
§21 00 Brno
Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydaji

C.j./Sp. zn. zadosti:

Odborny Ukon:

Kod dkonu

Nazev ptipravku v pfipadé zadosti
ve Véci registraci:

Specifikace obsahu zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele:

ulice, post. box:

mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby:

Telefon:

Zaplacena Castka v K¢:

Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti:

Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele:

Adresa:

Cislo uctu/kod banky:

IBAN:

Swiftova adresa - pokud je znama:

Narodni clearingovy kdd - pokud je
znédm:

Od@vodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum

Jméno a podpis zadatele
razitko

Rozhodnuti - vedouci sekce:

Datum

Datum

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potreby USKVBL
Ovéreni skutecnosti uvedenych v odvodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny Ukon:

Jméno a podpis
Vedouciho Gtvaru

Jméno a podpis vedouciho EKO
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7 ‘&%\ Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

H Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicines
\z,j Hudcova 56a, Brno-Medlanky
- Postal Code: 621 00, Czech Republic

USKVBL/REG - 3/2013 Rev. 1

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Upresnujici informace ke zménam registrace veterinarnich

l1écivych pripravki

Datum vydani: 29. 7. 2016
Platnost od: 8. 8. 2016
Dopliuje: Pokyn USKVBL/REG — 3/2013

V Brné dne 8.8.2016 MVDr. Jifi Bures
Reditel USKVBL
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1. Uvod

Tento pokyn uprestiuje informace ke zm&nam registrace veterinarnich Ié¢ivych pripravke registrovanych v Ceské
republice vnitrostatnim postupem, postupem vzdjemného uznavani & decentralizovanym postupem, podle
zakona o lécivech. Navazuje na pokynUSKVBL/REG - 3/2013, ktery byl pfipraven na zakladé novely zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Ilécivech), ktera vesla
v platnost dne 20. bfezna 2013 pod ¢. 70/2013.

Revize byla provedena z d@vodu nové vzniklé povinnosti predkladat zadost o zménu registrace na elektronickém
formulati a z dlivodu nového nastaveni pravidel pro pouZivani piktograml v textech obald veterinarnich 1éCivych
pripravkl a z nich vyplyvajicich naslednych zmén v rozhodnuti o registraci pfipravku. Hlavni vécna Uprava oproti
predchozi verzi pokynu se tykd aktualizovanych informaci k formulafi Zadosti v Sekci 8 a dalsi mozZnosti
v kategorizaci zmény registrace C. II. 6 ,Zména obalu nebo pfibalové informace nesouvisejici se souhrnem
Udajl o pripravku" v Sekci 4.7.

2. Cil a rozsah

Cilem pokynu je poskytnout drzitelm rozhodnuti o registraci prehledné informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pFipravkl, které s ohledem na novelu zékona o Iécivech jsou upravovany podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécCivych
pripravkd. Hlavni ¢ast pokynu je vénovana zménam Cisté vnitrostatnich registraci, u nichzZ se s platnosti 4. srpna
2013 postupuje podle jiz zminéného pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie a dalSi ¢ast pokynu pak
zméndm veterinarnich 1éCivych pfipravkd registrovanych v CR postupem vzajemného uznavani
¢i decentralizovanym postupem a obecnym pravidldim tykajicich se zmén registraci a predkladani Zadosti.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravk(

Smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpistl

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych pfipravkd,
ve znéni pozdéjsich predpist

Pokyny pro Zadatele Evropské komise:

Pokyny pro rlizné kategorie zmén, pro provadéni postupd stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
léCivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto postupl predkladat.
http://ec.europa.eu/health/files/documents/2013 05 16 c2804/2013 05 16 c2804 cs.pdf

Application form for variation to a marketing authorisation for medicinal products (human and veterinary)
to be used in the mutual recognition and the centralised procedure (July 2013)

Pokyny koordinacni skupiny CMDv:

http://www.hma.eu/163.html

CMDv/BPG/004 - For Type IA Variations

CMDv/BPG/005 - For Type IB Variations

CMDv/BPG/006 - For Type II Variations

CMDv/BPG/016 - BEST PRACTICE GUIDE for Grouping of Variations

CMDv/BPG/015 - BEST PRACTICE GUIDE for The classification of unforeseen variations

CMDv/BPG/018 - BEST PRACTICE GUIDE for Worksharing - for applications intended to be submitted after
4 Aug 2013

Worksharing - applicant’s letter of intend for applications intended to be submitted after 4 Aug 2013

CMDh Q&aA list for the submission of variations according to Commission Regulation (EC) 1234/2008
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-5/dir_2001_82_cons2009/dir_2001_82_cons2009_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2012_712/reg_2012_712_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2012_712/reg_2012_712_cs.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/documents/2013_05_16_c2804/2013_05_16_c2804_cs.pdf
http://www.hma.eu/163.html

4. Zmény Cisté vnitrostatnich registraci

Pravidla pro zmény tykajici se vnitrostatnich registraci jsou upravena od 4. 8. 2013 novelou zakona o lécivech
a to konkrétné ustanovenim § 35 odst. 1nasledovné:

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen kazdou zménu registrace predlozit Veterinarnimu Ustavu ke schvaleni,
popfipadé ji oznamit nebo ohlasit. Pfi provadéni zmén registrace se postupuje podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych pfipravkl (Nafizeni
Komise (ES) €. 1234/2008, ve znéni narizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 - dale jen ,,nafizeni Komise").

V ramci postupd posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych prFipravkd podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie komunikace mezi drzitelem rozhodnuti o registraci, prisluSnym Ustavem a
prislusnymi organy Clenskych statd, probiha zpravidla elektronicky prostfednictvim systém( zavedenych pro tyto
postupy v Evropské unii.

s orv.

Toto ustanoveni zakona o IéCivech a jeho nabyti Gcinnosti navazuje na pfimo pouzitelny predpis EU - nafizeni
Komise, které nové obsahuje kapitolu Ila - Zmény Cisté vnitrostatnich registracia stanovuje predevsim
oznamovaci postupy malych zmén, postupy pro velké zmény, délbu prace, seskupovani zmén a opatteni pro
uzavirani postupd Cisté vnitrostatnich registraci.

Déle také definuje ,Cist€ vnitrostatni registraci® - jakoukoliv registraci udélenou clenskym statem v souladu
S acquis mimo postup vzajemného uznavani nebo decentralizovany postup, ktera nebyla predmétem UGplné
harmonizace v navaznosti na postup prezkoumani.

Hlavnim cilem novely nafizeni Komise, zejména pak implementace kapitoly IIa ve vztahu k vnitrostatnim
registracim je:

e 7 ddvodu jednotnosti a za UCelem snizeni administrativni zatéZe vyfizovat zmény vnitrostatnich registraci
v souladu s tymiz zasadami, které se pouzivaji na zmény registraci udélenych postupem MRP/DCP.

®  moznost seskupit nékolik zmén v ramci predlozeni jediné zadosti a moznost pro seskupovani zmén
prizplsobit zvlastnim charakteristikam cisté vnitrostatnich registraci.

®  umoznit za urcitych podminek vyfizovat zmény Cisté vnitrostatnich registraci v souladu s postupem délby
prace.

®  zachovani zasady provadeéni urcitych zmén drzitelem pred zménou pfislusné registrace (zmény typu IA).
®  moznost prodlouzeni obdobi pro hodnoceni pro usnadnéni pfijeti komplexnich zmén.

4. 1. Klasifikace zmén v registraci

Zména, zména registrace = zména podminek rozhodnuti o udéleni registrace, v€etné SPC a jakychkoliv
podminek, povinnosti ¢i omezeni tykajici se registrace nebo zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace.
V souladu s nafizenim Komise jsou zmény registrace rozdéleny dle svého dopadu na kvalitu, bezpecnost nebo
ucinnost do nékolika zakladnich skupin - typd:

Mald zména typu IA - zména, ktera ma minimalni, nebo vlibec Zadny dopad na kvalitu, bezpecnost nebo
ucinnost daného lécivého pripravku.

Velka zména typu II - zména, kterd neni rozsifenim a kterd mize mit podstatny vliv na kvalitu, bezpe¢nost nebo
ucinnost daného lécivého pripravku.

RozSiteni registrace nebo rozSiteni - zména, uvedend v priloze I nafizeni Komise, kterd spliuje podminky
uvedené tamtéz.

Mald zména typu IB - zména, kterd neni ani malou zménou typu IA, ani velkou zménou typu II, ani rozsSifenim.

Neodkladné bezpecnostni omezeni - prozatimni zména informaci o pfipravku nutnd v dlsledku novych
informaci ovliviiujicich bezpetné pouzivani léCivého piipravku a tykajici se zejména jedné nebo vice
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nasledujicich ¢asti souhrnu (dajl o pripravku: |éCebnych indikaci, davkovani, kontraindikaci, upozornéni,
cilovych druhl zvifat a ochrannych Ihdt.

Detaily rliznych kategorii zmén registraci, stanoveni podminek a pozadované dokumentace k predlozeni se
Zadosti o zménu registrace k jednotlivym zménam jsou stanoveny sdélenim Komise C (2013) 2804 z 16. 5. 2013
- Pokyny pro rlizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich
IéCivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto postupl predkladat - viz kapitola 3.

4. 2. Seskupovani zmén cCisté vnitrostatnich registraci

Aplikace nafizeni Komise pro Cisté vnitrostatni registrace umoZiiuje pro dané pripady predloZeni vice zmén
formou jediného oznameni/zadosti.

Jediné oznameni/zadost pro vice zmén Ize uplatnit v nasledujicich pripadech:

a) Jsou-li oznameny tytéz malé zmény typu IA jedné nebo nékolika registraci téhoz drZitele.

b) Je-li predlozeno nékolik zmén téZe registrace za  pfedpokladu, Ze zmény spadaji do jednoho z pfipadl
uvedenych v pfiloze III nafizeni Komise (pf. pravidlo nejvyssi zmény a zmén z ni vyplyvajici).

c) Je-li predloZena tataz zména/y jedné nebo nékolika registraci téhoZ drZitele, na které se nevztahuje moznost
a) nebo b) pokud Veterinarni Ustav s timto jedinym predloZenim dokumentace souhlasi.

4. 3. Oznamovaci postup pro malé zmény typu IA

m  Malé zmény typu IA - drZitel pfedlozi oznameni, v némz jsou obsaZzeny nalezitosti uvedené v ptiloze IV
nafizeni Komise. Toto oznameni se predlozi do dvanacti mésicl od provedeni zmény. Oznameni
se predklada formou vyplnéného formulafe, podrobnosti k podavani Zadosti a nalezitosti Zadosti
naleznete v Sekci 8. Podrobnosti poddvani zadosti. Vyznamna oprava oznameni neni mozna.

B Malé zmény typu IAin — zmény, které vyZaduji okamZité oznameni kvdli prlbéznému dozoru nad
dotCenym IéCivym pripravkem; oznadmeni se predloZi neprodlené po provedeni zmény. Oznameni
se predklada formou vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani zadosti a ndlezitosti zadosti
naleznete v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti. Vyznamna oprava oznameni neni mozna.

Veterinarni Ustav do 30 dni od prijeti oznameni pfijme opatfeni (sdéleni drziteli o pfijeti/ zamitnuti zmén/y;
v pripadé zamitnuti jeho dtvod).

4. 4. Oznamovaci postup pro malé zmény typu IB

m  Drzitel predlozi ozndmeni obsahujici nalezitosti uvedené v priloze IV nafizeni Komise. Oznameni se
predklada formou vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani Zadosti a naleZitosti Zadosti naleznete

v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti.

e Splfuje-li ozndmeni dané nalezitosti Veterindrni Ustav potvrdi prijeti platného oznédmeni formou
elektronického validacniho sdéleni a to v terminu dle aktudlniho standardniho operacniho postupu (
BPG) CMDyv - viz kapitola 3. (tzv. validacni faze).

e Nesplfiuje-li oznameni dané naleZitosti Veterinarni (stav vyzve Zadatele k odstranéni nedostatk( a to
ve |hdté 30 dnll od obdrZeni vyzvy, soucasné mize Fizeni prerusit.

o Neodstrani-li Zadatel v urené |hité vady oznameni, které brani v pokracovani v fizeni ¢i nezaplatil
spravni poplatek nebo nahradu vydajd za odborné Ukony v pdsobnosti Veterinarniho Ustavu, fizeni
bude zastaveno.

®  Neni-li do 30 dnd od potvrzeni pfijeti ozndmeni zaslano Veterinarnim Ustavem nepfiznivé stanovisko,
oznameni se povazuje za prijaté a Veterinarni Ustav prijme opatfeni (sdéleni drZziteli o pfijeti zmény).

m  Pokud Veterinarni Ustav zaujme stanovisko, ze oznameni nelze pfijmout informuje o tom Zadatele a
uvede dlvody (vyzve Zadatele k doplnéni dokumentace ¢i poskytnuti dalsi informace).

® Do 30dn{ od pfijeti nepfiznivého stanoviska (vyzvy) mlze drzitel predloZit pozménéné oznameni, doplnit
dokumentaci.

B Nezméni-li drZitel v dané Ih{té oznameni, povaZuje se toto za zamitnuté.

®  Pozméni-li drZitel ozndmeni, Veterinarni Ustav je posoudi do 30 dnl od pfijeti a pfijme opatfeni (sdéleni
o prijeti/ zamitnuti zmén/y; v pripadé zamitnuti jeho dlivod).
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4. 5. Postup schvaleni pro velké zmény typu II

m  Drzitel predlozi 7adost obsahujici naleZitosti uvedené v priloze IV nafizeni Komise. Zadost se predklada
formou vyplnéného formulare, podrobnosti k podavani Zadosti a naleZitosti Zadosti naleznete v Sekci 8.
Podrobnosti podavani zadosti.

e Jestlize zadost splfiuje poZadavky, Veterinarni Ustav potvrdi prijeti platné Zadosti formou
elektronického validacniho sdéleni a to v terminu dle aktualniho standardniho operacniho postupu
( BPG) CMDyv - viz kapitola 3. ( tzv. validacni faze).

e Nespliuje-li Zadost dané nalezitosti, Veterinarni Ustav vyzve Zadatele k odstranéni nedostatkd a to
ve |hdté 90 dnll od obdrzeni vyzvy, soucasné mize Fizeni prerusit.

e Neodstrani-li zadatel v urené Ih(té vady zadosti, které brani v pokracovani v fizeni ¢i nezaplatil
spravni poplatek nebo nahradu vydajd za odborné Ukony v pdsobnosti Veterinarniho Ustavu, fizeni
bude zastaveno.

B Do 60 dnl od potvrzeni prfijeti zadosti dokon¢i Veterinarni Ustav hodnoceni. Tuto Ihdtu Ize zkratit
s ohledem na naléhavost véci nebo ji Ize prodlouzit na 90 dnl v pfipadech stanovenych nafizenim
Komise ¢l. 13 c) odst. 2
e Ve vyse uvedené |h(té mdze Veterinarni Ustav vyzvat drzitele k poskytnuti dopliujicich informaci a to

v terminu do 180 dnd od obdrZeni vyzvy. V takovém pfipadé se postup prerusi a Veterinarni Ustav
mdze prodlouZzit vySe stanovenou |hiitu hodnoceni.

e Neposkytne-li Zadatel v uréené Ihité doplfujici informace, fizeni bude zastaveno.

® Do 30 dnl od dokoncéeni hodnoceni Veterinarni Ustav pfijme opatfeni (rozhodnuti o schvaleni /zamitnuti
zmén/y, v pfipadé zamitnuti jeho ddvod)

4. 6. Postup délby prace pro cisté vnitrostatni registrace

Jeden z cilli nafizeni Komise je umozZnéni vyfizovat zmény Cisté vnitrostatnich registraci za urcitych podminek
v souladu s postupem délby prace. Smyslem délby prace je zabranit zdvojeni prace a proto umoznuje
za stanovenych podminek vyfizovat v ramci téhoz postupu zmény Cisté vnitrostatnich registraci, zmény
registraci udélenych na zakladé postupu MRP/DCP a zmény centralizovanych registraci.

V pripadé Cisté vnitrostatnich registraci, prislusny organ mdze odmitnout zpracovat predloZzenou dokumentaci
postupem délby prace, pokud tatdaz zména (tytéZz zmény) rliznych registraci vyZaduji pfedloZeni individualnich
podkladovych (dajl pro kazdy dotceny IéCivy pFipravek nebo samostatné specifické hodnoceni pripravku.

V pripadé, ze postup délby prace vedl k harmonizaci jedné Casti souhrnu Udajé o pfipravku, neni mozné, aby
drzitel pozdéji narusil tuto dosazenou harmonizaci tim, ze predlozi Zadosti o zmény této harmonizované casti
pouze v nékterych dotcenych clenskych statech.

A proto pokud bylo harmonizace jedné Casti SPC dosazeno postupem délby prace, kazdé dalsi predlozeni
zmény, které se tyka harmonizované Casti, se zaroven postoupi véem dotéenym clenskym statdim.

Postup délby prace pro Cisté vnitrostatni registrace je mozny pro nasledujici pfipady:

B Jestlize malda zména typu IB, velka zména typu II nebo skupina zmén ( dle seskupeni viz 4.2. bod b)
nebo c)), kterd neobsahuje zadné rozsifeni se vztahuje na nékolik registraci téhoz drZzitele

m  Jestlize mald zména typu IB, velkd zména typu II nebo skupina zmén ( dle seskupeni viz 4.2. bod b)
nebo c), kterd neobsahuje Zadné rozsifeni se vztahuje na jednu registraci téhoz drzitele ve vice nez
jednom clenském staté

Vlastni postup:

m  Drzitel predloZi véem pfislusnym orgdndm Zadost obsahujici ndleZitosti uvedené v pfiloze 1V nafizeni
Komise s uvedenim upfednostiiovaného referencniho organu (= pfislusny organ dotceného Cl. statu
zvoleny koordinacni skupinou na doporuceni drzitele). Zadost se predklada formou vyplnéného
formulare, podrobnosti k podavani zZadosti a nalezitosti zadosti naleznete v Sekci 8. Podrobnosti podavani
Zadosti.

m  Koordinacni skupina zvoli referenc¢ni organ.

B Pokud zadost splfiuje vySe uvedené pozadavky, Referencni organ potvrdi pfijeti platné zadosti (validacni
faze).
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B Referencni organ vyda stanovisko k platné zadosti:

e Do 60 dnl od potvrzeni pfijeti Zadosti v pfipadé malych zmén typu IB nebo velkych zmén typu II.

e Do 90 dnl od potvrzeni pfijeti Zadosti v pfipadé zmén uvedenych v priloze V ¢asti 2 nazizeni Komise.
Tuto Ihlitu Ize zkrétit s ohledem na naléhavost véci nebo ji Ize prodlouzit na 90 dnd v pfipadech
stanovenych nafizenim Komise.

e Ve vySe uvedené Ihité mlze referencni organ pozadat drzitele o poskytnuti dopliujicich informaci
a to vterminu, ktery stanovi. V takovém pfipadé se postup pozastavi, dokud nejsou doplfujici
informace poskytnuty a referencni organ mize prodlouZit vyse uvedenou Ihiitu 60 dnd.

m  Pokud dotéenym clenskym statlim byly poskytnuty dokumenty potfebné pro zménu registrace, dotcené
registrace se do 30 dnd od schvaleni uvedeného stanoviska pfislusnym zplisobem zméni (rozhodnuti,
sdélen).

4. 7. Zmény v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci

VSechny navrhované zmény v oznaceni na obalu lécivého pripravku nebo zmény v pribalové informaci, které
nesouvisi se souhrnem Udajl o pfipravku, musi byt oznameny formou Zadosti o0 zménu registrace Veterinarnimu
Ustavu. Postup pro tyto zmény je definovan zakonem o IéCivech § 35 odst. 5.

Avsak z ddvodu sjednoceni postupll pro vSechny kategorie zmén Cisté vnitrostatnich registraci a harmonizace
postupl v rdmci Evropského spolecenstvi, Veterinarni Ustav bude i v pfipadé téchto zmén postupovat podle
pravidel nafizeni Komise tak, jak je popsano vyse v bodé 4. a nasleduijici.

DrZitel tak v ptipadé zmény v oznaceni na obalu nebo zmény v piibalové informaci IéCivého pripravku, ktera
nesouvisi se souhrnem Udajl o pFipravku, predlozi Zadost o zménu registrace, jenz je stanovena sdélenim
Komise C (2013) 2804 ze 16. 5. 2013 — Pokyny pro rlizné kategorie zmén, pro provadéni postupll stanovenych
v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1écivych pFipravkd, jakoZ i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto
postupl predkladat jako zména:

C.I1.6 - Zména obalu nebo pribalové informace nesouvisejici se souhrnem Gdajll o pripravku
a) Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele......... zména typu IAin
D) OStAtNi ZMENY.....coe ittt zména typu IB

Pfidani piktogramii cilovych druhii zvifat ke schvalenému textu obald jiz zaregistrovaného
veterinarniho lécivého pripravku, které nenahrazuji samotny text.

Koordinacni skupina ,CMDV" pro registratni postupy MRP/DCP projednala zaleZitost "PFidani piktogram(
cilovych druhl zvifat ke schvalenému textu oballl jiz zaregistrovaného veterinarniho Iécivého pripravku"
a ve svém zavérecném stanovisku odsouhlasila, Ze FeSeni této otazky

> zUstava na vnitrostatni drovni
> je rozhodnutim komepetentniho organu kazdého clenského statu EU
> neni na EU Urovni zharmonizovanano

Zaveérectné stanovisko Koordinacni skupiny ,CMDV" se tyka

> VLP registrovanych NP/MRP/DCP
> VSech typl oball
> Piktogram cilovych druhd zvifat z odsouhlaseného "Katalogu" - viz "CMDv CLARIFICATION

PAPER - USE OF PICTOGRAMS ON LABELLING 2014"

V CR je Fedeni otazky "PFidani piktogram@ cilovych druh@ zvifat ke schvalenému textu obalfl jiz zaregistrovaného
veterinarniho IéCivého pripravku", které nenahrazuji samotny text, predmétem predlozeni 7adosti 0 zménu
registrace typu IA - kategorizace zmény: C.IL.6 7).

V tomto pripadé bude mozno vyuzit kategorizaci zmény C.II1.6.z) nasledovné:

C.I1.6 — Zména obalu nebo pFibalové informace nesouvisejici se souhrnem udajti o pfipravku
a) Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele......... zména typu IAin
D) OStatni ZMENY.....c..ciiieeicecece e zména typu IB



z) PFidani piktogram@ cilovych druhl k textu obald zaregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku
............ zména typu IA

Podminky:

1. Zména se tyka pouze textu oball.

2. Jednd se vyhradné o pridani piktogram@ cilovych druh@ zvifat ke schvalenému textu oballl jiz zaregis-
trovaného veterinarniho léCivého pripravku, které nenahrazuji samotny text.

3. Piktogramy cilovych druhl zvifat musi pochazet pouze z odsouhlaseného "Katalogu" - viz "CMDv
CLARIFICATION PAPER - USE OF PICTOGRAMS ON LABELLING 2014".

4. Jiné zmény v textu oballl nejsou pripustné.

Dokumentace:
1. Revidované texty

4. 8. Formalni Gprava textti SPC, pribalové informace a textd na vnéjsich a vnitfnich obalech cisté
vnitrostatnich registraci

PoZadavky na piipravu textl SPC, pribalové informace a textl na vnéjsi a vnitfni obaly jsou stanoveny v pokynu
USKVBL/REG-3/2009 Rev.1 - Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové informace a oznaceni na obalech
veterinarnich 1éCivych pripravkl, které jsou v souladu se vzory pro pfipravu textl schvalenymi pracovni
skupinou EMEA - ,Working Group on Quality Review of Documents (QRD)" pro centralizované registrace
ve Spolecenstvi a dale s Pokyny pro Zadatele Evropské komise — ,Notice to Applicants" - Volume 6C - ,,Summary
of the Product Characteristics - SPC - Immunologicals, June 2007, ,Summary of the Product Characteristics -
SPC - Pharmaceuticals, July 2006".

Pokud drzitel zamysli provést formalni Upravy SPC za Ucelem aktualizace Sablony SPC, pfipadné pribalové
informace a textd na obalech nebo formalni Upravy znéni textu SPC, pfipadné pfibalové informace a text{
na obalech tak, aby bylo dosazeno souladu s aktualnimi pozadavky bez dopadl na vécny vyznam v podminkach
registrace VLP, predlozi Veterinarnimu Ustavu oznameni o neklasifikované zméné (z) typu IB, jejiz postup
je popsan v bodé 4.4. (Nafizeni Komise obecné ustanovuje, ze zména, kterd neni ani malou zménou typu IA,
ani velkou zménou typu II, ani rozsifenim se povazuje za malou zménu typu IB).

Pokud se formalni Upravy tykaji pouze pfibalové informace ¢i textl na obalech drZitel rozhodnuti predlozi
Veterindrnimu Ustavu oznameni o zméné typu IB oznacend podle klasifikacniho pokynu pro zmény registrace
jako C.IL.6 b) - Zména obalu nebo pfibalové informace nesouvisejici se souhrnem Gdajl o pFipravku, viz bod
4.7.

Bez nutnosti ozndmeni se formalni upravy SPC, pfipadné pribalové informace a textl na obalech mohou
provadét pouze v rdmci fizeni o prodlouzeni platnosti registrace a za urcitych podminek v rdmci Fizeni velkych
zmén typu II.
= Vizeni o prodlouZeni platnosti registrace dochazi ke komplexni revizi vSech textd (SPC, PI, obaly)
veterinarniho pripravku a tudiz jsou tyto formalni opravy kontrolovany automaticky.
= Vfizeni o zménu typu II se provadi revize textd pouze ve zménou dotéenych bodech pfislusnych textd
a proto je formaini Uprava textd mozna pouze na zakladé poZadavku Zadatele uvedeném v prdvodnim
dopise.
Revize upravenych textéi bude provadéna vzdy na zakladé predlozeného navrhu k revizi s jasné
vyznacenymi (ipravami.

Pokud je cilem formalni Gpravy textl harmonizovat podminky mezi CR a SR potom plati zvlastni pokyn
USKVBL/REG-2/2013 - harmonizace textl veterinarnich léCivych pFipravkl mezi Ceskou a Slovenskou
republikou.

5. Rozsireni registrace

§ 25 zakona o léCivech uvadi, ze pokud byla IéCivému pfipravku jiz udélena registrace podle zakona
o lécivech, musi byt pro jakékoliv dalsi sily, lékové formy, cesty podani a pro dalSi druh zvifete, jde-li
o veterinarni 1éCivy pripravek, udélena registrace v souladu se zakonem o léCivech. VSechny tyto registrace
se oznacuji jako souhrnna registrace.
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Za rozsifeni registrace nebo rozsifeni se povazuje zména uvedena v priloze I nafizeni Komise, ktera spliuje
podminky uvedené tamtéz.

Jedna se o nasleduiici pripady, kdy se méni vyznamné povaha, vlastnosti nebo zpdsob pouziti pfipravku:

1. Zmény tykajici se ucinné latky (Ucinnych latek):

a) nahrazeni chemické Gcinné latky odliSnou soli / komplexem esterll / derivatem se stejnou Iécivou slozkou,
pricemz charakteristiky Gcinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

b) nahrazeni odlisnym isomerem, odliSnou smési isomer(l, nahrazeni smési izolovanym isomerem (napf.
racemat jednim enantiomerem), pficemz charakteristiky Gcinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné;

c) nahrazeni biologické ucinné latky jinou latkou s mirné odliSnou molekulovou strukturou, pFicemz
charakteristiky ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné, s vyjimkou:

- zmény Ucinné latky sezonni, predpandemické nebo pandemické vakciny proti lidské chfipce,

- nahrazeni nebo pfidani sérotypu, kmene, antigenu nebo kombinace sérotypl, kmend nebo antigend pro
veterinarni vakcinu proti influenze ptakd, slintavce a kulhavce nebo kataralni horecce ovci,

- nahrazeni kmene pro veterinarni vakcinu proti influenze koni;

d) modifikace vektoru pouzitého pfi vyrobé antigenu nebo zdroje surovin, vcetné nové bunécné banky
zakladnich bunék z jiného zdroje, pricemz charakteristiky U¢innosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odliSné;

e) novy ligand nebo mechanismus vclenéni u radiofarmak, pficemz charakteristiky Ucinnosti/bezpecnosti nejsou
vyznamné odlisné;

f) zména extrakéniho rozpoustédla nebo poméru rostlinné latky a rostlinného pripravku, pficemz charakteristiky
ucinnosti/bezpecnosti nejsou vyznamné odlisné.

2. Zmény tykaijici se sily, lékové formy a cesty podani:

a) zména biologické dostupnosti;

b) zména farmakokinetiky, napf. zména rychlosti uvolfiovani;
¢) zména nebo pridani nové sily/Gcinnosti;

d) zména nebo pridani nové Iékové formy;

e) zména nebo pridani nové cesty podani (1).

3. Dalsi zmény zvlastni pro veterinarni 1éCivé pFipravky podavané zvifatdm uréenym k produkci potravin:
zména nebo pridani cilovych druhl zvifat.

Jestlize drzitel zamysli provést takovou zménu stavajici registrace, ktera je definovana dle nafizeni Komise jako
rozsifeni registrace, Zadatel predlozi vzdy Zadost o registraci VLP v niZ i mimo jiné vyplni pfislusnou Cast tykajici
se rozsifeni registrace a dale predlozi Casti registracni dokumentace, které byly v dlsledku rozsifeni zménény
oproti stavajici schvalené registrace VLP.

Postupy a Casovy harmonogram se fidi dle pravidel pro registracni fizeni dle zakona o lécCivech.

Nova varianta pripravku zaregistrovana formou rozsSifeni registrace obdrzi nové registracni Cislo. OvSem
napriklad u rozsifeni registrace tykajiciho se zmény nebo pfidani cilovych druhl zvifat se tato zména zahrne do
stavajici registrace a je vydano pro dotCeny pfipravek nové rozhodnuti o registraci formou rozsifeni, kde
pdvodni registracni Cislo zlstava zachovano.

Pro upresnéni identifikace rozSifeni registrace je kdispozici pokyn Komise: GUIDELINE ON THE
CATEGORISATION OF EXTENSON APPLICATIONS (EA) versus VARIATIONS APPLICATIONS (V)
Medicinal products for human and veterinary use

6. Zména souhrnu udajt o pripravku v dlisledku rozhodnuti Komise v ramci
postupu prezkoumani

Sdéleni Komise C (2013) 2804 — Pokyny pro rlizné kategorie zmén, pro provadéni postupl stanovenych
v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich IéCivych pfipravk{, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto
postupl predkladat uvadi i zmény vyplyvajici z dlvodu postupu pfezkoumani a rozhodnuti Komise podle
¢l. 34 nebo 35 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpis.
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Po vydani rozhodnuti Komise pfislusny organ ¢lenského statu (v pripadé CR USKVBL) vyda do 30 dni rozhodnuti,
kterym udéli nebo zrusi registraci nebo provede zmény nezbytné pro dosaZzeni souladu s rozhodnutim Komise.
Ve svém rozhodnuti se na rozhodnuti Komise odkaze.

Zmeény registrace pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise Veterinarni Ustav provede na zakladé predloZeni
oznameni/zadosti zmény podané drzitelem rozhodnuti o registraci. Veterinarni Ustav drzitele rozhodnuti vyzve
ihned po obdrZeni rozhodnuti Komise k podani tohoto oznameni/Zadosti a upfesni kategorizaci a typ postupu
dle Sdéleni Komise. Zadost se predklada formou vyplnéného formulafe, podrobnosti k podavani Zzadosti
a nalezitosti zadosti naleznete v Sekci 8. Podrobnosti podavani zadosti.

Po obdrZeni rozhodnuti/sdéleni drzitel registrace provede v zakonem stanovené dobé, popt. kratsi, veskeré
zmény registrace nezbytné pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise.

7. Zmény registrace v ramci postupu vzajemného uznavani clenskych statt ES
(MRP)

Viyfizovani zadosti v rdmci postupl vzajemného uznavani a decentralizovaného postupu se fidi stejné jako
u vnitrostatnich registraci principy stanovenymi v nafizeni Komise (ES) C. 1234/2008 o posuzovani zmén
registraci humannich a veterinarnich 1éCivych pfipravkl, ve znéni pozdéjsich predpisl a v dokumentu Evropské
komise - Pokyny pro rizné kategorie zmén, pro provadeni postupli stanovenych v kapitolach II, Ila, Il a IV

natizeni Komise (ES) C. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmeén registraci humannich
a veterindrnich lécivych pripravkd, jakoZ i pro dokumentaci, kterd se md na zékladé téchto postupd predkladat,

Pro usnadnéni procesu vyfizovani jednotlivych typl zménovych fizeni vydala Veterinarni koordinacni skupina
»Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (vet) (CMDv)" pfislusné standardni
operacni postupy. Postupy detailné popisuji asovy harmonogram a stanovuiji role referencniho ¢lenského statu,
dotCenych statll a zadatele v jednotlivych fazich pfislusnych procedur tak, aby postup vyfizeni zmény probéhl
po Casové i proceduralni strance efektivné. Standardni operaCni postupy jsou dostupné na strankach
koordinacni skupiny CMDv (viz odkaz v Sekci 3 tohoto pokynu).

Komunikace mezi zadateli/drziteli registrace a kompetentnimi organy referencniho Clenského statu a dotcenych
Clenskych statll vramci vyfizovani zmén registrace probiha podle pravidel vychazejicich ze standardnich
operacnich postupl koordinacni skupin CMDv elektronickou formou. Ktomu jsou vyuzivany komunikacni
systémy jako je eudramail, CTS - Communication and Tracking System, pripadné eudralink.

8. Podrobnosti podavani zadosti
Z4dost 0 zménu Ize podat pouze pro pripravky jiz zaregistrované.

Drzitel rozhodnuti o registraci podava Zadost o zmeénu registrace formou EU elektronického formulafe (e-AF)
v souladu s dokumentem USKVBL, ktery se tyka elektronického podavani Zadosti a je zvefejnén na webovych
strankach USKVBL “Informace pro Zadatele/drzitele rozhodnuti o registraci ohledné pouzivani elektronického
formuldfe Zadosti eAF od 1. 1. 2016". Pouze ve vyjimeCnych pfipadech u vnitrostatnich zadosti bude
akceptovano podani Zadosti na Cesko-anglickém NtA formuldfi USKVBL/REG-3/2008 ,Zadost o zménu
registrace™. NTA formulaf v angli¢tiné vydany Evropskou komisi _neni jiz na strankach Komise od 1. 1. 2016
k dispozici.

Pfi podani Zadosti o zménu v registraci je nutné zaplatit spravni poplatek a uhradu nakladi postupem podle
pokynu USKVBL/UST —4/2008/Rev.2 (ptipadné jeho aktualizované verze). Blizsi informace k platbam v pFipadé
seskupovani zmén typu IA naleznete také na nasich webovych strankach http://www.uskvbl.cz/cs/poplatky -
Informace pro Zadatele — platby — seskupovani zmén registrace.

Vrdmci jedné Zadosti Ize predloZit jen jednu zménu registrace pripravku, s vyjimkou pfipadd, které jsou
uvedeny v ¢lanku 7 a 13d nafizeni Komise vcetné pfilohy III, pro Cisté vnitrostatni registrace také v bodé 4. 2.
tohoto pokynu. Zejména se jednd o navazujici zmény, to jsou takové zmény, které jsou
nevyhnutelnym a pfimym diisledkem hlavni zmény (napf.: Navazujici zménou k oznameni zmény typu
IA miZe byt pouze dalsi ozndmeni zmény typu IA, navazujici zménou k oznameni zmény typu IB miZze byt bud’
dalSi ozndmeni zmény typu IB nebo oznameni zmény typu IA).
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Zmény, ke kterym dochazi ve stejnou dobu a které nelze seskupit dle pravidel nafizeni Komise
na jednu zadost, jsou zmény paralelni a je nutné pro né predlozZit oddélené Zadosti.

Nalezitosti zadosti )

Aby mohla byt Zadost o zménu v registraci na USKVBL pfijata k hodnoceni, je nutné vyplnit vSechny
pozadované udaje na formulaFi ,Zadost o zménu registrace. V Zadosti se uvadi stavajici udaje
o pripravku tak, jak byly schvaleny v registracnim Fizeni nebo pfFipadné v pFedchozich Fizenich
o zménach v registraci nebo prodlouzeni registrace. Teprve v tabulce ,stavajici* a ,navrhované", ktera
je soucasti formulafe zadosti, se uvede navrhovany novy Udaj (viz nize). Pomérné Castym jevem, ktery mdze
byt dlivodem nezvalidovani Zzadosti, je situace, kdy jsou v zadosti uvadény jiz nové navrhované Udaje
o pripravku, jejichZ schvaleni je predmétem podavané zadosti o zménu registrace.

V odstavci ,Strucna charakteristika zmény" formulare Zadatel stru¢né vyplni, o jakou zménu se jedna. Uvede
se napt. ,Pridani zkousky na tezké kovy do specifikace [ECivé latky", ,Pridani XY jako nového mista
sekundarniho baleni™. Nikoli tedy pouhé obecné vyjadieni ,zména specifikace léCivé latky". V pfipadé, Ze zména
vede k dalSi, navazujici zméné, uvedou se v tomto odstavci obé zmény vCetné vysvétleni jejich navaznosti.
Napt. ,Pridani XY jako nového mista vyroby pfipravku. Zména velikosti sarZe konecného pripravku"

V odstavci “Od@vodnéni zmény a navazujicich zmén" Zadatel vysvétli pficinu, pro¢ ke zméné dochazi, a pokud
zména vede k navazujici zméné, vysvétli souvislost mezi obéma zménami. Napt. ,Pridani nového mista vyroby
z diivodu zvysenych poZadavkd trhu. Vzhledem k tomu, Ze misto vyroby XY disponuje jinou kapacitou vyrobnihio
zarizeni, ohlasujeme zaroveri zménu velikosti sarZe konecného pripravku". ZdGvodnéni zmén typu ,rozhodnuti
vyrobce" nebo ,, vylepseni produktu* nebudou akceptovana.

Soucasti formulare je tabulka stavajic™ a ,navrhované", rozliSujici stavajici schvalené znéni a navrhované znéni
zmény. Uvedeni konkrétnich ddaji o navrhované zméné na tomto misté formulare (v pfipadé
delsiho textu formou prilohy) je nezbytnym piedpokladem pro prijeti zmény. Udaje typu ,viz
prilozena dokumentace" nebudou akceptovany. Vyjimkou je pfipad, kdy Gdaje podléhajici zméné nejsou Zadateli
znamy, protoze se jedna o ddvérné informace uvedené pouze v “Restricted Part" ASMF a zndmé jen vyrobci
IéCivé latky a Veterindrnimu Ustavu. V tomto pfipadé je tfeba tuto skutecnost na formulafi zadosti jasné uvést,
aby zadost mohla byt predana k odbornému posouzeni. Zmény tykajici se ,Applicant’s Part® ASMF podléhaji
samoziejmé béznému postupu.

V odstavci ,dalsi Zadosti" se strucné uvede prehled zmén, které jsou k danému pfipravku podavany soucasné
jako zmény paralelni, dale zmény nebo prodlouzeni registrace, které jsou na USKVBL v dobé podani zadosti
v fizeni.

Soucasti formulare je rovnéz prohlaseni zadatele, kterému je tfeba vénovat zvySenou pozornost. Odpovédnost
drzitele registratniho rozhodnuti za pravdivost ddajll uvedenych v Zadosti i dokumentaci vyplyva z pravniho
fadu CR (zdkon €. 344/2007 Sb., kterym se méni zakon ¢. 200/1990 Sb. o prestupcich, ve znéni pozdé&jSich
predpist).

Dale je nezbytné k formuldfi zZadosti prilozit prislusnou tabulku z pokynu C (2013) 2804, tykajici se pouze dané
zmény. Pokud je zadano také o zmény navazujici, je nutno prislusnou tabulku predlozit pro vSechny pozadované
zmény. V tabulce Zadatel zavazné vyznaci, které podminky jsou spinény a ktera dokumentace
je pFedloZena. Bez Gplného vyznaceni téchto Gdaj& nebude Zadost akceptovana.

Priklad - tabulka pro zménu registrace typu IAC. 1

Zména nazvu a/nebo adresy drzitele Podminky, které Dokumentace, | Typ procedury
rozhodnuti o registraci maji byt spinény ktera ma byt
predlozena
1 1,2 IAIN
Podminky
1. Drzitel rozhodnuti o registraci musi z{stat stejnou pravnickou osobou.
Dokumentace
1. Doklad prislusného Gradu (napf. Vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné zdkonem upravené
evidence), ve kterém je uvedeno nové jméno nebo nova adresa.
2. Revidované informace o pfipravku
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Jestlize dochazi k vice zménam soucasné (a nejedna se o zmény typu IA, které Ize oznamit do 12 mésicl
od provedeni zmény) je nezbytné, aby pro né drZitel rozhodnuti o registraci podal Zadost ve stejnou dobu.
Vztah mezi témito zménami musi byt pfitom jasné uveden. Jestlize je léCivy pfipravek registrovan
prostfednictvim postupu vzajemného uznavani (MRP), predklada se Zadost o zménu v registraci soucasné
prislusnym organim ¢lenskych statd, v nichZ je IéCivy pFipravek registrovan.

Pozadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti

Ke kazdé Zadosti musi byt predlozena piislusnd dokumentace. Predkladaji se pouze ty Casti dokumentace,
kterych se dané zmény pfimo tykaji. Jedna - li se o zmény typu IA, IB vyCet dokumentace je soucasti pokynu
C (2013) 2804 - viz. priloha 1.

V tomto pokynu jsou v tabulkach uvedeny vSechny zmény typu IA, IB a II. U kazdé zmény je uvedeno, jaka
Cast dokumentace ma byt predloZzena nebo aktualizovana, pripadné dalsi pozadavky (napf. predloZeni vzorku
pfipravku nebo vnitfniho obalu). V tabulce jsou rovnéz specifikovany podminky, jejichz splnéni
je nutnym predpokladem k tomu, aby bylo moZzno zménu zaradit mezi zmény typu IA, zmény typu
IB. nebo II.

V pripadé zadosti o zménu typu II se predkladaji pfislusné Casti registracni dokumentace, dotéené navrhovanou
zmeénou. Vzhledem k Sirokému spektru téchto zmén nemohou byt pozadavky na predkladanou dokumentaci
vyjmenovany. Dokumentace by méla vidy obsahovat kromé aktualizovanych Udaj& jednotlivych
kapitol i podrobné vysvétleni a komentafe porovnavajici piivodni a nové navrzeny stav. Rovnéz
upozorfiujeme, Ze soucasti dokumentace ke zméné typu II je i kritické hodnoceni experta (Cast I. C)
vyjadrfujiciho se k dané zméné.

V pfipadé dodani rozsahlejsich materiald nebo kompletni registracni dokumentace je tfeba predlozit kompletni
seznam zmén, které byly v dokumentaci provedeny, spolu s rozpisem Cisel stran dokumentace, na kterych
ke zméné doslo. Je nutné zkontrolovat, zda nebyly provedeny zadné dalSi zmény, nez ty , o které bylo
pozadano (viz. prohlaseni v zadosti - ,Declaration of the Applicant / Prohlaseni Zadatele" ). V pfipadé nedodani
prohlaseni a seznamu zmén nebude tato dokumentace akceptovana.

V piipadé, Ze dokumentace byla dodana na USKVBL pied podanim zadosti, je tfeba tuto
skutecnost uvést do priivodniho dopisu, spolu s upfesnénim o kterou dokumentaci se jedna.
Je tfeba uvést nazev dokumentace, kdy a jakou cestou ¢i formou byla na USKVBL dodana a v jaké
souvislosti (napf. zadost o prodlouzeni - spis. zn. 10255/2012, dopInéni dokumentace v ramci
aktualizace, zavazek vyplyvajici z podminéné registrace apod.).

Pokud se navrhovana zména projevi i v souhrnu udajé o pripravku, v oznaceni na obalu a/nebo
v pribalové informaci, predlozi se soucasné s zadosti o zménu navrhy téchto casti registracni
dokumentace spolu s jejich elektronickou verzi ve formatu Word. VSechny navrhované zmény
se v téchto navrzich vyznadi ve vztahu k pivodnimu znéni.

BlizSi informace k upfesnéni podminek pro podavani Zadosti a registraCni dokumentace naleznete v pokyny
USKVBL/REG-1/2013.

9. Uvadéni pripravku na trh po provedeni zmény registrace

V souladu s ust. § 35 odst. 2 léCivy pripravek odpovidajici idajim a dokumentaci pfed provedenim zmény
registrace Ize, pokud nebylo v rozhodnuti o zméné registrace stanoveno jinak, naddle uvadét na trh nejdéle
po dobu 180 dnli od schvéleni zmény. Distribuovat, vydavat, v pfipadé vyhrazenych léCivych pfipravkd
prodavat, a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce je takovy IéCivy pripravek mozné
dale po dobu jeho poufzitelnosti.
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Priloha 1: Pozadavky na dokumentaci predkladanou s oznamenim zmén registrace typu IA, IB
(Tato anglicka verze bude nahrazena Ceskou verzi, jakmile bude k dispozici).

| A. ADMINISTRATIVE CHANGES

A.1 Change in the name and/or address of the
marketing authorisation holder

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure type

1

1,2

IAIN

Conditions

1. The marketing authorisation holder must remain the same legal entity.

Documentation

address is mentioned.

1 A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name or new

2. Revised product information.

A.2 Change in the (invented) name of the medicinal

Conditions to

Documentation

Procedure type

product be fulfilled to be supplied
a) for Centrally Authorised products 1 1,2 IAIN
b) for Nationally Authorised Products 2 1B

Conditions

1. The check by the EMA on the acceptability of the new name has been finalised and was positive.

Documentation

1.  Copy of the EMA letter of acceptance of the new (invented) name.

2. Revised product information.

A.3 Change in name of the active substance or of an
excipient

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure type

1,2

1,2

IAIN

Conditions

1. The active substance/excipient must remain the same.

For veterinary medicinal products for

food-producing species,
in Regulation (EEC) N° 470/2009 before implementation of this change.

the new name has been

published

Documentation

Herbal Medicinal Products, and

with the
of herbal substances and herbal preparations in (traditional) herbal medicinal products.

guideline

Proof of acceptance by WHO or copy of the INN list. If applicable, proof that the change is in line with the Ph. Eur.
1 For herbal medicinal product, declaration that the name is in accordance with the Note for Guidance on Quality of
) on declaration

2.  Revised product information
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A.4 Change in the name and/or address of:
a manufacturer (including where relevant quality
control testing sites); or an ASMF holder;
or a supplier of the active substance, starting
material, reagent or intermediate used in the
manufacture of the active substance (where
specified in the technical dossier) where no Ph. Eur.
Certificate of Suitability is part of the approved
dossier; or a manufacturer of a novel excipient
(where specified in the technical dossier)

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure type

1,23

1A

Conditions

1.  The manufacturing site and all manufacturing operations must remain the same.

Documentation

1 address is mentioned.

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce) in which the new name and/or

2 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).

3. Incase of change in the name of the holder of the Active Substance Master File holder, updated “letter of access”.

A.5 Change in the name and/or address of a Conditions to Documentation Procedure type
manufacturer/importer of the finished product be fulfilled to be supplied
(including batch release or quality control testing
sites)
a) The activit_ies f_or which the manufacturer/importer 1 1,2 IAIN
is responsible include batch release
) The activities for which the manufacturer/importer 1 12 IA
is responsible do not include batch release !

Conditions

1 The manufacturing site undergoing the name and/or address change and all manufacturing operations must remain

the same.

Documentation

Copy of the modified manufacturing authorisation, if available; or a formal document from a relevant official body
1.  (e.g. Chamber of Commerce, or if not available, from a Regulatory Agency) in which the new name and/or address is
mentioned.

If applicable, amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format
2. or NTA volume 6B format for veterinary products, as appropriate), including revised product information as
appropriate.

A.6 Change in ATC Code / ATC Vet Code Conditions to Documentation Procedure type
be fulfilled to be supplied
1 1,2 1A

Conditions

1.  Change following granting of or amendment to ATC Code by WHO / ATC Vet Code.

Documentation

1. Proof of acceptance (by WHO) or copy of the ATC (Vet) Code list.

2. Revised product information
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A.7 Deletion of manufacturing sites for an active Conditions to Documentation Procedure type
substance, intermediate or finished product, be fulfilled to be supplied
packaging site, manufacturer responsible for batch
release, site where batch control takes place, or
supplier of a starting material, reagent or excipient
(when mentioned in the dossier)*

1,2 1,2 IA

Conditions

There should at least remain one site/manufacturer, as previously authorised, performing the same function as the
1. one(s) concerned by the deletion. Where applicable at least one manufacturer responsible for batch release that
is able to certify the product testing for the purpose of batch release within the EU/EEA remains in the EU/EEA.

2.  The deletion should not be due to critical deficiencies concerning manufacturing.

Documentation

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section

1 2.5 of the application form for marketing authorisations.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

*Note: Where notice has been given by the authorities of the intention to perform an inspection, the deletion of the
relevant site shall be notified inmediatly.

A.8 Changes to date of the audit to verify GMP | Conditions to Documentation Procedure type
compliance of the manufacturer of the active | be fulfilled to be supplied
substance*

IA

Documentation

Written confirmation from the manufacturer of the finish product stating verification of compliance of the
manufacturar of the active substance with principles and guidelines of good manufacturing practices.

*Note: This variation does not apply when the information has been otherwise transmitted to the authorities (e.g. through
the so-called "QP declaration™).

B. QUALITY CHANGES

B.I ACTIVE SUBSTANCE

B.I.a) Manufacture

B.I.a.1 Change in the manufacturer of a starting Conditi- Documen- Procedure

material/reagent/intermediate used in the manufacturing process ons to tation to type

of the active substance or change in the manufacturer (including be be

where relevant quality control testing sites) of the active substance, | fulfilled supplied

where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved

dossier
The proposed manufacturer is part of the same pharmaceutical group 1,2,3,4,5,

a) 1,2,3 TAIN
as the currently approved manufacturer 6, 7

b Introduction of a manufacturer of the active substance supported

) b II

y an ASMF
The proposed manufacturer uses a substantially different route of
synthesis or manufacturing conditions, which may have

) a potential to change important quality characteristics of the active I
substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile
requiring qualification, or physico-chemical properties impacting on
bioavailability

d) New manufacturer of material for which an assessment is required I
of viral safety and/or TSE risk
The change relates to a biological active substance or a starting

e) material/reagent/intermediate used in the manufacture II
of a biological/immunological product

f) Changes to quality control testing arrangements for the active 2 4 15 IA
substance-replacement or addition of a site where batch control/testing ! !
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takes place
Introduction of a new manufacturer of the active substance that is not
g) supported by an ASMF and requires significant update I
to the relevant active substance section of the dossier
h) Ad_d|t|on of an alternative sterilisation site for the active substance 1,2,458 |IB
using a Ph. Eur. method
i) Introduction of a new site of micronisation 2,5 1,4,5,6 1A
Changes to quality control testing arrangements for a biological active
i substance: replacement or addition of a site where batch I
] control/testing including a biological / immunological / immunochemical
method takes place
k) New storage site of Master Cell Bank and/or Working Cell Banks 1,5 1B
Conditions
For starting materials and reagents the specifications (including in process controls, methods of analysis of all
1 materials), are identical to those already approved. For intermediates and active substances the specifications
" (including in process controls, methods of analysis of all materials), method of preparation (including batch size)
and detailed route of synthesis are identical to those already approved.
2.  The active substance is not a biological/immunological substance or sterile.
Where materials of human or animal origin are used in the process, the manufacturer does not use any new supplier
3.  for which assessment is required of viral safety or of compliance with the current Note for Guidance on Minimising
the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
4.  Method transfer from the old to the new site has been successfully completed.
5.  The particle size specification of the active substance and the corresponding analytical method remain the same.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), if applicable.

A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder, where applicable, that the synthetic route
(or in case of herbal medicinal products, where appropriate the method of preparation, geographical source,
production of herbal drug and manufacturing route) quality control procedures and specifications of the active
substance and of the starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance
(if applicable) are the same as those already approved.

Either a TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new source of material or, where applicable, documentary
evidence that the specific source of the TSE risk material has previously been assessed by the competent authority
and shown to comply with the current Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform
Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products. The information should include the following:
Name of manufacturer, species and tissues from which the material is a derivative, country of origin of the source
animals, its use and previous acceptance. For the Centralised Procedure, this information should be included
in an updated TSE table A (and B, if relevant).

Batch analysis data (in a comparative tabular format) for at least two batches (minimum pilot scale) of the active
substance from the current and proposed manufacturers/sites.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” manufacturers as listed in section
2.5 of the application form for marketing authorisation.

A declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders listed in the
application where the active substance is used as a starting material and a declaration by the Qualified Person (QP)
of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for batch release. These
declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the application operate
in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration
may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.II.b.1.

Where relevant, a commitment of the manufacturer of the active substance to inform the MA holder of any changes
to the manufacturing process, specifications and test procedures of the active substance.

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the pharmaceutical form or product or manufacturing
operation concerned, i.e.: For a manufacturing site within the EU/EEA: a copy of the current manufacturing
authorisation. A reference to the EudraGMP database will suffice. For a manufacturing site outside the EU/EEA where
an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP
certificate issued within the last 3 years by the relevant competent authority.

For a manufacturing site outside the EU/EEA where no such mutual recognition agreement exists: a GMP certificate
issued within the last 3 years by an inspection service of one of the Member States of the EU/EEA. A reference
to the EudraGMP database will suffice.
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B.I.a.2 Changes in the manufacturing process of the active
substance

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure
type

a)

Minor change in the manufacturing process of the active
substance

1,2,34,56,
7

1,23

IA

b)

Substantial change to the manufacturing process of the
active substance which may have a significant impact on the I
quality, safety or efficacy of the medicinal product

c)

The change refers to a biological / immunological substance
or use of a different chemically derived substance in the
manufacture of a biological/immunological substance, which
may have a significant impact on the quality, safety and
efficacy of the medicinal product and is not related to a
protocol

II

d)

The change relates to a herbal medicinal product and there
is a change to any of the following: geographical source, II
manufacturing route or production

e)

Minor change to the restricted part of an Active Substance

Master File 1,2,3,4 1B

Conditions

1.

No adverse change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.

The synthetic route remains the same, i.e. intermediates remain the same and there are no new reagents, catalysts
or solvents used in the process. In the case of herbal medicinal products, the geographical source, production of the
herbal substance and the manufacturing route remain the same.

The specifications of the active substance or intermediates are unchanged.

The change is fully described in the open (“applicant’s”) part of an Active Substance Master File, if applicable.

The active substance is not a biological / immunological substance.

S I Bl

The change does not refer to the geographical source, manufacturing route or production of a herbal medicinal
product.

The change does not refer to the restricted part of an Active Substance Master File.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. veterinary products, as appropriate), and of the approved Active Substance Master File (where applicable), including
a direct comparison of the present process and the new process.
2 Batch analysis data (in comparative tabular format) of at least two batches (minimum pilot scale) manufactured
" according to the currently approved and proposed process.
3.  Copy of approved specifications of the active substance.
A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, where applicable, that there is no change
4.  in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties, that the synthetic route remains the

same and that the specifications of the active substance or intermediates are unchanged.

Note: For B.I.a.2.b For chemical active substances, this refers to substantial changes to the synthetic route
or manufacturing conditions which may have a potential to change important quality characteristics of the active
substance, such as qualitative and/or quantitative impurity profile requiring qualification, or physico-chemical properties
impacting on bioavailability.

B.I.a.3 Change in batch size (including batch size ranges) | Conditions to | Documentation t¢ Procedure

of active substance or intermediate used in the | be fulfilled be supplied type

manufacturing process of the active substance
Up to 10-fold increase compared to the originally approved 1,2,3,4,6,7,

a) . 1,2,5 IA
batch size 8

b)  Downscaling down to 10-fold 1,2,3,4,5 1,2,5 1A
The change requires assessment of the comparability

c) . o - - 1I
of a biological/immunological active substance

d) More than 10-f9|d increase compared to the originally 1,2,3,4 B
approved batch size
The scale for a biological/immunological active substance is

e) increased / decreased without process change (e.g. 1,2,3,4 1B
duplication of line)
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Conditions

Any changes to the manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use
of different-sized equipment.

Test results of at least two batches according to the specifications should be available for the proposed batch size.

The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.

The change does not adversely affect the reproducibility of the process.

The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
concerns.

The specifications of the active substance/intermediates remain the same.

The active substance is not sterile.

X |IN|jo | | RN

The batch size is within the 10-fold range of the batch size foreseen when the marketing authorisation was granted
or following a subsequent change not agreed as a Type IA variation.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. - .
veterinary products, as appropriate).
2. The batch numbers of the tested batches having the proposed batch size.
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch of the active
3 substance or intermediate as appropriate, manufactured to both the currently approved and the proposed sizes.
’ Batch data on the next two full production batches should be made available upon request and reported by the
marketing authorisation holder if outside specification (with proposed action).
4.  Copy of approved specifications of the active substance (and of the intermediate, if applicable).
A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the changes to the
manufacturing methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, e.g. use of different-sized
5 equipment, that the change does not adversely affect the reproducibility of the process, that it is not the result of

unexpected events arising during manufacture or because of stability concerns and that the specifications of the
active substance/intermediates remain the same.

B.I.a.4 Change to in-process tests or limits applied during Conditions to | Documentation | Procedure

the manufacture of the active substance be fulfilled to be supplied type

a) Tightening of in-process limits 1,2,3,4 1,2 1A

b) Addition of a new in-process test and limits 1,2,56 1,2,3,4,6 1A

c) Deletion of a non-significant in-process test 1,2,7 1,2,5 1A
Widening of the approved in-process test limits, which may

d) have a significant effect on the overall quality of the active I
substance

Deletion of an in-process test which may have a significant

e) effect on the overall quality of the active substance 1
f) Addition or rep[acgment of an in-process test as a result of 1,2,3,4 6 B
a safety or quality issue
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
) made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique usedin a novel way.
6 The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological
) reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
The specification parameter does not concern a critical parameter for example any of the following: assay, impurities
7 (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the active substance), any critical physical

characteristics e.g. particle size, bulk or tapped density, identity test, water, any request for changing the frequency
of testing.
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Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

2.  Comparative table of current and proposed in-process tests.

3. Details of any new non-pharmacopoeial analytical method and validation data, where relevant.

4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)
" of the active substance for all specification parameters.

5 Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the

in-process tests are non-significant, or that the in-process tests are obsolete.

Justification from the MAH or ASMF Holder as appropriate for the new in-process test and limits.

B.I.a.5 Changes to the active substance of a seasonal, pre- | Conditions to | Documentation | Procedure
pandemic or pandemic vaccine against human influenza be fulfilled to be supplied type
a) Replacement of the strain(s) in a seasonal, pre-pandemic I
or a pandemic vaccine against human influenza
B.I.b) Control of active substance
B.I.b.1 Change in the specification parameters and/or | Conditions to | Documentation | Procedure
limits of an active substance, starting material / | be fulfilled to be supplied type
intermediate / reagent used in the manufacturing process
of the active substance
Tightening of specification limits for medicinal products
a) subject to Official Control Authority Batch Release 1,2,3,4 1,2 TAIN
b) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
) At_jdlt_lon of a new s_peC|ﬁcat|on parameter to the specification 1,2,5,6,7 1,2,3,4,5,7 A
with its corresponding test method
Deletion of a non-significant specification parameter
d) (e.g. deletion of an obsolete parameter) 1,28 1,2,6 TA
Deletion of a specification parameter which may have
e) a significant effect on the overall quality of the active I
substance and/or the finished product
Change outside the approved specifications limits range for
f) - 1I
the active substance
Widening of the approved specifications limits for starting
) materials/intermediates, which may have a significant effect I
9 on the overall quality of the active substance and/or the
finished product
Addition or replacement (excluding biological
h) or immunological substance) of a specification parameter 12345 7 B
with its corresponding test method as a result of a safety rerme =
or quality issue
Where there is no monograph in the European
Pharmacopoeia or the national pharmacopoeia of a Member
i) State for the active substance, a change in specification from 1,2,3,4,5,7 1B
in-house to a non-official Pharmacopoeia or a Pharmacopoeia
of a third country
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
" __made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
T way.
6 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent

for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeia microbiological methods).
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For any material, the change does not concern a genotoxic impurity. If it involves the final active substance, other
7.  than for residual solvents which must be in line with ICH/VICH limits, any new impurity control should be in line with
the Ph. Eur. or National Pharmacopoeia of a Member State.

The specification parameter does not concern a critical parameter, for example any of the following: assay,
8.  impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the active substance), any critical
physical characteristics e.g. particle size, bulk or tapped density, identity test, water, any request for skip testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

2.  Comparative table of current and proposed specifications.

3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)

of the relevant substance for all specification parameters.

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5. containing the active substance complying with the current and proposed specification.
For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.

Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the
in-process parameter is non-significant, or that the in-process parameter is obsolete.

7. ustification from the MAH or ASMF Holder as appropriate of the new specification parameter and the limits.

B.I.b.2 Change in test procedure for active substance | Conditions to | Documentation | Procedure
or starting material/reagent/intermediate used in the | be fulfilled to be supplied type
manufacturing process of the active substance
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3, 4 1,2 1A

Deletion of a test procedure for the active substance
b) or a starting material/reagent/ intermediate, if an alternative | 7 1 1A

test procedure is already authorised.

Other changes to a test procedure (including replacement
c) or addition) for a reagent, which does not have a significant | 1, 2, 3,5, 6 1,2 1A

effect on the overall quality of the active substance

Substantial change to or replacement of a biological/
d) immunological/ immunochemical test method or a method 1I
using a biological reagent for a biological active substance

Other changes to a test procedure (including replacement
e) or addition) for the active substance or a starting
material/intermediate

1,2 IB

Conditions

Appropriate  validation studies have been performed in accordance with the relevant

and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

1 guidelines

2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.

The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different

3. type of column or method).

4 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent
" for a biological active substance. (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).

5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel

way.

6.  The active substance is not biological/immunological.

An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been
added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1.  veterinary products, as appropriate), , including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).

Comparative validation results, or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
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B.I.c) Container closure system

B.I.c.1 Change in immediate packaging of the active Conditions to | Documentation | Procedure

substance be fulfilled to be supplied type

a) Qualitative and/or quantitative composition 1, 2,3 1,2,3,4,6 1A

b) Qualitative and/or quantitative composition for sterile and I
non-frozen biological/immunological active substances

c) Liquid active substances (non sterile) 1,2,3,56 1B

Conditions

1 The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant
) properties.

Relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions and relevant stability parameters have been
assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are
2 at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than
" the existing packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available. These studies must
be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside specifications

or potentially outside specifications at the end of the shelf-life/retest period (with proposed action).

3.  Sterile, liquid and biological/immunological active substances are excluded.

Documentation

1 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).

Appropriate data on the new packaging (e.g. comparative data on permeability e.g. for O,, CO, moisture), including
2.  a confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements or legislation of the Union
on plastic materials and objects in contact with foodstuffs.

Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material

3 occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the

" product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeia requirements
or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.

A declaration from the marketing authorisation holder or the ASMF holder as appropriate that the required stability

studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and that,

4 as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time

" of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the

studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent authorities if outside
specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and

5. an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved retest
period (with proposed action).

6.  Comparison of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.

B.I.c.2 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the immediate packaging of the active substance be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
b) A(_jdlt_lon of a new s_peaﬁcatlon parameter to the specification 1,2,5 1,2,3,4,6 IA
with its corresponding test method
) Deletion .of a non-significant specification parameter 1,2 1,2,5 IA
(e.g. deletion of an obsolete parameter)
d) Addition or replacement pf a specification parameter 1,2,3,4,6 B
as a result of a safety or quality issue
Conditions

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure) unless
it has been previously assessed and agreed as part of a follow-up measure.

2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture of the packaging material or during
" storage of the active substance.

3.  Any change should be within the range of currently approved limits.
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4.

The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

5.

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
way.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

2.  Comparative table of current and proposed specifications.

3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

4, Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.

5 Justification/risk assessment from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, that the
in-process parameter are non-significant, or that the in-process parameter is obsolete.

6 Justification from the marketing authorisation holder or the ASMF Holder, as appropriate, of the new specification

parameter and the limits.

B.I.c.3 Change in test procedure for the immediate Conditions to | Documentation | Procedure
packaging of the active substance be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3, 1,2 1A
b) Other (_:r_\anges to a test procedure (including replacement 1,3,4 1,2 A
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
< ; 5 1 IA
is already authorised
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the
" updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different
" type of column or method).
3 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
" way.
4.  The active substance/ finished product is not biological/immunological.
5 There is still a test procedure registered for the specification parameter and this procedure has not been added

through a TA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data.

2 Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the

) proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
B.I.d) Stability

B.I.d.1 Change in the re-test period/storage period | Conditions to | Documentation | Procedure

or storage conditions of the active substance where no | be fulfilled to be supplied type

Ph. Eur. Certificate of Suitability covering the retest period

is part of the approved dossier

a) Re-test period/storage period

1. Reduction 1 1,2,3 IA

) Extension of the retest period based on extrapolation I

" of stability data not in accordance with ICH/VICH guidelines*

Extension of storage period of a biological/ immunological

3.  active substance not in accordance with an approved stability II
protocol
Extension or introduction of a re-test period/storage period

4, X 1,23 IB
supported by real time data

b)  Storage conditions

1. Change to more restrictive storage conditions of the active 1 1,2,3 A
substance

55




Change in storage conditions of biological/ immunological
2 active substances, when the stability studies have not been I
) performed in accordance with a currently approved stability
protocol
3.  Change in storage conditions of the active substance 1, 2,3 1B
c) Change to an approved stability protocol 1,2 1,4 IA
Conditions

The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
concerns.

The changes do not concern a widening of the acceptance criteria in the parameters tested, a removal of stability
indicating parameters or a reduction in the frequency of testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format
for veterinary products, as appropriate). This must contain results of appropriate real time stability studies,

1.  conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two (three for biological medicinal
products) pilot or production scale batches of the active substance in the authorised packaging material and covering
the duration of the requested re-test period or requested storage conditions.

2 Confirmation that stability studies have been done to the currently approved protocol. The studies must show that

" the agreed relevant specifications are still met.
3.  Copy of approved specifications of the active substance.
4.  Justification for the proposed changes.

* Note: retest period not applicable for biological/immunological active substance

B.I.e) Designh Space and post-approval change management protocols

B.I.e.1 Introduction of a new design space or extension of | Conditions to | Documentation | Procedure
an approved design space for the active substance, be fulfilled to be supplied type
concerning:
One unit operation in the manufacturing process of the
a) active substance including the resulting in-process controls 1,2,3 II
and/or test procedures
b) Test procedures for starting materials/reagents/ 123 I
intermediates and/or the active substance r e

Documentation

The design space has been developed in accordance with the relevant European and international scientific
guidelines. Results from product, process and analytical development studies (e.g. interaction of the different

1.  parameters forming the design space have to be studied, including risk assessment and multivariate studies,
as appropriate) demonstrating where relevant that a systematic mechanistic understanding of material attributes and
process parameters to the critical quality attributes of the active substance has been achieved.

2 Description of the Design space in tabular format, including the variables (material attributes and process

" parameters, as appropriate) and their proposed ranges.
3 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).

B.I.e.2 Introduction of a post approval change Conditions to | Documentation | Procedure
management protocol related to the active substance be fulfilled to be supplied type
1,2,3 II

Documentation

1.  Detailed description for the proposed change.

2. Change management protocol related to the active substance.

3 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).
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B.I.e.3 Deletion of an approved change management
protocol related to the active substance

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure
type

1

1,2

IAIN

Conditions

The deletion of the approved change management protocol related to the active substance is not a result
1.  of unexpected events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the
protocol and does not have any effect on the already approved information in the dossier.

Documentation

1. Justification for the proposed deletion.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).

B.I.e.4 Changes to an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol be fulfilled to be supplied type

a) Major changes to an approved change management protocol II

b) Minor changes to an approved change management protocol 1 B

that do not change the strategy defined in the protocol

Documentation

Declaration that any change should be within the range of currently approved limits. In addition, declaration that
an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.

B.I.e.5 Implementation of changes foreseen in an Conditions to | Documentation | Procedure

approved change management protocol be fulfilled to be supplied type

a) The |mplementat|on of the change requires no further 1 1,2,4 IAIN
supportive data

b) The |mplementat|on of the change requires further 1,2,3 4 B
supportive data

) Impl_er_nentatlon of a change for a biological/immunological 1,2,3,4,5 B
medicinal product

Conditions

1. The proposed change has been performed fully in line with the approved change management protocol.

Documentation

1.  Reference to the approved change management protocol.

Declaration that the change is in accordance with the approved change management and that the study results meet
2.  the acceptance criteria specified in the protocol. In addition, declaration that an assessment of comparability is not

required for biological/immunological medicinal products.

3. Results of the studies performed in accordance with the approved change management protocol.

veterinary products, as appropriate).

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

5. Copy of approved specifications of the active substance.

B.IL. FINISHED PRODUCT

B.I1.a) Description and composition

B.IL.a.1 Change or addition of imprints, bossing or other | Conditions to | Documentation | Procedure
markings including replacement, or addition of inks used | be fulfilled to be supplied type
for product marking.
a) Changes in imprints, bossing or other markings 1,2,3,4 1,2 IAIN
b) Shanges in scoring/break lines intended to divide into equal 1,2,3 B
oses
Conditions

1. Finished product release and end of shelf life specifications have not been changed (except for appearance).

2. Any ink must comply with the relevant pharmaceutical legislation.
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3.

The scoring/break lines are not intended to divide into equal doses.

4.

Any product markings used to differentiate strengths should not be completely deleted.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), including a detailed drawing or written description of the current and new
appearance, and including revised product information as appropriate.
2. Samples of the finished product where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
3 Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.
B.IL.a.2 Change in the shape or dimensions of the Conditions to | Documentation | Procedure
pharmaceutical form be fulfilled to be supplied type
a) Immed_late release tablets, capsules, suppositories and 1,2,3 4 1,4 IAIN
pessaries
Gastro-resistant, modified or  prolonged release
b) pharmaceutical forms and scored tablets intended to be 1,2,3,4,5 1B
divided into equal doses
Addition of a new kit for a radiopharmaceutical preparation
c) - ) 1I
with another fill volume
Conditions
If appropriate, the dissolution profile of the reformulated product is comparable to the old one.
1.  For herbal medicinal products, where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time
of the new product compared to the old one.
2. Release and end of shelf-life specifications of the product have not been changed (except for dimensions).
3.  The qualitative or quantitative composition and mean mass remain unchanged.
4.  The change does not relate to a scored tablet that is intended to be divided into equal doses.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1. veterinary products, as appropriate), including a detailed drawing of the current and proposed situation, and
including revised product information as appropriate.
Comparative dissolution data on at least one pilot batch of the current and proposed dimensions (no significant

2.  differences regarding comparability see the relevant (Human or Veterinary) guidance on Bioavailability). For herbal
medicinal product comparative disintegration data may be acceptable.

3 Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human or Veterinary) guidance

" on Bioavailability.
4.  Samples of the finished product where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
5. Results of the appropriate Ph. Eur tests demonstrating equivalence in characteristics/correct dosing.

Note: For B.IL.a.2.c Applicants are reminded that any change to the "strength" of the medicinal product requires the
submission of an Extension application.

B.IL.a.3 Changes in the composition (excipients) of the Conditions to | Documentation | Procedure
finished product be fulfilled to be supplied type
a) Changes in components of the flavouring or colouring system

1,2,3,4,56,7

1. Addition , deletion or replacement 9 11 1,2,4,5,6 TAIN

2. Increase or reduction 1,2,3,4,11 1,2,4 1A
Biological veterinary medicinal products for oral use for which

3.  the colouring or flavouring agent is important for the uptake 1I
by target animal species

b)  Other excipients

1. A_n_y minor adJustn"_nent of the quant_lte_ztlve composition of the 1,2,4,8,910 | 1,2,7 A
finished product with respect to excipients
Qualitative or quantitative changes in one or more excipients

2. that may have a significant impact on the safety, quality or 1I

efficacy of the medicinal product
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3.  Change that relates to a biological/immunological product 1I
Any new excipient that includes the use of materials
4. of human or animal origin for which assessment 1I
is required of viral safety data or TSE risk
5.  Change that is supported by a bioequivalence study 1I
Replacement of a single excipient with a comparable 1.3.4.56 7 8
6. excipient with the same functional characteristics and 9’ 16 A A I (-
at a similar level !
Conditions
1. No change in functional characteristics of the pharmaceutical form e.g. disintegration time, dissolution profile.
2 Any minor adjustment to the formulation to maintain the total weight should be made by an excipient which
" currently makes up a major part of the finished product formulation.
3 The finished product specification has only been updated in respect of appearance/odour/taste and
) if relevant, deletion of an identification test.
Stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of batch numbers) and relevant
stability parameters have been assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three
months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant (at time of implementation for Type IAs and
4.  at time of notification for Type IBs) and that the stability profile is similar to the currently registered situation.
Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specification at the end of the approved shelf life (with
proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.
5 Any new proposed components must comply with the relevant Directives (e.g. Directive 94/36/EC and 2008/128/EC
) for colours for use in foodstuffs and Directive 88/388/EEC for flavours).
Any new component does not include the use of materials of human or animal origin for which assessment
6. is required of viral safety data or compliance with the current Note For Guidance on Minimising the Risk
of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products.
7 Where applicable, the change does not affect the differentiation between strengths and does not have a negative
) impact on taste acceptability for paediatric formulations.
The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the
8 old one (no significant differences regarding comparability, see the relevant (Human or Veterinary) guidance
" on Bioavailability). For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration
time of the new product is comparable to the old one.
9 The change is not the result of stability issues and/or should not result in potential safety concerns
) i.e. differentiation between strengths.
10  The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
11 For veterinary medicinal products for oral use, the change does not affect the uptake by target animal species.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including identification method for any new colorant, where relevant, and
including revised product information as appropriate.

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf
life (with proposed action).

Sample of the new product, where applicable (see Notice to Applicants Requirements for samples in the Member
States).

Either a Ph. Eur. Certificate of Suitability for any new component of animal susceptible to TSE risk or where
applicable, documentary evidence that the specific source of the TSE risk material has been previously assessed
by the competent authority and shown to comply with the scope of the current Note for Guidance on Minimising the
Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathies via Human and Veterinary Medicinal Products. The
following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues from
which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use.

For the Centralised Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).
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Data to demonstrate that the new excipient does not interfere with the finished product specification test methods,

6. if appropriate.
7 Justification for the change/choice of excipients etc. must be given by appropriate development pharmaceutics
(including stability aspects and antimicrobial preservation where appropriate).
8 For solid dosage forms, comparative dissolution profile data of at least two pilot scale batches of the finished product
) in the new and old composition. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.
9 Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the current Note for Guidance on The
' Investigation of Bioavailability and Bioequivalence.
For veterinary medicines intended for use in food producing animal species, proof that the excipient
is classified according to Article 14(2)(c) of Regulation (EC) No 470/2009 of the European Parliament and the Council
of 6 May 2009 laying down Community procedures for the establishment of residue limits of pharmacologically active
10  substances in foodstuffs of animal origin, repealing Council Regulation (EEC) No 2377/90 and amending Directive

2001/82/EC of the European Parliament and of the Council and Regulation (EC) No 726/2004 of the European
Parliament and of the Council or, if not, justification that the excipient does not have pharmacological activity at the
dose at which it is administered to the target animal.

B.IL.a.4 Change in coating weight of oral dosage forms | Conditions to | Documentation | Procedure
or change in weight of capsule shells be fulfilled to be supplied type
a) Solid oral pharmaceutical forms 1,2,3,4 1,2 IA
Gastro-resistant, modified or prolonged release
b) pharmaceutical forms where the coating is a critical factor for II
the release mechanism

Conditions

The dissolution profile of the new product determined on a minimum of two pilot scale batches is comparable to the

1.  old one. For herbal medicinal products where dissolution testing may not be feasible, the disintegration time of the
new product is comparable to the old one.

2.  The coating is not a critical factor for the release mechanism.

3 The finished product specification has only been wupdated in respect of weight and dimensions,

" if applicable.

Stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least two pilot scale
or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the applicant

4.  at the time of implementation and assurance that these studies will be finalised. Data will be provided immediately

to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved
shelf life (with proposed action).

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action). In addition, where relevant, photo-stability testing should be performed.

B.IL.a.5 Change in concentration of a single-dose, total use | Conditions to | Documentation | Procedure
parenteral product, where the amount of active substance | be fulfilled to be supplied type

per unit dose (i.e. the strength) remains the same

II

B.I1.a.6 Deletion of the solvent / diluent container from | Conditions to | Documentation | Procedure
the pack be fulfilled to be supplied type

1,2 IB

Documentation

Justification for the deletion, including a statement regarding alternative means to obtain the solvent / diluent
as required for the safe and effective use of the medicinal product.

2.

Revised product information.
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B.I1.b) Manufacture

B.IL.b.1 Replacement or addition of a manufacturing site | Conditions to | Documentation | Procedure
for part or all of the manufacturing process of the finished | be fulfilled to be supplied type
product

a) Secondary packaging site 1,2 1,3,8 IAIN

b)  Primary packaging site 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 TAIN

Site where any manufacturing operation(s) take place,
except batch release, batch control, and secondary

c) packaging, for biological/ immunological medicinal products, II
or for pharmaceutical forms manufactured by complex
manufacturing processes

d) Site which requires an initial or product specific inspection II

Site where any manufacturing operation(s) take place,

e) except batch-release, batch control, primary and secondary %’ g’ g’ 45,6, 1B
packaging, for non-sterile medicinal products T
Site where any manufacturing operation(s) take place,
except batch release, batch control, and secondary 123456

f) packaging, for sterile medicinal products (including those 7: 8’ rormne 1B

that are aseptically manufactured) excluding biological/
immunological medicinal products

Conditions

Satisfactory inspection in the last three years by an inspection service of one of the Member States
1.  of the EU/EEA or of a country where an operational Good Manufacturing Practice (GMP) mutual recognition
agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU.

2.  Site appropriately authorised (to manufacture the pharmaceutical form or product concerned).

3. Product concerned is not a sterile product.

Where relevant, for instance for suspensions and emulsions, validation scheme is available or validation of the
4. manufacture at the new site has been successfully carried out according to the current protocol with at least three
production scale batches.

5. Product concerned is not a biological/immunological medicinal product.

Documentation

Proof that the proposed site is appropriately authorised for the pharmaceutical form or product concerned, i.e.:

For a manufacturing site within the EU/EEA: a copy of the current manufacturing authorisation. A reference to the

EudraGMP database will suffice; For a manufacturing site outside the EU/EEA where an operational GMP mutual
1.  recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU: a GMP certificate issued within the

last 3 years by the relevant competent authority; For a manufacturing site outside the EU/EEA where no such mutual

recognition agreement exists: a GMP certificate issued within the last 3 years by an inspection service of one of the

Member States of the EU/EEA. A reference to the EudraGMP database will suffice.

Where relevant, the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (= 3) used
2. in the validation study should be indicated and the validation data presented, or validation protocol (scheme)
to be submitted.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers as
listed in section 2.5 of the application form.

4.  Copy of approved release and end-of-shelf life specifications if relevant.

Batch analysis data on one production batch and two pilot-scale batches simulating the production process (or two
5. production batches) and comparative data on the last three batches from the previous site; batch data on the next
two production batches should be available on request or reported if outside specifications (with proposed action).

For semisolid and liquid formulations in which the active substance is present in non-dissolved form, appropriate
6. validation data including microscopic imaging of particle size distribution and morphology or any other appropiate
imaging technique.

i) If the new manufacturing site uses the active substance as a starting material — A declaration by the Qualified
Person (QP) at the site responsible for batch release that the active substance is manufactured in accordance with
the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Union.

7. i) In addition, if the new manufacturing site is located within the EU/EEA and uses the active substance as a starting
material — A declaration by the Qualified Person (QP) of the new manufacturing site that the active substance used
is manufactured in accordance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials
as adopted by the Union.
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Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

8. veterinary products, as appropriate).

9 If the manufacturing site and the primary packaging site are different, conditions of transport and bulk storage
" should be specified and validated.

Notes: In case of a change in or a new manufacturing site in a country outside the EU/EEA without an operational GMP
mutual recognition agreement with the EU, marketing authorisation holders are advised to consult the relevant competent
authorities first before making the submission of the notification and to provide information about any previous EU/EEA
inspection in the last 2-3 years and/or any planned EU/EEA inspection(s) including inspection dates, product category
inspected, Supervisory Authority and other relevant information. This will facilitate the arrangement for a GMP inspection
by an inspection service of one of the Member States if needed.

QP Declarations in relation to active substances

Manufacturing authorisation holders are obliged to only use as starting materials active substances that have been
manufactured in accordance with GMP so a declaration is expected from each of the manufacturing authorisation holders
that use the active substance as a starting material. In addition, as the QP responsible for batch certification takes overall
responsibility for each batch, a further declaration from the QP responsible for batch certification is expected when the
batch release site is a different site from the above.

In many cases only one manufacturing authorisation holder is involved and therefore only one declaration will be required.
However, when more than one manufacturing authorisation holder is involved rather than provide multiple declarations it
may be acceptable to provide a single declaration signed by one QP. This will be accepted provided that:

The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs.

The arrangements are underpinned by a technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP
providing the declaration is the one identified in the agreement as taking specific responsibility for the GMP compliance of
the active substance manufacturer(s). Note: These arrangements are subject to inspection by the competent authorities.
Applicants are reminded that a Qualified Person is at the disposal of a manufacturing authorisation holder according to Art.
41 of Directive 2001/83/EC and Article 45 of Directive 2001/82/EC and located in the EU/EEA. Therefore declarations from
personnel employed by manufacturers in third countries, including those located within MRA partner countries are not
acceptable.

According to Article 46a (1) of Directive 2001/83/EC and Article 50a (1) of Directive 2001/82/EC, manufacture includes
complete or partial manufacture, import, dividing up, packaging or presentation prior to its incorporation into a medicinal
product, including re-packaging or re-labelling as carried out by a distributor.

A declaration is not required for blood or blood components they are subject to the requirements of Directive 2002/98/EC.

B.IL.b.2 Change to importer, batch release arrangements | Conditions to | Documentation | Procedure
and quality control testing of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Replacement or addition of a site where batch control/testing 2,3,4,5 1,2,5 A
takes place
Replacement or addition of a site where batch control/testing
b) takes place for a biological/immunological product and any I
of the test methods performed at the site is a biological/
immunological method
) Replacement or addition of a manufacturer responsible for
importation and/or batch release
1. Not including batch control/testing 1,25 1,2,3,4,5 TAIN
2. Including batch control/testing 1,2,3,4,5 1,2,3,4,5 IAIN
Including batch control/testing for a biological/immunological
3. product and any of the test methods performed at that site II
is a biological / immunological / immunochemical method
Conditions

The manufacturer responsible for batch release must be located within the EU/EEA. At least one batch release site
1. remains within the EU/EEA that is able to certify the product testing for the purpose of batch release within the
EU/EEA.

2.  The site is appropriately authorised.

The product is not a biological/immunological medicinal product.

4.  Method transfer from the old to the new site or new test laboratory has been successfully completed.

At least one batch control/testing site remains within the EU/EEA or in a country where an operational and suitably
5.  scoped GMP mutual recognition agreement (MRA) exists between the country concerned and the EU, that is able
to carry out product testing for the purpose of batch release within the EU/EEA.

Documentation

1. For a site within the EU/EEA: Attach copy of manufacturing authorisation(s) or where no manufacturing authorisation
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exists a certificate of GMP compliance issued within the last 3 years by the relevant competent authority.

For a manufacturing site outside the EEA where an operational GMP mutual recognition agreement (MRA) exists
between the country concerned and the EU: a GMP certificate, issued within the last 3 years by the relevant
competent authority. Where no such agreement exists a GMP certificate issued within the last 3 years by a EU/EEA
competent authority.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” finished product manufacturers,

2. importer, batch control/testing and batch release sites as listed in section 2.5 of the application form for marketing
authorisation.
3 For centralised procedure only: contact details of new contact person in the EU/EEA for product defects and recalls,
) if applicable.

A declaration by the Qualified Person (QP) responsible for batch certification stating that the active substance
manufacturer(s) referred to in the marketing authorisation operate in compliance with the detailed guidelines

4. on good manufacturing practice for starting materials. A single declaration may be acceptable under certain
circumstances - see the note under variation no. B.II.b.1.
5 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

B.IL.b.3 Change in the manufacturing process of the | Conditions to | Documentation | Procedure
finished product, including an intermediate used in the | be fulfilled to be supplied type
manufacture of the finished product

1,2,3,4,56,

a) Minor change in the manufacturing process 7 ; 523 IA

Substantial changes to a manufacturing process that may
b) have a significant impact on the quality, safety and efficacy II
of the medicinal product

The product is a biological/immunological medicinal product

<) and the change requires an assessment of comparability 11

d) Introduction of a non-standard terminal sterilisation method II

Introduction or increase in the overage that is used for the

e) ; II
active substance
f) Minor chang_e in the manufacturing process of an aqueous 1,2,4.6,7,38 B
oral suspension
Conditions

1. No change in qualitative and quantitative impurity profile or in physico-chemical properties.

Either the change relates to an immediate release solid oral dosage form / oral solution and the medicinal product
concerned is not a biological /immunological or herbal medicinal product;

2. or the change relates to process parameter(s) that, in the context of a previous assessment, have been considered
to have no impact on the quality of the finished product (regardless of the type of product and/or dosage form).
3 The manufacturing principle including the single manufacturing steps remain the same, e.g. processing intermediates
" and there are no changes to any manufacturing solvent used in the process.
4 The currently registered process has to be controlled by relevant in-process controls and no changes (widening

or deletion of limits) are required to these controls.

The specifications of the finished product or intermediates are unchanged.

6.  The new process must lead to an identical product regarding all aspects of quality, safety and efficacy.

Relevant stability studies in accordance with the relevant guidelines have been started with at least one pilot scale
or industrial scale batch and at least three months stability data are at the disposal of the applicant. Assurance

7. is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate), including a direct comparison of the present process and the new process.

For semi-solid and liquid products in which the active substance is present in non-dissolved form: appropriate
2.  validation of the change including microscopic imaging of particles to check for visible changes in morphology;
comparative size distribution data by an appropriate method.

For solid dosage forms: dissolution profile data of one representative production batch and comparative data of the
last three batches from the previous process; data on the next two full production batches should be available
on request or reported if outside specification (with proposed action). For herbal medicinal products, comparative
disintegration data may be acceptable.
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Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human or Veterinary) guidance

4. on Bioavailability.
5 For changes to process parameter(s) that have been considered to have no impact on the quality of the finished
" product, declaration to this effect reached in the context of the previously approved risk assessment.
6.  Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one batch manufactured to both the
7 currently approved and the proposed process. Batch data on the next two full production batches shouldbe made
" available upon request and reported by the marketing authorisation holder if outside specification (with proposed
action).
Declaration that relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions, as appropriate, (with
indication of the batch numbers concerned) and relevant stability parameters have been assessed in at least one
pilot scale or industrial scale batch and at least three months satisfactory stability data are at the disposal of the
8.  applicant at time of notification and that the stability profile is similar to the currently registered situation. Assurance
is given that these studies will be finalised and that the data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).
B.I1.b.4 Change in the batch size (including batch size Conditions to | Documentation | Procedure
ranges) of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Up to 10-fold compared to the originally approved batch size | 1,2,3,4,5,7 1,4 IA
b) Downscaling down to 10-fold 1,2,3,4,5,6 1,4 IA
The change requires assessment of the comparability
c) of a biological/immunological medicinal product or the II
change in batch size requires a new bioequivalence study
d) The change relates to all other pharmaceutical forms I
manufactured by complex manufacturing processes
More than 10-fold increase compared to the originally
e) approved batch size for immediate release (oral) 1,2,3,4,5,6 1B
pharmaceutical forms
The scale for a biological/immunological medicinal product
f) is increased / decreased without process change (e.g. 1,2,3,4,5,6 1B
duplication of line)
Conditions
1.  The change does not affect reproducibility and/or consistency of the product.
2 The change relates to conventional immediate release oral pharmaceutical forms or to non-sterile liquid based
" pharmaceutical forms.
3 Any changes to the manufacturing method and/or to the in-process controls are only those necessitated by the
" change in batch-size, e.g. use of different sized equipment.
Validation scheme is available or validation of the manufacture has been successfully carried out according to the
4.  current protocol with at least three batches at the proposed new batch size in accordance with the relevant
guidelines.
5.  The product concerned is not a biological/immunological medicinal product.
6 The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because
" of stability concerns.
7 The batch size is within the 10-fold range of the batch size foreseen when the marketing authorisation was granted

or following a subsequent change not agreed as a Type IA variation.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on a minimum of one production batch manufactured
2.  to both the currently approved and the proposed sizes. Batch data on the next two full production batches should
be made available upon request and reported by the MAH if outside specifications (with proposed action).
3.  Copy of approved release and end-of-shelf life specifications.
4 Where relevant the batch numbers, corresponding batch size and the manufacturing date of batches (>3) used
) in the validation study should be indicated or validation protocol (scheme) be submitted.
5. The validation results should be provided
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The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least one pilot or industrial scale batch, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf
life (with proposed action).

For biologicals/immunologicals: a declaration that an assessment of comparability is not required.

B.I1.b.5 Change to in-process tests or limits applied during | Conditions to | Documentation | Procedure
the manufacture of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of in-process limits 1,2,3,4 1,2 IA
b) Addition of a new test(s) and limits 1,2,56 1,2,3,4,5,7 IA
c) Deletion of a non-significant in-process test 1,2,7 1,2,6 IA
d) Deletion of an in-process test which may have a significant I
effect on the overall quality of the finished product
e) Widening of the approved IPC limits, which may have T
a significant effect on overall quality of the finished product
Addition or replacement of an in-process test
f) as a result of a safety or quality issue 1,2,3,4,57 1B
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
" (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
) The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.
Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
" way.
6 The new test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological
) reagent for a biological active substance (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
The in-process test does not concern the control of a critical parameter. e.g.:
assay, impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture)
7. any critical physical characteristics (particle size, bulk, tapped density...)

identity test (unless there is a suitable alternative control already present)
microbiological control (unless not required for the particular dosage form)

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

L veterinary products, as appropriate).

2. Comparative table of current and proposed in-process tests and limits.

3.  Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)

" of the finished product for all specification parameters.

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch

5. manufactured using the current and new in-process tests. For herbal medicinal products, comparative disintegration
data may be acceptable.

6 Justification/risk assessment showing that the in-process test is non-significant or that it is obsolete.

7. ustification of the new in-process test and limits.

B.II.c) Control of excipients

B.IL.c.1 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of an excipient be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
b) A(_jdit_ion of a new s_peciﬁcation parameter to the specification 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 IA
with its corresponding test method
Deletion of a non-significant specification parameter (e.g.
<) deletion of an obsolete parameter) 1,28 12,7 1A
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d) Change outside the approved specifications limits range II

e) Deletion of a specification parameter which may have a

significant effect on the overall quality of the finished product 11

Addition or replacement (excluding biological

f) or immunological product) of a specification parameter with
its corresponding test method, as a result of a safety
or quality issue

1,2,3,4,56,8 | IB

Where there is no monograph in the European
Pharmacopoeia or the national pharmacopoeia of a Member

g) State for the excipient, a change in specification from in- 1,2,3,4,56,8 | IB
house to a non-official Pharmacopoeia or a Pharmacopoeia of
a third country

Conditions

1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits (e.g.
) made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).

2 The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.

Any change should be within the range of currently approved limits.

4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.

5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
" way.

6 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method, or a method using a biological reagent
" (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods)

7. The change does not concern a genotoxic impurity.

The specification parameter does not concern the control of a critical parameter. e.g.:

impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the excipient)
8.  any critical physical characteristics (particle size, bulk, tapped density...)

identity test (unless there is a suitable alternative control already present)

microbiological control (unless not required for the particular dosage form)

Documentation

1 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).

2. Comparative table of current and proposed specifications.

3.  Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

4 Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biological excipients,) of the excipient for all
" specification parameters.

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5. containing the excipient complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products
comparative disintegration data may be acceptable.

6 Justification for not submitting a new bioequivalence study according to the relevant (Human, Veterinary) Guideline
' on Bioavailability, if appropriate.

Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.

8.  Justification of the new specification parameter and the limits.

B.IL.c.2 Change in test procedure for an excipient Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3,4 1,2 IA

b) Deletion of a test procedure if an alternative test procedure

is already authorised > 1 IA

Substantial change to or replacement of a biological/
c) immunological/ immunochemical test method or a method II
using a biological reagent

d) Other changes to a test procedure (including replacement or

addition) 1,2 1B
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Conditions

Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the
updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected.

The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different

3.
type of column or method).
4 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent
" (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
5 An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1.  veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.IL.c.3 Change in source of an excipient or reagent with | Conditions to | Documentation | Procedure
TSE risk be fulfilled to be supplied type

a) From TSE risk material to vegetable or synthetic origin

For excipients or reagents not used in the manufacture
1. of a biological / immunological active substance or in | 1 1 IA
a biological / immunological medicinal product

For excipients or reagents used in the manufacture
2. of a biological / immunological active substance 1,2 1B
or in a biological / immunological medicinal product

Change or introduction of a TSE risk material or replacement

b) of a TSE risk material from a different TSE risk material, not II
covered by a TSE certificate of suitability
Conditions

1.  Excipient and finished product release and end of shelf life specifications remain the same.

Documentation

Declaration from the manufacturer or the marketing authorisation holder of the material that it is purely of vegetable
or synthetic origin.

Study of equivalence of the materials and the impact on production of the final material and impact on behaviour

2. (e.g. Dissolution characteristics) of the finished product.
B.IL.c.4 Change in synthesis or recovery of a non- Conditions to | Documentation | Procedure
pharmacopoeial excipient (when described in the dossier) be fulfilled to be supplied type
or a novel excipient
a) Minor change in- _synthe5|s or  recovery of a non- 1,2 1,2,3,4 A
pharmacopoeial excipient or a novel excipient
The specifications are affected or there is a change in
b) physico-chemical properties of the excipient which may affect 1I
the quality of the finished product.
c) The excipient is a biological/immunological substance 1I
Conditions

The synthetic route and specifications are identical and there is no change in qualitative and quantitative impurity
1. profile (excluding residual solvents, provided they are controlled in accordance with ICH/VICH limits), or in physico-
chemical properties.

2. Adjuvants are excluded.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate).
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Batch analysis data (in a comparative tabulated format) of at least two batches (minimum pilot scale)

2. of the excipient manufactured according to the old and the new process.

3 Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product of at least two batches (minimum
) pilot scale). For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be acceptable.

4.  Copy of approved and new (if applicable) specifications of the excipient.

B.I1.d) Control of finished product

B.IL.d.1 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 IA
b) Tightening of specification limits for medicinal products 123 4 12 IA
subject to Official Control Authority Batch Release 1 ! o
) A(_:Idlt_lon of a new s_peaﬂcatlon parameter to the specification 1,2,5,6,7 1,2,3,4,5,7 A
with its corresponding test method
Deletion of a non-significant specification parameter (e.g.
d) deletion of an obsolete parameter such as odour and tasteor | 1, 2,9 1,2,6 IA
identification test for a colouring or flavouring material)
e) Change outside the approved specifications limits range II
f) Deletion of a specification parameter which may have a I
significant effect on the overall quality of the finished product
Addition or replacement (excluding biological
) or immunological product) of a specification parameter with 123457 B
9 its corresponding test method as a result of a safety rerse e
or quality issue
Update of the dossier to comply with the provisions
h) of an updated general monograph of the Ph. Eur for the | 1,2,3,4,7,8 1,2 TAIN
finished product*
Ph. Eur. 2.9.40 Uniformity of dosage units is introduced to
. replace the currently registered method, either
i) Ph. Eur. 2.9.5 (Uniformity of mass). or Ph. Eur. 2.9.6 1,2,10 1,24 IA
(Uniformity of content)
Conditions
The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure), unless
the supporting documentation has been already assessed and approved within another procedure.
) The change does not result from unexpected events arising during manufacture e.g. new unqualified impurity;
" change in total impurity limits.
3.  Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
" way.
6 The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using a biological reagent
" for a biological active substance.
7. The change does not concern any impurities (including genotoxic) or dissolution.
The change concerns the updating of the microbial control limits to be in line with the current Pharmacopoeia, and
8 the currently registered microbial control limits (present situation) are in line with the pre January 2008 (non
’ harmonised) situation and does not include any additional specified controls over the Pharmacopoeia requirements
for the particular dosage form and the proposed controls are in line with the harmonised monograph.
The specification parameter or proposal for the specific dosage form does not concern a critical parameter for
example: assay, impurities (unless a particular solvent is definitely not used in the manufacture of the finished
9.  product) any critical physical characteristics (hardness or friability for uncoated tablets, dimensions...) a test that
is required for the particular dosage form in accordance with the general notices of the Ph. Eur.; any request for skip
testing.
The proposed control is fully in line with the Table 2.9.40.-1 of Ph. Eur. 2.9.40 monograph, and does not include the
10 alternative proposal for testing uniformity of dosage units by Mass Variation instead of Content Uniformity when the

latter is specified in Table 2.9.40.-1.
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Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

2.  Comparative table of current and proposed specifications.

3. Details of any new analytical method and validation data, where relevant.

4. Batch analysis data on two production batches (3 production batches for biologicals, unless otherwise justified)

of the finished product for all specification parameters

Where appropriate, comparative dissolution profile data for the finished product on at least one pilot batch
5.  complying with the current and proposed specification. For herbal medicinal products, comparative disintegration
data may be acceptable.

6 Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.

Justification of the new specification parameter and the limits

* Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
or a national pharmacopoeia of a Member State in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier
of an authorised medicinal product. This variation therefore applies to cases where no reference to the updated
monograph of the pharmacopoeia was contained in the technical dossier and the variation is made to make reference
to the updated version.

B.I1.d.2 Change in test procedure for the finished product Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3,4, 1,2 IA
Deletion of a test procedure if an alternative method
b) . . 4 1 IA
is already authorised
Substantial change to, or replacement of, a biological/
) immunological/ immunochemical test method or a method I
using a biological reagent or replacement of a biological
reference preparation not covered by an approved protocol
Other changes to a test procedure (including replacement or
d) = 1,2 IB
addition)
e) Update of the test'procedure to comply with the updated 2,3,4,5 1 IA
general monograph in the Ph. Eur.
To reflect compliance with the Ph.Eur. and remove reference
f) to the outdated internal test method and test method | 2, 3,4, 5 1 1A
number*
Conditions
Appropriate  validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines

and show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

2. There have been no changes of the total impurity limits; no new unqualified impurities are detected

3 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different
" type of column or method);

The test method is not a biological/immunological/immunochemical method or a method using
a biological reagent (does not include standard pharmacopoeial microbiological methods).
5 The registered test procedure already refers to the general monograph of the Ph. Eur. and any changes are minor

in nature and require update of the technical dossier.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1.  veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data, revised specifications for impurities (if applicable).

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent.; This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

* Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier of an authorised medicinal product.
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B.I1.d.3 Variations related to the introduction of real-time | Conditions to | Documentation | Procedure
release or parametric release in the manufacture of the | be fulfilled to be supplied type
finished product
II
B.I1.e) Container closure system
B.IL.e.1 Change in immediate packaging of the finished Conditions to | Documentation | Procedure
product be fulfilled to be supplied type
a) Qualitative and quantitative composition
1. Solid pharmaceutical forms 1,2,3 1,2,3,4,6 IA
2. Semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms 1,2,3,56 1B
3 Sterile medicinal products and biological/ immunological I
) medicinal products.
The change relates to a less protective pack where there are
4.  associated changes in storage conditions and/or reduction II
in shelf life.
b) Change in type of container or addition of a new container
1. Solid, semi-solid and non-sterile liquid pharmaceutical forms 1,2,3,56,7 IB
2 Sterile medicinal products and biological/ immunological I
’ medicinal products
Deletion of an immediate packaging container that does not
3.  lead to the complete deletion of a strength or pharmaceutical | 4 1,8 IA
form
Conditions
1. The change only concerns the same packaging/container type (e.g. blister to blister).
2 The proposed packaging material must be at least equivalent to the approved material in respect of its relevant
" properties.
Relevant stability studies have been started under ICH/VICH conditions and relevant stability parameters have been
assessed in at least two pilot scale or industrial scale batches and at least three months satisfactory stability data are
3 at the disposal of the applicant at time of implementation. However, if the proposed packaging is more resistant than
" the existing packaging e.g. thicker blister packaging, the three months’ stability data do not yet have to be available.
These studies must be finalised and the data will be provided immediately to the competent authorities if outside
specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with proposed action).
4 The remaining product presentation(s) must be adequate for the dosing instructions and treatment duration as

mentioned in the summary of product characteristics.

Documentation

1.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

2.

Appropriate data on the new packaging (comparative data on permeability e.g. for O,, CO, moisture).

Where appropriate, proof must be provided that no interaction between the content and the packaging material
occurs (e.g. no migration of components of the proposed material into the content and no loss of components of the
product into the pack), including confirmation that the material complies with relevant pharmacopoeial requirements
or legislation of the Union on plastic material and objects in contact with foodstuffs.

A declaration that the required stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the
batch numbers concerned) and that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the
disposal of the applicant at time of implementation and that the available data did not indicate a problem. Assurance
should also be given that the studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

The results of stability studies that have been carried out under ICH/VICH conditions, on the relevant stability
parameters, on at least two pilot or industrial scale batches, covering a minimum period of 3 months, and
an assurance is given that these studies will be finalised, and that data will be provided immediately to the
competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf
life (with proposed action).

Comparative table of the current and proposed immediate packaging specifications, if applicable.

Samples of the new container/closure where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member
States/EMA).
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8.

Declaration that the remaining pack-size(s) is/are consistent with the dosage regimen and duration of treatment and
adequate for the dosing instructions as approved in the summary of product characteristics.

Note: For B.IL.e.1.b) applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the
submission of an Extension application.

B.IL.e.2 Change in the specification parameters and/or Conditions to | Documentation | Procedure
limits of the immediate packaging of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A
b) Ac_idlt_lon of a new s_pecmcatlon parameter to the specification 1,2,5 1,2,3,4,6 A
with its corresponding test method
Deletion of a non-significant specification parameter
<) (e.g. deletion of an obsolete parameter) 1,2 1,2,5 TA
d) Addition or replacement _of_ a specification parameter as 1,2,3,4,6 B
a result of a safety or quality issue
Conditions
1 The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
) (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure).
2.  The change does not result from unexpected events arising during manufacture
3. Any change should be within the range of currently approved limits.
4.  The test procedure remains the same, or changes in the test procedure are minor.
5 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used

in a novel way

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
3.  Details of any new analytical method and validation data, where relevant.
4. Batch analysis data on two batches of the immediate packaging for all specification parameters.
5. Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant or that it is obsolete.
6.  Justification of the new specification parameter and the limits.
B.IL.e.3 Change in test procedure for the immediate Conditions to | Documentation | Procedure
packaging of the finished product be fulfilled to be supplied type
a) Minor changes to an approved test procedure 1,2,3 1,2 1A
b) Other _changes to a test procedure (including replacement 1,3,4 1,2 A
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
c) . : 5 1 1A
is already authorised
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and validation studies
" show that the updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.
2 The method of analysis should remain the same (e.g. a change in column length or temperature, but not a different
" type of column or method).
3 Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
) way.
4.  The active substance/ finished product is not biological/immunological.
5 An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), including a description of the analytical methodology, a summary of validation
data.
2 Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the

proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.
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B.IL.e.4 Change in shape or dimensions of the container | Conditions to | Documentation | Procedure
or closure (immediate packaging) be fulfilled to be supplied type

a)

Non-sterile medicinal products 1,2,3 1,2,4 1A

The change in shape or dimensions concerns a fundamental
part of the packaging material, which may have a significant

b) impact on the delivery, use, safety or stability of the finished 1
product
c) Sterile medicinal products 1,2,3,4 1B
Conditions
1. No change in the qualitative or quantitative composition of the container.
2 The change does not concern a fundamental part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety
" or stability of the finished product.
In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, stability studies in accordance with
the relevant guidelines have been started and relevant stability parameters have been assessed in at least two pilot
scale (three for biological/immunological medicinal products) or industrial scale batches and at least three months
3. (six months for biological/immunological medicinal products) stability data are at the disposal of the applicant.

Assurance is given that these studies will be finalised and that data will be provided immediately to the competent
authorities if outside specifications or potentially outside specifications at the end of the approved shelf life (with
proposed action).

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate) ,including description, detailed drawing and composition
of the container or closure material, and including revised product information as appropriate.
2. Samples of the new container/closure where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
3 Re-validation studies have been performed in case of sterile products terminally sterilised. The batch numbers of the
" batches used in the re-validation studies should be indicated, where applicable.
In case of a change in the headspace or a change in the surface/volume ratio, a declaration that the required
stability studies have been started under ICH/VICH conditions (with indication of the batch numbers concerned) and
that, as relevant, the required minimum satisfactory stability data were at the disposal of the applicant at time
4.  of implementation for a Type IA notification and time of submission of a Type IB notification, and that the available
data did not indicate a problem. Assurance should also be given that the studies will be finalised and that data will
be provided immediately to the competent authorities if outside specifications or potentially outside specifications
at the end of the approved shelf life (with proposed action).
B.IL.e.5 Change in pack size of the finished product Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.)
in a pack
1. Change within the range of the currently approved pack sizes | 1, 2 1,3 TAN
2 Change outside the range of the currently approved pack 123 B
" sizes 12y
b) Deletion of pack size(s) 3 1,2 IA
Change in the fill weight/fill volume of sterile multidose
c) (or single-dose, partial use) parenteral medicinal products, II
including biological/ immunological medicinal products.
d) Change in the fill weight/fill volume of non-parenteral multi- 123 B
dose (or single-dose, partial use) products '
Conditions
1 New pack size should be consistent with the posology and treatment duration as approved in the Summary
" of Product Characteristics.
2. The primary packaging material remains the same.
3 The remaining product presentation(s) must be adequate for the dosing instructions and treatment duration

as mentioned in the Summary of Product Characteristics.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format
for veterinary products, as appropriate) including revised product information as appropriate.
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2.

regimen and duration of treatment as approved in the summary of product characteristics

Justification for the new/remaining pack-size, showing that the new/remaining size is/are consistent with the dosage

3.

Declaration that stability studies will be conducted in accordance with the relevant guidelines for products where
stability parameters could be affected. Data to be reported only if outside specifications (with proposed action).

Note: For B.Il.e.5.c) and d), applicants are reminded that any changes to the ‘strength’ of the medicinal product require

the submission of an Extension application.

B.IL.e.6 Change in any part of the (primary) packaging | Conditions to | Documentation | Procedure
material not in contact with the finished product | be fulfilled to be supplied type
formulation (such as colour of flip-off caps, colour code

rings on ampoules, change of needle shield (different

plastic used))

a) Change that affects the product information 1 1 TAIN

b) Change that does not affect the product information 1 1 IA
Conditions

1 The change does not concern a part of the packaging material, which affects the delivery, use, safety or stability of

the finished product.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
veterinary products, as appropriate), including revised product information as appropriate.

B.IL.e.7 Change in supplier of packaging components | Conditions to | Documentation | Procedure
or devices (when mentioned in the dossier) be fulfilled to be supplied type
a) Deletion of a supplier 1 1 IA
b) Replacement or addition of a supplier 1,2,3,4 1,2,3 IA
) Any change to suppliers of spacer devices for metered dose I

inhalers

Conditions

1. No deletion of packaging component or device.

2 The qualitative and quantitative composition of the packaging components/device and design specifications remain

the same.

3.  The specifications and quality control method are at least equivalent.

4.  The sterilisation method and conditions remain the same, if applicable.

Documentation

L for veterinary products, as appropriate).

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format

2. For devices for medicinal products for human use, proof of CE marking.

3.  Comparative table of current and proposed specifications, if applicable.

B.ILf) Stability

B.IL.f.1 Change in the shelf-life or storage conditions of the | Conditions to | Documentation | Procedure
finished product be fulfilled to be supplied type

a) Reduction of the shelf life of the finished product

1.  As packaged for sale 1 1,2,3 IAN

2. After first opening 1 1,2,3 IAN

3.  After dilution or reconstitution 1 1, 2,3 TA

b) Extension of the shelf life of the finished product

1.  As packaged for sale (supported by real time data) 1,2,3 1B

2.  After first opening (supported by real time data) 1, 2,3 1B
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3. After dilution or reconstitution (supported by real time data) 1, 2,3 1B
4 Extension of the shelf-life based on extrapolation I
" of stability data not in accordance with ICH/VICH guidelines*
Extension of the shelf-life of a biological/ immunological
5. medicinal product in accordance with an approved stability 1,2,3 1B
protocol.
Change in storage conditions for biological medicinal
c) products, when the stability studies have not been performed I
in accordance with an approved stability protocol.
d) Change in storage conditions of the finished product 123 B
or the diluted/reconstituted product. I
e) Change to an approved stability protocol. 1,2 1,4 IA
Conditions
The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability
concerns.
2 The change does not concern a widening of the acceptance criteria in the parameters tested, a removal of stability

indicating parameters or a reduction in the frequency of testing.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format
for veterinary products, as appropriate). This must contain results of appropriate real time stability studies (covering
the entire shelf life) conducted in accordance with the relevant stability guidelines on at least two pilot scale batches!
of the finished product in the authorised packaging material and/or after first opening or reconstitution,
as appropriate; where applicable, results of appropriate microbiological testing should be included.

!pilot scale batches can be accepted with a commitment to verify the shelf life on production scale batches.

2. Revised product information

Copy of approved end of shelf life finished product specification and where applicable, specifications after

3 dilution/reconstitution or first opening.

4.  Justification for the proposed change(s).

*Note: extrapolation not applicable for biological/immunological medicinal product

B.I1.g) Design Space and post approval change management protocol

B.IL.g.1 Introduction of a new design space or extension | Conditions to | Documentation | Procedure
of an approved design space for the finished product, | be fulfilled to be supplied type
concerning:
One or more unit operations in the manufacturing process
a) of the finished product including the resulting in-process 1, 2,3 I
controls and/or test procedures
b Test procedures for excipients / intermediates and/or the
) fini 1,2,3 1I
inished product.

Documentation

Results from product and process development studies (including risk assessment and multivariate studies,
1. as appropriate) demonstrating that a systematic mechanistic understanding of material attributes and process
parameters to the critical quality attributes of the finished product has been achieved.

Description of the design space in tabular format, including the variables (material attributes and process

2. parameters, as appropriate) and their proposed ranges.
3 Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
" veterinary products, as appropriate).
B.I1.g.2 Introduction of a post approval change Conditions to | Documentation | Procedure
management protocol related to the finished product be fulfilled to be supplied type
1,23 II

Documentation

1. Detailed description for the proposed change.

2.  Change management protocol related to the finished product.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

3. veterinary products, as appropriate).
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B.I1.g.3 Deletion of an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol related to the finished product be fulfilled to be supplied type
1 1,2 IAN

Conditions

The deletion of the approved change management protocol related to the finish product is not a result of unexpected
1.  events or out of specification results during the implementation of the change (s) described in the protocol and does
not have any effect on the already approved information in the dossier.

Documentation

1. Justification for the proposed deletion.

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

veterinary products, as appropriate).

B.I1.g.4 Changes to an approved change management Conditions to | Documentation | Procedure
protocol be fulfilled to be supplied type

a) Major changes to an approved change management protocol I

b) Minor changes to an approved change management protocol 1 IB

that do not change the strategy defined in the protocol

Documentation

Declaration that any change should be within the range of currently approved limits. In addition, declaration that
an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.

B.I1.g.5 Implementation of changes foreseen in an Conditions to | Documentation | Procedure

approved change management protocol be fulfilled to be supplied type

a) The |m_plementat|on of the change requires no further 1 1,2 4 A
supportive data

b) The |mplementatlon of the change requires further 1,2,3,4 B
supportive data

) Impl_er_nentatlon of a change for a biological/immunological 1,2,3,4,5 B
medicinal product

Conditions

1 The proposed change has been performed fully in line with the approved change management protocol, which

requires its immediate notification following implementation.

Documentation

1. Reference to the approved change management protocol.

Declaration that the change is

2. the study results meet the acceptance criteria specified

in accordance with the approved change management and that
in the protocol.

In addition, declaration that
an assessment of comparability is not required for biological/immunological medicinal products.

3. Results of the studies performed in accordance with the approved change management protocol.

veterinary products, as appropriate).

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

5. Copy of approved specifications of the finished product.

B.II.h Adventitious Agents Safety

B.I1.h.1 Update to the “Adventitious Agents Safety Conditions to | Documentation | Procedure
Evaluation” information (section 3.2.A.2) be fulfilled to be supplied type
Studies related to manufacturing steps investigated for the
a) first ti > II
irst time for one or more adventitious agents
Replacement of obsolete studies related
b) to manufacturing steps and adventitious agents already
reported in the dossier
1) with modification of risk assessment II
2) without modification of risk assessment 1,2,3 1B
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Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossiers including the introduction of the new studies

1 to investigate the capability of manufacturing steps to inactivate/reduce adventitious agents.
2. Justification that the studies do not modify the risk assessment.
3. Amendment of product information (where applicable).
B.III CEP/TSE/MONOGRAPHS
B.III.1 Submission of a new or updated Ph. Eur. certificate Conditions to | Documentation | Procedure
of suitability or deletion of Ph. Eur. certificate of suitability: | be fulfilled to be supplied type
For an active substance
For a starting material/reagent/intermediate used in the
manufacturing process of the active substance
For an excipient
a) European Pharmacopoeial Certificate of Suitability to the
relevant Ph. Eur. Monograph.
1. New certificate from an already approved manufacturer 1’12’ 34,58 1,2,3,4,5 TAIN
2. Updated certificate from an already approved manufacturer 1,2,3,4,8 1,2,3,4,5 1A
New certificate from a new manufacturer (replacement or | 1,2,3,4,5,8,
3. addition) 11 1,2,3,4,5 TA
Deletion of certificates (in case multiple certificates exist per
4. - 10 3 IA
material)
New certificate for a non-sterile active substance that
5 is to be used in a sterile medicinal product, where water is 123456 B
" used in the last steps of the synthesis and the material is not rerse
claimed to be endotoxin free
European Pharmacopoeial TSE Certificate of suitability for an
b) active substance/starting material/reagent/ intermediate/or
excipient
New certificate for an active substance from a new or an
1 already approved manufacturer 3,5,6,11 1,2,3,4,5 TAw
New certificate for a starting material/reagent/
2. intermediate/or excipient from a new or an already approved 3,6,9 1,2,3,4,5 IA
manufacturer
3. Updated certificate from an already approved manufacturer 7,9 1,2,3,4,5 IA
Deletion of certificates (in case multiple certificates exist per
4. : 10 3 IA
material)
New/updated certificate from an already-approved/new
5 manufacturer using materials of human or animal origin for I
" which an assessment of the risk with respect to potential
contamination with adventitious agents is required
Conditions
1. The finished product release and end of shelf life specifications remain the same.
Unchanged (excluding tightening) additional (to Ph. Eur.) specifications for impurities (excluding residual solvents,
2. provided they are in compliance with ICH/VICH) and product specific requirements (e.g. particle size profiles,
polymorphic form), if applicable.
3 The manufacturing process of the active substance, starting material/reagent/intermediate does not include the use
*  of materials of human or animal origin for which an assessment of viral safety data is required.
4 For active substance only, it will be tested immediately prior to use if no retest period is included in the Ph. Eur.
" Certificate of Suitability or if data to support a retest period is not already provided in the dossier.
5. The active substance/starting material/reagent/intermediate/excipient is not sterile.
6.  The substance is not included in a veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE
7. For veterinary medicinal products: there has been no change in the source of material.
8 For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER)
" should remain the same.
9 If Gelatine manufactured from bones is to be used in a medicinal product for parenteral use, it should only be

manufactured in compliance with the relevant country requirements.
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10 At least one manufacturer for the same substance remains in the dossier.
If the active substance is a not a sterile substance but is to be used in a sterile medicinal product then according
11 to the CEP it must not use water during the last steps of the synthesis or if it does the active substance must also

be claimed to be free from bacterial endotoxins.

Documentation

1.  Copy of the current (updated) Ph. Eur. Certificate of Suitability.
2 In case of an addition of a manufacturing site, the variation application form should clearly outline the “present” and
" “proposed” manufacturers as listed in section 2.5 of the application form.
3. Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format.
Where applicable, a document providing information of any materials falling within the scope of the ANote for
Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via Human and
4 Veterinary Medicinal Products including those which are used in the manufacture of the active substance/ excipient.
’ The following information should be included for each such material: Name of manufacturer, species and tissues
from which the material is a derivative, country of origin of the source animals and its use. For the Centralised
Procedure, this information should be included in an updated TSE table A (and B, if relevant).
Where applicable, for active substance, a declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing
authorisation holders listed in the application where the active substance is used as a starting material and
a declaration by the QP of each of the manufacturing authorisation holders listed in the application as responsible for
batch release. These declarations should state that the active substance manufacturer(s) referred to in the
5.  application operate in compliance with the detailed guidelines on good manufacturing practice for starting materials.
A single declaration may be acceptable under certain circumstances - see the note under variation no. B.IL.b.1. The
manufacture of intermediates also require a QP declaration, while as far as any updates to certificates for active
substances and intermediates are concerned, a QP declaration is only required if, compared to the previously
registered version of the certificate, there is a change to the actual listed manufacturing sites.
6 Suitable evidence to confirm compliance of the water used in the final steps of the synthesis of the active substance
" with the corresponding requirements on quality of water for pharmaceutical use.
B.II1.2 Change to comply with Ph. Eur. or with a national | Conditions to | Documentation | Procedure
pharmacopoeia of a Member State be fulfilled to be supplied type
Change of specification(s) of a former non EU
a) Pharmacopoeial substance to fully comply with the Ph. Eur. or
with a national pharmacopoeia of a Member State
1. Active substance 1,2,3,4,5 1,23, 4 TAN
2.  Excipient/active substance starting material 1,24 1,2,3, 4 IA
Change to comply with an update of the relevant monograph
b) of the Ph. Eur. or national pharmacopoeia of a Member State 1,2,4,5 1,2,3,4 IA
Change in specifications from a national pharmacopoeia
<) of a Member State to the Ph. Eur. 145 1,2,3,4 1A
Conditions
1 The change is made exclusively to fully comply with the pharmacopoeia. All the tests in the specification need
" to correspond to the pharmacopoeial standard after the change, except any additional supplementary tests.
2 Additional specifications to the pharmacopoeia for product specific properties are unchanged (e.g. particle size
* _ profiles, polymorphic form or e.g. bioassays, aggregates).
3. No significant changes in qualitative and quantitative impurities profile unless the specifications are tightened
4.  Additional validation of a new or changed pharmacopoeial method is not required
5 For herbal active substances: the manufacturing route, physical form, extraction solvent and drug extract ratio (DER)

should remain the same.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

L veterinary products, as appropriate).
2. Comparative table of current and proposed specifications.
Batch analysis data (in a comparative tabulated format) on two production batches of the relevant substance for
3 all tests in the new specification and additionally, where appropriate, comparative dissolution profile data for the
" finished product on at least one pilot batch. For herbal medicinal products, comparative disintegration data may be
acceptable.
4 Data to demonstrate the suitability of the monograph to control the substance, e.g. a comparison of the potential

impurities with the transparency note of the monograph.
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Note: There is no need to notify the competent authorities of an updated monograph of the European pharmacopoeia
or a national pharmacopoeia of a Member State in the case that reference is made to the ‘current edition’ in the dossier
of an authorised medicinal product.

B.IV Medical Devices

B.IV.1 Change of a measuring or administration device Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Addition or replacement of a device which is not an
integrated part of the primary packaging
1. Device with CE marking 1,2,3,6,7 1,2,4 TAN
2. Device without CE marking for veterinary products only 1,3,4 1B
Spacer device for metered dose inhalers or other device
3. which may have a significant impact on the delivery of the II
active substance in the product (e.g. nebuliser)
b) Deletion of a device 4,5 1,5 TAIN
) Addition or replacement of a device which I
is an integrated part of the primary packaging
Conditions
1 The proposed measuring or administration device must accurately deliver the required dose for the product
" concerned in line with the approved posology and results of such studies should be available.
2 The new device is compatible with the medicinal product.
3 The change should not lead to substantial amendments of the product information.
4 The medicinal product can still be accurately delivered.
5. For veterinary medicinal products, the device is not crucial for the safety of the person administering the product.
6 The medical device is not used as a solvent of the medicinal product.
7 If a measuring function is intended the CE marking should cover the measuring function.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1.  veterinary products, as appropriate), including description, detailed drawing and composition of the device material
and supplier where appropriate, and including revised product information as appropriate.
2 Proof of CE marking and if a measuring function is intended the proof of CE marking should also include the 4 digit
" notified body number.
3.  Data to demonstrate accuracy, precision and compatibility of the device.
4.  Samples of the new device where applicable (see NTA, Requirements for samples in the Member States).
5. Justification for the deletion of the device.

Note: For B.IV.1.c), applicants are reminded that any change which results in a “new pharmaceutical form” requires the
submission of an Extension application.

B.IV.2 Change in specification parameters and/or limits | Conditions to | Documentation | Procedure

of a measuring or administration device for veterinary | be fulfilled to be supplied type

medicinal products

a) Tightening of specification limits 1,2,3,4 1,2 1A

b) A(_:Idlt_lon of a new §peC|ﬁcat|on parameter to the specification 1,2,5 1,2,3,4,6 IA
with its corresponding test method

) Widening of the approved specifications limits, which has a I
significant effect on the overall quality of the device

d) Deletion of a specification parameter that has I
a significant effect on the overall quality of the device

e) Addition of a speaﬂcqhon parameter as a result 1,2,3,4,6 B
of a safety or quality issue

f) Deletllon of a non-significant specification parameter (e.g. 1,2 1,2,5 A
deletion of an obsolete parameter)
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Conditions

The change is not a consequence of any commitment from previous assessments to review specification limits
1.  (e.g. made during the procedure for the marketing authorisation application or a type II variation procedure) unless
the supporting documentation has been already assessed and approved within another procedure.

The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture.

Any change should be within the range of currently approved limits.

2
3
4.  The test procedure remains the same
5

Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel
way.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for

1 veterinary products, as appropriate).

Comparative table of current and proposed specifications.

Details of any new analytical method and summary of validation data.

Batch analysis data on two production batches for all tests in the new specification.

Justification/risk assessment showing that the parameter is non-significant based or that it is obsolete.

SN A Il e

Justification for the new specification parameter and the limits

B.IV.3 Change in test procedure of a measuring Conditions to | Documentation | Procedure
or administration device for veterinary medicinal products be fulfilled to be supplied type
a) Minor change to an approved test procedure 1,2 1,2 IA
b) Other _c_hanges to a test procedure (including replacement 1,3 1,2 IA
or addition)
Deletion of a test procedure if an alternative test procedure
c) . . 4 1 IA
is already authorised
Conditions
1 Appropriate validation studies have been performed in accordance with the relevant guidelines and show that the

updated test procedure is at least equivalent to the former test procedure.

The method of analysis should remain the same.

An alternative test procedure is already authorised for the specification parameter and this procedure has not been

2
3. Any new test method does not concern a novel non-standard technique or a standard technique used in a novel way
4 added through IA/IA(IN) notification.

Documentation

Amendment of the relevant section(s) of the dossier (presented in the EU-CTD format or NTA volume 6B format for
1.  veterinary products, as appropriate, including a description of the analytical methodology and a summary
of validation data.

Comparative validation results or if justified comparative analysis results showing that the current test and the
proposed one are equivalent. This requirement is not applicable in case of an addition of a new test procedure.

B.V. Changes to a marketing authorisation resulting from other regulatory procedures
B.V.a) PMF/VAMF

B.V.a.1 Inclusion of a new, updated or amended Plasma Conditions to | Documentation | Procedure

Master File in the marketing authorisation dossier be fulfilled to be supplied type

of a medicinal product. (PMF 2" step procedure)

a) First-time inclusion of a new Plasma Master File affecting the T
properties of the finished product

b) First-time inclusion of a new Plasma Master File not affecting 1234 B
the properties of the finished product e

) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when 1234 B
changes affect the properties of the finished product e

d) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File when 1 1234 IA
changes do not affect the properties of the finished product P N
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Conditions

The updated or amended Plasma Master File has been granted a certificate of compliance with legislation of the

1. Union in accordance with Annex I of Directive 2001/83/EC.

Documentation

Declaration that the PMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, PMF holder
has provided the PMF Certificate, Evaluation report and PMF dossier to the MAH (where the MAH is different to the
PMF holder), the PMF Certificate and Evaluation Report replace the previous PMF documentation for this Marketing
Authorisation.

2. PMF Certificate and Evaluation Report.

An expert statement outlining all the changes introduced with the certified PMF and evaluating their potential impact
on the finished products including product specific risk assessments.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” PMF EMA Certificate (code
4, number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other PMFs
to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.

B.V.a.2 Inclusion of a new, updated or amended Vaccine | Conditions to | Documentation | Procedure

Antigen Master File in the marketing authorisation dossier | be fulfilled to be supplied type

of a medicinal product. (VAMF 2" step procedure)

a) First-time inclusion of a new Vaccine Antigen Master File II
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master

b) File, when changes affect the properties of the finished 1,2,3,4 1B
product
Inclusion of an updated/amended Vaccine Antigen Master

c) File, when changes do not affect the properties of the finished | 1 1,2,3,4 TAN
product

Conditions

The updated or amended Vaccine Antigen Master File has been granted a certificate of compliance with legislation

1 of the Union in accordance with Annex I to Directive 2001/83/EC.

Documentation

Declaration that the VAMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, VAMF
holder has submitted the VAMF Certificate, Evaluation report and VAMF dossier to the MAH (where the MAH
is different to the VAMF holder), the VAMF Certificate and Evaluation Report replace the previous VAMF
documentation for this Marketing Authorisation.

2. VAMF Certificate and Evaluation Report.

An expert statement outlining all the changes introduced with the certified VAMF and evaluating their potential
impact on the finished products including product specific risk assessments.

The variation application form should clearly outline the “present” and “proposed” VAMF EMA Certificate (code
4. number) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other
VAMFs to which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.

B.V.b) Referral

B.V.b.1 Update of the quality dossier intended to implement | Conditions to | Documentation | Procedure
the outcome of a Union referral procedure be fulfilled to be supplied type
a) The change implements the outcome of the referral 1 1,2 TAN
b) The harmonisation of the quality dossier was not part of the I
referral and the update is intended to harmonise it

Conditions

1. The outcome does not require further assessment.

Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the Commission Decision concerned.

2.  The changes introduced during the referral procedure should be clearly highlighted in the submission.
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| B. SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES

C.I HUMAN AND VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS
C.I.1 Change(s) in the Summary of Product Characteristics, | Conditions to | Documentation | Procedure
Labelling or Package Leaflet intended to implement the | be fulfilled to be supplied type
outcome of a Union referral procedure
a) The medicinal product is covered by the defined scope of the 1 1,2,3 TA
procedure
The medicinal product is not covered by the defined scope
b) of the procedure but the change(s) implements the outcome 123 B
of the procedure and no new additional data is required e
to be submitted by the MAH
The medicinal product is not covered by the defined scope
) of the procedure but the change(s) implements the outcome 13 I
of the procedure with new additional data submitted by the !
MAH
Conditions

1. The variation implements the wording requested by the authority and it does not require the submission
of additional informaiton and/or further assessment.

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: a reference to the Commission Decision concerned or to the
1.  agreement reached by the CMDh (as applicable) with the annexed Summary of Product Characteristics, Labelling
or Package Leaflet.

A declaration that the proposed Summary of Product Characteristics, Labelling and Package Leaflet is identical for
2.  the concerned sections to that annexed to the Commission Decision or to the agreement reached by the CMDh

(as applicable).

3. Revised product information.

C.I.2 Change(s) in the Summary of Product Characteristics,
Labelling or Package Leaflet of a generic/hybrid/biosimilar
medicinal products following assessment of the same
change for the reference product

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure
type

a) Implementation of change(s) for which no new additional
data is required to be submitted by the MAH

1,2

1B

Implementation of change(s) which require to be further
b) substantiated by new additional data to be submitted by the
MAH (e.g. comparability)

II

Documentation

1. Attached to the cover letter of the variation application: EMA/NCA request, if applicable.

2. Revised product information.

C.I1.3 Change(s) in the Summary of Product Characteristics,
Labelling or Package Leaflet of human medicinal products
intended to implement the outcome of a procedure
concerning PSUR or PASS, or the outcome of the
assessment done by the competent authority under Articles
45 or 46
of Regulation 1901/2006

Conditions to
be fulfilled

Documentation
to be supplied

Procedure

type

a) Implementation of wording agreed by the competent
authority

1,2

TAN

Implementation of change(s) which require to be further
b) substantiated by new additional data to be submitted by the
MAH

II

Conditions

1.

of additonal information and/or further assessment.

The variation implements the wording requested by the competent authority and it does not require the submission
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Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: reference to the agreement/assessment of the competent

authority.

2. Revised product information.

C.I.4 Change(s) in the Summary of Product Characteristics, | Conditions to | Documentation | Procedure
Labelling or Package Leaflet due to new quality, preclinical, | be fulfilled to be supplied type
clinical or pharmacovigilance data.

II

Note: This variation does not apply when the new data has been submitted under variation C.I.13. In such cases, the
change(s) in the SmPC, labelling and/or package leaflet is covered by the scope of variation C.1.13.

C.1.5 Change in the legal status of a medicinal product for Conditions to | Documentation | Procedure
centrally authorised products be fulfilled to be supplied type

For generic/hybrid/biosimilar medicinal products following an
a) approved legal status change of the reference medicinal 1,2 1B

product
b)  All other legal status changes 1I
Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: proof of authorisation of the legal status change (e.g.

reference to the Commission Decision concerned).

2. Revised product information.

Note: For Nationally Authorised Products approved via MRP/DCP, the change of the legal status is to be handled at

national level (not via a MRP variation).

C.1.6 Change(s) to therapeutic indication(s) Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
a) Addition of a new therapeutic indication or modification of an I
approved one
b) Deletion of a therapeutic indication 1B

Note: Where the change takes place in the context of the implementation of the outcome of a referral proce

generic/hybrid/biosimilar product- when the same change has been
C.1.2 apply, respectively.

dure, or -for a

done for the reference product, variations C.I.1 and

C.I.7 Deletion of: Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type

a) a pharmaceutical form 1,2 1B

b) astrength 1,2 1B

Documentation

Declaration that the remaining product presentation(s) are adequate for the dosing instructions and treatment
duration as mentioned in the summary of product characteristics.

2. Revised product information

Note: In cases where a given pharmaceutical form or strength has received a marketing authorization which is separate to
the marketing authorization for other pharmaceutical forms or strengths, the deletion of the former will not be a variation

but the withdrawal of the marketing authorization.

C.I1.8 Introduction of, or changes to, a summary Conditions to | Documentation | Procedure
of pharmacovigilance system for medicinal products be fulfilled to be supplied type
for human use*
Introduction of a summary of pharmacovigilance system,
a) changes in QPPV (including contact details) and/or changes in 1,2 TAI

the Pharmacovigilance System Master File (PSMF) location

Documentation
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Summary of the pharmacovigilance system, or update of the relevant elements (as applicable):

e Proof that the applicant has at his disposal a qualified person responsible for pharmacovigilance and a statement
signed by the applicant to the effect that the applicant has the necessary means to fulfil the tasks and
responsibilities listed in Title IX of Directive 2001/83/EC.

o Contact details of the QPPV, Member States in which the QPPV resides and carries out his/her tasks

e PSMF location

2. PSMF (if available)

Note: This variation covers the introduction of a PSMF irrespective of whether or not the technical dossier of the MA
contained a DDPS.

Once the Article 57 database is functional, changes in QPPV, including contact details (telephone and fax numbers, postal
address and email address) and changes to the location of the PSMF (street, city, postcode, country) may be updated
through the Article 57 database only (without the need for a variation).

Where the MAH makes use of the possibility to update the above information through the Article 57 database, the MAH
must indicate in the marketing authorisation that the updated information of those particulars is included in the database.
* For introduction of a new pharmacovigilance system for veterinary medicinal products, please refer to C.IL.7.

C.1.9 Change(s) to an existing pharmacovigilance system Conditions to | Documentation | Procedure
as described in the detailed description of the be fulfilled to be supplied type
pharmacovigilance system (DDPS).

Change in the QPPV and/or QPPV contact details and/or back-

a) 1 1 IAIN
up procedure
Change(s) in the safety database and/or major contractual
arrangements for the fulfilment of pharmacovigilance

b) 1,2,3 1 IAN

obligations, and/or change of the site undergoing
pharmacovigilance activities

Other change(s) to the DDPS that does not impact on the
c) operation of the pharmacovigilance system (e.g. change of | 1 1 IA
the major storage/archiving location, administrative changes)

Change(s) to a DDPS following the assessment of the same

d) DDPS in relation to another medicinal product of the same | 4 1,2 TAIN
MAH
Conditions

1.  The pharmacovigilance system itself remains unchanged.

The database system has been validated (when applicable).

2
3.  Transfer of data from other database systems has been validated (when applicable).
4

The same changes to the DDPS are introduced for all medicinal products of the same MAH (same final DDPS
version)

Documentation

Latest version of the DDPS and, where applicable, latest version of the product specific addendum. These should

include for changes to the QPPV a) summary CV of the new QPPV, b) proof of QPPV EudraVigilance registration, and

c) a new statement of the MAH and the QPPV regarding their availability and the means for notification of adverse
1. reactions signed by the new QPPV and the MAH, and reflecting any other consequential changes, e.g. to the

organisation chart.

When the QPPV and /or QPPV contact details are not included in a DDPS or no DDPS exists, the submission

of a revised DDPS version is not required and the application form is to be provided.

2. Reference of the application/procedure and product in which the change(s) were accepted.

Note: C.1.9 covers changes to an existing pharmacovigilance system 1) for veterinary medicinal products and 2) for human
medicinal products that have not yet introduced a PSMF.

Note for a): Once the Article 57 database is functional, changes in QPPV, including contact details (telephone and fax
numbers, postal address and email address) may be updated through the Article 57 database only (without the need for
a variation). Where the MAH makes use of the possibility to update this information through the Article 57 database, the
MAH must indicate in the marketing authorisation that the updated information of those particulars is included in the
database.

Note for d): The assessment of a DDPS submitted as part of a new MAA/Extension/Variation may give rise to changes
at the request of the national competent authority/EMA in this DDPS. Where this occurs, the same change(s) can be
introduced to the DDPS in other marketing authorisations of the same MAH by submitting a (grouped) Type IAn variation.
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C.I.10 Change in the frequency and/or date of submission | Conditions to | Documentation | Procedure
of periodic safety update reports (PSUR) for human | be fulfilled to be supplied type
medicinal products

1 1,2 TAn

Conditions

1. The change in the frequency and/or date of submission of the PSUR has been agreed by the CHMP/CMDh/NCA

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the agreement of the competent authority

1 (in the case of marketing authorisations granted under the centralised procedure, the CHMP).

Revised frequency and/or date of submission of the PSUR. (For medicinal products authorised via the centralised
procedure, the full set of annexes, including the revised Annex II should be provided)

Note: This variation applies only when the PSUR cycle is specified in the marketing authorisation by other means than
a reference to the list of Union reference dates and where PSUR submission is required.

C.I.11 Introduction of, or change(s) to, the obligations and | Conditions to | Documentation | Procedure
conditions of a marketing authorisation, including the risk | be fulfilled to be supplied type
management plan

Implementation of wording agreed by the competent

a) authority 1 1,2 IAN
Implementation of change(s) which require to be further
b) substantiated by new additional data to be submitted by the I

MAH where significant assessment by the competent
authority is required*

Conditions

1 The variation implements the action requested by the authority and it does not require the submission of additional
information and/or further assessment.

Documentation

Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the relevant decision of the competent

1 authority.

2. Update of the relevant section of the dossier.

Note: This variation covers the situation where the only change introduced concerns the conditions and/or
obligations of the marketing authorisation, including the risk management plan and the conditions and/or obligations
of marketing authorisations under exceptional circumstances and conditional marketing authorisation.

*The introduction of a risk management plan requested by the competent authority always requires significant
assessment.

C.I.12 Inclusion or deletion of black symbol and explanatory | Conditions to | Documentation | Procedure
statements for medicinal products in the list of medicinal | be fulfilled to be supplied type
products that are subject to additional monitoring

1 1,2 TAn

Conditions

1 The medicinal product is included or removed from the list of medicinal products that are subject
to additional monitoring (as applicable)

Documentation

1 Attached to the cover letter of the variation application: A reference to the list of medicinal products that are subject
' to additional monitoring

2. Revised product information

Note: This variation covers the situation where the inclusion or deletion of the black symbol and explanatory statements is
not done as part of another regulatory procedure (e. g. renewal or variation procedure affecting the product information).
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C.I.13 Other variations not specifically covered elsewhere | Conditions to | Documentation | Procedure
in this Annex which involve the submission of studies to the | be fulfilled to be supplied type
competent authority*

II

Note: In cases where the assessment by the competent authority of the data submitted leads to a change of the Summary
of Product Characteristics, Labelling or Package Leaflet, the relevant amendment to the Summary of Product
Characteristics, Labelling or Package Leaflet is covered by the variation. The inclusion of the Compliance Statement
provided for under Article 28(3) of Regulation 1901/2006 is likewise covered by this variation (provided that the

requirements under Regulation 1901/2006 have been met).

* This variation does not apply to variations that can be considered as Type IB by default under any other section of this

Annex.

C.II VETERINARY MEDICINAL PRODUCT - SPECIFIC CHANGES

C.IL.1 Variations concerning a change to or addition of a Conditions to | Documentation | Procedure
non-food producing target species. be fulfilled to be supplied type

II
C.I1.2 Deletion of a food producing or non-food producing | Conditions to | Documentation | Procedure
target species. be fulfilled to be supplied type
a) Deletion as a result of a safety issue 1I
b) Deletion not resulting from a safety issue 1,2 1B
Documentation
1. Justification for the deletion of the target species
2.  Revised product information
C.I1.3 Changes to the withdrawal period for a veterinary Conditions to | Documentation | Procedure
medicinal product be fulfilled to be supplied type

1I
C.II.4 Variations concerning the replacement or addition | Conditions to | Documentation | Procedure
of a serotype, strain, antigen or combination of serotypes, | be fulfilled to be supplied type
strains or antigens for a veterinary vaccine against avian
influenza, foot-and-mouth disease or bluetongue.

II
C.II.5 Variations concerning the replacement of a strain | Conditions to | Documentation | Procedure
for a veterinary vaccine against equine influenza. be fulfilled to be supplied type

I
C.I1.6 Changes to the labelling or the package leaflet which | Conditions to | Documentation | Procedure
are not connected with the summary of product | be fulfilled to be supplied type
characteristics.

Administrative information concerning the holder's
a) . 1 IAIN
representative

b) Other changes 1 1B

Documentation

1. Revised product information.
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C.IL.7 Introduction of a new Pharmacovigilance system Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type
Which has not been assessed by the relevant national I
a) competent authority/EMA for another product of the same
MAH
1B

b) Which has been assessed by the relevant national competent
authority/EMA for another product of the same MAH(*)

1,2

Documentation

1. The new Detailed Description of the Pharmacovigilance System (DDPS)

2. Reference to the application/procedure and product in which the DDPS was assessed previously

(*) Note: This variation covers the situation where the applicability of an already assessed Pharmacovigilance System will
have to be assessed for the new MAs concerned (e.g. at time of transfer of MA)

C.I1.8 Change in the frequency and/or date of submission | Conditions to | Documentation | Procedure
of periodic safety update reports (PSUR) be fulfilled to be supplied type
1 1 TA

Conditions

1.  The change in the frequency and/or date of submission of the PSUR has been agreed by the competent authority

Documentation

1.  Attached to the cover letter of the variation application: The relevant decision of the competent authority

D. PMF / VAMF
D.1 Change in the name and/or address of the VAMF Conditions to | Documentation | Procedure
certificate holder be fulfilled to be supplied type

1 1 TAn

Conditions

1.  The VAMF certificate holder must remain the same legal entity.

Documentation

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce)

address is mentioned.

in which the new name or new

D.2 Change in the name and/or address of the PMF Conditions to Documentation | Procedure
certificate holder be fulfilled to be supplied type
1 1 TAN

Conditions

1. The PMF certificate holder must remain the same legal entity.

Documentation

A formal document from a relevant official body (e.g. Chamber of Commerce)

address is mentioned.

in which the new name or new

D.3 Change or transfer of the current PMF certificate holder | Conditions to | Documentation | Procedure
to a new PMF certificate holder -i.e. different legal entity- be fulfilled to be supplied type
1,2,3,4,56 TAn

Documentation

A document including the identification (name and address) of the current PMF Holder (transferor) and the
1.  identification (name and address) of the person to whom the transfer is to be granted (transferee) together with the

proposed implementation date - signed by both companies.
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Copy of the latest PMF Certificate page ‘EMA Plasma Master File (PMF) Certificate of compliance with Community

2. legislation’.

3 Proof of establishment of the new holder (Excerpt of the commercial register and the English translation of it) -
' signed by both companies.

4 Confirmation of the transfer of the complete PMF documentation since the initial PMF certification to the transferee -
" signed by both companies.

5 Letter of Authorisation including contact details of the person responsible for communication between the competent

authority and the PMF holder - signed by the transferee.

6. Letter of Undertaking to fulfil all open and remaining commitments (if any) - signed by the transferee.

D.4 Change in the name and/or address of a blood Conditions to | Documentation | Procedure
establishment including blood/plasma collection centres be fulfilled to be supplied type

1,2 1,2,3 IA
Conditions

1. The blood establishment must remain the same legal entity.

The change must be administrative (e.g. merger, take over); change in the name of the blood establishment/
collection centre provided the blood establishment must remain the same.

Documentation

1. Signed declaration that the change does not involve a change of the quality system within the blood establishment.

2. Signed declaration that there is no change in the list of the collection centres.

3. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.5 Replacement or addition of a blood/plasma collection | Conditions to | Documentation | Procedure
centre within a blood establishment already included in the | be fulfilled to be supplied type
PMF

1,2,3 1B

Documentation

Epidemiological data for viral markers related to the blood/plasma collection centre covering the last
1. 3 years. For newly opened centre(s) or in case no data are yet available, a declaration that epidemiological data will
be provided at the time of the next annual update(s).

Statement that the centre is working under the same conditions as the other centres belonging to the blood
establishment, as specified in the standard contract between blood establishment and PMF holder.

3.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.6 Deletion or change of status (operational/non- Conditions to | Documentation | Procedure
operational) of establishment(s)/centre(s) used for be fulfilled to be supplied type
blood/plasma collection or in the testing of donations and
plasma pools

1,2 1 IA

Conditions

1.  The reason for deletion or change of status should not be related to a GMP issue.

The establishments(s)/centre(s) should comply with the legislation in terms of inspections in case of change of status

2. . ’
from non-operational to operational.

Documentation

1.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
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D.7 Addition of a new blood establishment for the | Conditions to | Documentation | Procedure
collection of blood/plasma not included in the PMF be fulfilled to be supplied type
1I
D.8 Replacement or addition of a blood centre for testing | Conditions to | Documentation | Procedure
of donations and/or plasma pools within an establishment | be fulfilled to be supplied type
already included in the PMF
1,2 1B

Documentation

1.  Statement that the testing is performed following the same SOPs and/or test methods as already accepted.

2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.9 Addition of a new blood establishment for testing Conditions to | Documentation | Procedure
of donations and/or plasma pool not included in the PMF be fulfilled to be supplied type
I
D.10 Replacement or addition of a new blood establishment| Conditions to | Documentation | Procedure
or centre(s) in which storage of plasma is carried out be fulfilled to be supplied type
1,2 1B

Documentation

1.  Statement that the storage centre is working following the same SOPs as the already accepted establishment.

2. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.

D.11 Deletion of a blood establishment or centre(s) in Conditions to | Documentation | Procedure
which storage of plasma is carried out be fulfilled to be supplied type

1 1 IA
Conditions
1. The reason for deletion should not be related to a GMP issues.
Documentation
1.  Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
D.12 Replacement or addition of an organisation involved | Conditions to | Documentation | Procedure
in the transport of plasma. be fulfilled to be supplied type

1 1B

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including a list of all the blood establishments using this
transport organisation, a summary of the system in place to ensure that the transport is performed under
appropriate conditions (time, temperature and GMP compliance) and confirmation that transport conditions are

validated.

D.13 Deletion of an organisation involved in the transport | Conditions to | Documentation | Procedure
of plasma be fulfilled to be supplied type
1 1 IA

Conditions

1. The reason for deletion should not be related to GMP issues.

Documentation

1. Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier.
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D.14 Addition of a CE-marked test kit to test individual Conditions to | Documentation | Procedure
donations as a new test kit or as a replacement of an be fulfilled to be supplied type
existing test kit

1 1,2 1A

Conditions

1. The new test kit is CE-marked.

Documentation

1. List of testing site(s) where the kit is used.

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing as requested

2. in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".
D.15 Addition of a non-CE marked test kit to test individual | Conditions to | Documentation | Procedure
donations as a new test kit or as a replacement of an | be fulfilled to be supplied type
existing test kit
) The new test kit has not previously been approved in the PMF I
for any blood centre for testing of donations
b) The new test kit has been approved in the PMF for other 1,2 IA

blood centre(s) for testing of donations

Documentation

List of testing centre(s) where the kit is currently used and a list of testing centre(s) where the kit will

1 be used.
2 Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including updated information on testing
" as requested in the "Guideline on the scientific data requirements for a PMF".
D.16 Change of kit/method used to test pools (antibody | Conditions to | Documentation | Procedure
or antigen or NAT test). be fulfilled to be supplied type
I

D.17 Introduction or extension of inventory hold | Conditions to | Documentation | Procedure
procedure. be fulfilled to be supplied type

1 1 IA
Conditions

1 of donors).

The inventory hold procedure is a more stringent procedure (e.g. release only after retesting

Documentation

Updated relevant sections of the PMF dossier,

including the

rationale for

introduction or extension

1. of inventory hold period, the sites where the inventory hold takes place and for changes to procedure, a decision

tree including new conditions.

D.18 Removal of inventory hold period or reduction Conditions to | Documentation | Procedure
in its length. be fulfilled to be supplied type

1 1B
Documentation
1.  Updated relevant sections of the PMF dossier
D.19 Replacement or addition of blood containers (e.g. Conditions to | Documentation | Procedure
bags, bottles) be fulfilled to be supplied type
a) The new blood containers are CE-marked 1,2 1 1A
b) The new blood containers are not CE-marked 1I

89




Conditions

1. The container is CE-marked.

2.  The quality criteria of the blood in the container remain unchanged.

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including the name of container, manufacturer,
1.  anticoagulant solution specification, confirmation of CE-mark and the name of the blood establishments where the

container is used.

D.20 Change in storage / transport Conditions to | Documentation | Procedure
be fulfilled to be supplied type

a) storage and/or transport conditions 1 1 1A

b)  maximum storage time for the plasma 1,2 1 1A

Conditions

1. The change should tighten the conditions and be in compliance with Ph. Eur. requirements for Human Plasma for

Fractionation.

2. The maximum storage time is shorter than previously.

Documentation

Updated relevant sections and annexes of the PMF dossier, including detailed description of the new conditions,
1.  confirmation of validation of storage/transport conditions and the name of the blood establishment(s) where the

change takes place (if relevant).

D.21 Introduction of test for viral markers when this Conditions to | Documentation | Procedure
introduction will have significant impact on the viral risk be fulfilled to be supplied type
assessment.

I
D.22 Change in the plasma pool preparation Conditions to | Documentation | Procedure
(e.g. manufacturing method, pool size, storage of plasma be fulfilled to be supplied type
pool samples)

1 1B

Documentation
1.  Updated relevant sections of the PMF dossier.
D.23 Change in the steps that would be taken if it is found | Conditions to | Documentation | Procedure
retrospectively that donation(s) should have been excluded | be fulfilled to be supplied type
from processing (“look-back” procedure).

I
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pripravku

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

Degraspasmin ad us. vet. inj.
Vi Dr. E. Graeub AG, Svycarsko
Zadatel: MVDr. Jifi Masek, Mé&fin

30 x (10 x 20 ml)

FLUMIXAN 50 mg/g premix

v: Ceva Phylaxia, Mad'arsko
Zadatel: MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy
36 kg

MVDr. Ales Kyral, Klatovy
2x12 kg

Zadatel:

FluSure Pandemic
V: Pfizer Animal Health, USA
Zadatel: MVDr. Jiti Masek, Mé&fin
5 000 davek
Zadatel: MVDr. Marek Zizlavsky, Ph.D., Brno
10 000

POLYPRENYL IMMUNOSTIMULANT
Vi SASS & SASS, USA

Zadatel: MVDr. Lenka Adlerova, Praha
3 baleni & 10 ml

PRAZICEST premix

V: Pharmagal, s.r.o., Slovensko

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady

. 30 x5 kg

Zadatel: MVDr. Jolana Smolova, Trebic
1x25kg

ZALOPINE 10 mg/ml roztok pro inj.
V: ORION Corporation, Finsko
Zadatel: MVDr. Martin Pan, BeneSov

5 baleni

ZALOPINE 30 mg/ml roztok pro inj.

V: ORION Corporation, Finsko

Zadatel: MVDr. Emanuel Krejcar, Ceské Budé&jovice
3 baleni (& 5 ml)

MVDr. Martin Pan, Benesov

5 baleni

Zadatel:

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem Gcinné
latky zinc bacitracin

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Petr Kozel, LibéSice

12 tun medikované krmné smési
MVDr. Pavel Kulich, Ujezd u Brna
20 tun medikované krmné smési
MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

25 tun medikovaného krmiva

MVDr. Josef SindelaF, Stafikov

20 tun medikovaného krmiva

MVDr. Bohuslav Gross, Hustopece
50 tun medikovaného krmiva

MVDr. Tomas$ Beranek, Trhovy Stépanov
1420 tun medikovanéhovkrmiva
MVDr. Roman Donocik, Cesky TéSin
100 tun medikované krmné smési
MVDr. Vladimir Janousek, Rakvice
40 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Klouda, Ph.D., Trebic
95 tun medikovaného krmiva

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

Zadatel:
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Zadatel: MVDr. Radovan Oprsal,

Moravské Budéjovice

170 tun medikované krmné smési
MVDr. Jifi Salus, Trest’

100 tun medikovaného krmiva

100 tun medikovapého krmiva
MVDr. Stelcl Jan, Zulova

350 tun medikovaného krmiva
MVDr. Lubomir Zalud, Zby$ov u Brna
100 tun medikované krmné smési

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové

a husy

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerova, Hodonin
9 x 1250 davek

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Rakousko

Zadatel: MVDr. Jifi Vécek, Litovel
0,24 kg (k pfipravé 2 tun medikovaného
krmiva)



Zadatel: MVDr. Viastimil VIdSek, Pisek
0,48 kg (k pripravé 4 tun medikovaného
krmiva)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Jan Komenda, Jemnice

. 1 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy D@l
12 x 100 ml

NEOMYCINSULFAT 1000 mg/g, plv.

Registrovano: Neémecko

Zadatel: MVDr. Martin Pfibek, Pobé&Zovice
220 kg

PREQUILLAN 10 mg/ml solution for injection
for dogs and cats
Registrovano: Itdlie
Zadatel: MVDr. Lubomir Hosek, Brno
20 x 10 ml
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TILDREN 5 mg/ml
Registrovano: Francie

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Pavel Havelka, Tetcice

20 baleni x (10 x 50 mg + solvent)
MVDr. Lucie Kalova, Térlicko

50 baleni (10x50 mg + solvent)
MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

20 baleni x (10 x 50 mg + solvent)
MVDr. Jaroslav Stekl, Karlovy Vary
2 baleni x (10 x 50 mg + solvent)

VAXIDUK
Registrovano: Francie

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Jaroslav Konrad, Trebon

5 x 500 davek

MVDr. Bohuslav Plasil, Tabor

14 x 500 davek

MVDr. Ing. Nadézda Englerova, Hodonin
4 x 500 davek



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych prFipravki

7/16

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky
96/062/16-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, Newry,

Co. Down, BT35 6JP

Velka Britanie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky
Thiamazolum

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

Thiamazolum 5mg
Pomocna latka:
Natrium-benzoat (E211) 1,5mg

Nasedly az svétle Zluty nepriihledny roztok.

4. INDIKACE

Ke stabilizaci hypertyredzy u kocek pred chirurgickou
tyreoidektomii.

K dlouhodobé 1é¢bé hypertyredzy kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek trpicich onemocnénim jater nebo
diabetes mellitus.

Nepouzivat u kocek s pfiznaky autoimunitniho
onemocnéni, napf. anémie, vice zanicenych kloub(,
kozni viedy a krusty.

Nepouzivat u zvifat s poruchami tvorby bilych krvinek
(neutropenii nebo lymfopenii). Mozné priznaky:
letargie a zvySena nachylnost k infekci. Nepouzivat
u zvifat s poruchami krevnich desti¢ek a srazeni krve
(zejména  trombocytopenii).  Mozné  priznaky:
podlitiny a nadmérné krvaceni ran.

Nepouzivat u samic brezich a v laktaci.

NepouZivat v pripadé precitlivélosti na léCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky byly hlaseny po dlouhodobé

kompenzaci  hypertyreézy. V mnoha pfipadech

mohou byt pfiznaky mirné a prechodné a nejsou

diivodem pro ukonceni lécby. Zavaznéjsi ucinky jsou

vesmes reverzibilni, pokud je l1éCba zastavena.

Moznym vedlejSim Gcinkem imunologického typu

je chudokrevnost, vzacné se pak vyskytuje

trombocytopenie a anti-nuklearni protilatky v séru,

a jen velmi vzacné mdlZe dojit k lymfadenopatii.

Mozné priznaky: podlitiny, nadmérné krvaceni, vice

zanicenych kloubd a zmény na kOzi (krusty

a ulcerace). V takovém pripadé je treba Iécbu

okamzité zastavit a zvazit alternativni terapii

po pfimérené dobé na zotaveni.

Po dlouhodobé 1écbé thiamazolem u hlodavcl bylo

prokazano zvySené riziko neoplazie Stitné Zlazy,

7adné dikazy vsak v tomto sméru nejsou u kocek.

Nezadouci Gcinky jsou neobvyklé. Nejcast&ji hlasené

klinické vedlejsi ucinky:

- zvraceni

- nechutenstvi a anorexie

- letargie (extrémni Unava)

- silné svédéni a exkoriace na hlavé a krku

Zloutenka (Zluté zbarveni) sliznic tlamy, oci a klize

zplisobené onemocnénim jater

zvysené krvaceni nebo vyskyt podlitin zplisobené

onemocnénim jater

- krevni abnormality (eosinofilie, lymfocytdza,
neutropenie, lymfopenie, mirnd leukopenie,
agranulocyt6za, trombocytopenie nebo hemolyticka
anémie).

Tyto vedlejsi GCinky vymizi béhem 7 - 45dni

po ukonceni IéCby thiamazolem.

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
Kocky

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

Pouze k peroralnimu podani.

Pfipravek je tfeba podavat pfimo do tlamy kocky.
Nepodavejte v potravé - jeho Gcinnost pfi tomto typu
podavani nebyla ovérena.

Doporucena pocatecni davka je 5 mg denné.

Celkova denni davka musi byt rozdélena do dvou

(podavaji se rano a vecer). Kjesté ucinngjsi
stabilizaci  hypertyroidniho  pacienta je tfeba
dodrzovat stejny rozvrh davkovani pfipravku

vzhledem k rezimu krmeni.



Veterinarni Iékaf mlze po pravidelné kontrole upravit
davku. Pfi dlouhodobé 1éCbé hypertyredzy je treba
zvite takto IéCit celoZivotné.

Dalsi informace pro oSetfujiciho veterinarniho Iékare:

teplota, zajistéte co nejdrive vySetfeni veterinarnim
lékafem a odebrani krve na rutinni hematologické
testy.

Informace pro oSettujiciho veterinarniho Iékare:

Hematologické a biochemické testy a stanoveni
celkové hladiny T4 v séru je tfeba provadét pred
zahajenim lécby, po 3, 6, 10 a 20 tydnech a poté
kazdé tfi mésice. Pfi kazdém z téchto doporucenych
testd je tfeba vytitrovat davku podle celkové hladiny
T4 a klinické odpovédi na léCbu. Standardni Upravy
davek je tfeba provadét v nasobcich 2,5 mg (0,5 ml
pfipravku); snazte se davku snizit na nejnizsi jesté
Gcinnou hodnotu. U kocek zvlasté citlivych na Upravy
davky lze tyto provadét v krocich po 1,25 mg
(0,25 ml). Pokud celkova koncentrace T4 klesne pod
spodni hranici referencniho intervalu, a zejména
pokud kocka vykazuje klinické pfiznaky iatrogenni
hypotyredzy  (letargie, nechutenstvi, pribyvani
na vaze nebo kozni potize - alopecie a sucha kdze),
je nutno snizit denni davku nebo prodlouzit intervaly
podavani.

PFi davkach prevysujicich 10 mg/den je nutné zvifata
zvlast’ peclivé sledovat.

Podavané davky nesméji prekrocit 20 mg na den.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Dodrzujte pokyny veterinarniho lékare k davkovani
a trvani lécCby.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v dobre uzavieném vnitfnim obalu.
Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po slové ,EXP".

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésict.

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

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

K dalSimu posileni stabilizace hypertyroidniho
pacienta je tfeba denné dodrzovat stejny rozvrh
krmeni a davkovani pfipravku.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Kockam je nutno zajistit staly pristup k pitné vodé.
Informujte veterinarniho Iékare, pokud ma kocka
problémy s ledvinami.

Pokud bude kocka béhem terapie nahle vypadat
nezdravé, zejména pokud se pritom objevi vysoka
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Pri davkach prevysujicich 10 mg/den je nutné zvirata
zvlast’ peclivé sledovat.

Pfi pouziti u koCek srenalni dysfunkci je nutné
peclivé posouzeni rizika a pfinosu lékafem. Vzhledem
k moznému tlumivému Gcinku thiamazolu
na glomerularni filtraci je tfeba peclivé sledovat
funkci ledvin, aby nedoslo ke zhorSeni zakladniho
onemocnéni.

Kvdli riziku leukopenie a hemolytické anémie je treba
peclivé sledovat hematologické parametry.

Pokud bude mit zvife béhem terapie nahle nezdravy
vzhled, zejména doprovazeny horeckou, je nutno
odebrat vzorek krve na rutinni hematologické
a biochemické testy. PFi neutropenii (poCet neutrofilC
<2,5x 10%1) je tfeba profylakticky nasadit
antibiotika a podpdrnou lécbu.

Pokyny k monitoraci naleznete v bodu ,Davkovani
pro kazdy druh, cesta (y) a zplsob podani* této
pribalové informace.

Thiamazol méze zplsobovat zahustovani krve, takze
je kockam nutno zajistit staly pristup k pitné vodeé.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na thiamazol nebo
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym pripravkem. Pokud
se objevi pfiznaky jako napf. kozni vyrazka, otok
obli¢eje, rtl ¢i ofi nebo potize s dychanim vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Thiamazol mlze zplsobit gastrointestinalni poruchy,

bolesti hlavy, horecku, bolesti kloubl, svédéni
a pancytopenii (pokles hladiny krvinek a krevnich
desticek).

Zabrante poZiti nebo kontaktu s pokoZkou vcetné
kontaktu kontaminovanych rukou s Usty.
Pfi manipulaci s pripravkem nebo
podestylkou nejezte, nepijte ani nekufte.
Po podani pripravkou ¢i manipulaci se zvratky nebo
podestylkou od léCenych zvifat si umyjte ruce vodou
a mydlem. Potfisnénou pokozku ihned omyjte.
Jakékoli stopy pripravku zbyvajici na Spicce
davkovaci stfikacky po podani otfete papirovym

pouzitou

kapesnickem. Kontaminovany kapesni¢ek ihned
zlikvidujte.
Pouzité stfikacky je tfeba skladovat spolu

s pripravkem v pdvodni krabicce.

Tento pripravek méze zplsobit podrazdéni odi.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
Zabrante kontaktu s ocima
kontaminovanych rukou s ocima.

véetné  kontaktu



V pfipadé nahodného zasazeni océi je ihned
vyplachnéte Cistou tekouci vodou. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte lékafskou pomoc.

JelikoZ existuje podezreni, ze thiamazol je humannim
teratogenem, musi Zeny v reprodukénim véku pfi
podavani  pfipravku  nebo  pfi  manipulaci
s podestylkou Ci zvratky oSetfenych kocek, nosit
nepropustné jednorazove rukavice.

Zeny, které jsou (moznd) téhotné ¢ se pokouseji
otéhotnét, nesméji  pripravek podavat ani
manipulovat s podestylkou ¢i zvratky oSetfenych
kocek.

Brezost a laktace:

NepouZivat u samic brezich a v laktaci.

Dalsi informace pro oSetfujiciho veterinarniho Iékare:
Laboratorni studie na  potkanech prokazaly
teratogenni a embryotoxicky UGcinek thiamazolu.
U kocek nebyla stanovena bezpeCnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouZiti béhem biezosti nebo
laktace.

U clovéka a potkana mlze pripravek pronikat pres
placentu a hromadit se ve Sstitné Zladze plodu.
Pfipravek je také velmi rychle prenasen
do materského mléka.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Informujte veterinarniho lékafe, pokud
kocka dostava jiné léky nebo ma jit na ockovani.
Informace pro oSettujiciho veterinarniho Iékare:
Soubézna lécba fenobarbitalem mize snizit klinickou
ucinnost thiamazolu.

Thiamazol  tlumi  oxidaci  benzimidazolovych
antihelmintik v jatrech a pfi soufasném podavani
miZze zplsobit nardst jejich plazmatické koncentrace.
Thiamazol ma imunomodulacni Gcinky, proto je tfeba
tento pripravek vzit v Uvahu pfi  zvaZovani
vakcinacnich program.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pokud mate dojem, Ze jste kocce podali nadmérnou
davku léku (tj. doslo k predavkovani), dalsi podavani
pripravku zastavte a obratte se na veterinarniho
lékate, ktery mlze zajistit symptomatickou
a podplrnou pédi.

Pfiznaky predavkovani naleznete v bodu ,Nezadouci
ucinky" této pribalové informace.

Informace pro oSettujiciho veterinarniho Iékare:

V tolerancnich testech u mladych zdravych kocek
se pfi davkach 30 mg thiamazolu na zvife a den
objevily tyto pfiznaky Umérné davce: anorexie,
zvraceni, letargie, svédéni a hematologické
a biochemické abnormality (neutropenie, lymfopenie,
snizeni hladiny sérového drasliku a fosforu, zvySeni
hladiny horciku a kreatininu a vyskyt antinuklearnich
protildtek). Nékteré kocky pfi davce 30 mg
thiamazolu na den jevily znamky hemolytické anémie
a doslo u nich k zédvaznému klinickému zhorseni.
Nékteré z téchto priznakl se u hypertyroidnich kocek
mohou objevit i v davkach do 20 mg thiamazolu
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denné. Nadmérné davky mohou u hypertyroidnich
koCek zplsobit zndmky hypotyredzy. Neni to vsak
pravdépodobné, protoze obvykle dojde ke korekci
pomoci mechanismu negativni zpétné vazby. Dalsi
informace naleznete v bodu ,Nezadouci ucinky" této
pribalové informace.

Dojde-li k predavkovani, ukoncete 1éCbu a zajistéte
symptomatickou a podp(rnou péci.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pFipravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Informace k baleni

Pripravek je k dispozici ve 30ml a 100ml baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Na Pori¢i 3a/1079

110 00 Praha 1

Tel. +420 234 655 111

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v
pitné vodé u kura domaciho, kachen a krit
96/061/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bela-pharm GmbH & Co. KG

Lohner Str. 19, 49377 Vechta, Némecko

Distributor

RealVet Veterinary Supplies

Varsavska 19, 12000, Prague 2

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Amoxicillinum trihydricum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1,0 g prasku obsahuje:

LéCiva latka:

Amoxicillinum trihydricum
(odpovida amoxicillinum 871 mg)
Bily, krystalicky prasek

4. INDIKACE

Lécba infekci u kura domaciho, krit a kachen,
zplsobenych bakteriemi citlivymi na amoxicilin.

1000 mg

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat k Iécbé infekci zplisobenych bakteriemi
produkujicimi beta-laktamazu.

Nepodavat kralikGim, krecklm, tarbikdm, morcatiim
ani jinym malym byloZravc@im.

Nepouzivat u zvitat se znamou precitlivélosti
na peniciliny nebo jind beta-laktamova antibiotika
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Peniciliny a  cefalosporiny  mohou  zplsobit
hypersenzitivni reakce, které mohou byt pfileZitostné
zavazné. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UcCinky ¢ jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci, kachny, krity

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani v pitné vodé.

Roztok pfipravte v pitné vodé bezprostiedné pred
pouZitim.

Veskerou nepouzitou medikovanou vodu je treba
po 12 hodinach zlikvidovat.

Z dlvodu zajisténi prijmu odpovidajiciho mnozstvi
medikované vody, je tfeba, aby zvifata béhem lécby
neméla pristup k jinym zdrojiim vody.

DoporuCuje se pouzivat fadné kalibrované vazici
zarizeni za UcCelem presného méfeni pozadovaného
mnozstvi pipravku.

Pro vypolet mnozstvi pripravku (v gramech)
poZzadovaného na litr pitné vody mlZe byt pouzit
nasledujici vzorec:

- prlmérna ziva
X mg pripravku

o hmotnost (kg) = x mg pfipravku
hmginléit?ﬁjen X zvifat, ktera maji  na litr pitné vody
byt lé¢ena
prmérna denni spotfeba vody (1)
na zvire

Z dlvodu zajisténi spravného davkovani, je treba
urcit Zivou hmotnost lé¢enych zvifat co nejpresnéji,
aby se predesSlo nedostatecnému davkovani. Prijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu ptakd.
Pro dosazeni spravného davkovani, musi byt
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koncentrace amoxicilinu upravena s pfihlédnutim
k prijmu vody IéCenymi zvifaty. Rozpustnost ve vodé
zavisi na teploté a kvalité vody a také dobé
a intenzité michani. V extrémnich podminkach
(4 °C a mékkda voda) je maximalni rozpustnost
priblizné 1 g/l, ale zvySuje se se vzristajici teplotou.
Pfi teploté 21,5 °C a v tvrdé vodé se maximalni
rozpustnost zvysSuje na minimainé 1,5 g/I.

Davka se lisi podle druht:

Kur domaéci: Doporucena davka je 15 mg amoxicilin
trihydratu/kg Zivé hmotnosti/den (odpovida 15 mg
pripravku/kg Z. hm.) za den.

Celkova doba lécby ma trvat 3 po sobé jdouci dny
nebo v zavaznych pripadech 5 po sobé jdoucich dnd.
Kachny: DoporuCena davka je 20 mg amoxicilin
trinydratu/kg zivé hmotnosti/den (odpovida 20 mg
pripravku/kg Z. hm.) za den 3 po sobé jdouci dny.
Krlty: Doporucend davka je 15-20 mg amoxicilin
trinydratu/kg  zivé  hmotnosti/den  (odpovida
15-20 mg pfipravku/kg z. hm.) za den 3 po sobé
jdouci dny nebo v zavaznych pfipadech 5 po sobé
jdoucich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA LHOTA

Kur domaci (maso): 1 den

Kachny (maso): 9 dnli

Krdty (maso): 5 dnli

Nepouzivat u ptakd, jejichz vejce jsou uréena
pro lidskou spotiebu a béhem 3 tydnl pred
pocCatkem snasky.

11. ZVLASTNI PODMiINKY PRO UCHOVAVANI
Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po ,.EXP". Datum pouZzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 14 dnd.

Doba pouZitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 12 hodin.

Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti.
Uchovavejte v suchu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni_opatfeni pro pouziti u zvifat: PFi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidini celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku musi byt zaloZzeno na vysledku testovani
citlivosti bakterii izolovanych ze zvitat. Pokud to neni
mozné, musi byt |éCba zalozena na mistnich
(regionalnich, na urovni farem) epidemiologickych
informacich tykajicich se citlivosti cilovych bakterii.




Pouzivani pripravku, které je odlisné od pokynd
uvedenych v této pribalové informaci mlze zvysit
prevalenci rezistence bakterii vic¢i amoxicilinu a mize
snizit jeho Gcinnost.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni _1éCivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti
nebo po kontaktu s kOzi vyvolat hypersensitivitu
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vazné.

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

- Pfi manipulaci s ptipravkem dodrZujte vSechna

doporu¢ena bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu.

- Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky jako napf. kozni vyradZka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukaZzte lékafi toto upozornéni.
Otok obli¢eje, rtl a oci nebo potize pfi dychani jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZité Iékaiské osSetteni.
Zabrante vdechovani prachu.

- PouZijte bud’ jednorazovy respirator vyhovuijici
normé EN149, nebo respirator slouzici pro vice
pouZiti vyhovujici normé& EN140 vybaveny filtrem
podle normy EN143.

- Béhem pripravy a podavani medikované vody
pouzivejte nepropustné rukavice.

- Po manipulaci s pfipravkem nebo s medikovanou
vodou exponovanou k{zi umyjte.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Pfipravek by nemél byt podavan
s antibiotiky, kterd inhibuji mnozeni bakterii
(bakteriostaticky ucinek), jako jsou tetracykliny,
makrolidy a sulfonamidy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Nebyly hldSeny zadné problémy
s predavkovanim. Lécba musi byt symptomaticka
a neni k dispozici zadné specifické antidotum.

Pouziti v priibéhu bfezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie u potkand nepodaly zadny dlikaz
o teratogennim Gcinku podminéném podavanim

amoxicilinu. PouzZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Inkompatibility: Studie  kompatibility = nejsou

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO

ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
IENFORMACE

Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Velikosti baleni: 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni lécivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok
pro koné, skot, ovce, kozy a prasata
96/050/16-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

Bela-Pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19, 49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok pro konég,
skot, ovce, kozy a prasata.

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

Calcii gluconas 240 mg
(odpovida 21,5 mg vapniku)

Magnesii chloridum hexahydricum 60 mg
(odpovida 7,2 mg hofciku)

Acidum boricum 60 mg

Ciry, bezbarvy az mirné nazloutly roztok.

4. INDIKACE
Akutni hypokalcémicky stav.

5. KONTRAINDIKACE

- hyperkalcémie a hypermagnezémie

- idiopaticka hypokalcémie u hfibat

- kalcinéza u skotu a malych prezvykavcl

- septikemicky pribéh pfi akutni mastitidé skotu



- pouZiti po podani vysokych davek vitaminu D3 -
chronicka insuficience ledvin

- podavani soucasné s nebo kratce po podani roztoku
anorganickych fosfatd.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mlze dojit k transientni hyperkalcémii, ktera se
projevuje jako:

- inicialni bradykardie

- neklid, svalovy tfes a salivace

- zvySeni dechové frekvence.

Zrychleni srdecniho rytmu po inicidlni bradykardii
Ize povazovat za pfiznak predavkovani. V takovém
pfipadé je nutné infuzi ihned prerusit. Opozdéné
nezadouci UCinky ve formé poruch celkového
zdravotniho stavu s priznaky hyperkalcémie mohou
nastoupit 6 - 10 hodin po infuzi a nesmi se chybné
diagnostikovat jako recidiva hypokalcémie.

Rovnéz viz ,Predavkovani®.

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
Koné, skot, ovce, kozy, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zPOSOB PODANI

Skot: Pomala intravenozni infuze.

Dospély skot: 40 - 50 ml pripravku na 50 kg zivé
hmotnosti (tj. 0,43 - 0,54 mmol Ca®* a 0,24 - 0.30
mmol Mg?* na kg z. hm.).

Telata: 30 ml pripravku na 50 kg zivé hmotnosti
(tj. 0,32 mmol Ca** a 0,18 mmol Mg** na kg z. hm.).
Ovce, kozy, prasata: Pomald intravendzni infuze.

30 ml pripravku na 50 kg zivé hmotnosti
(tj. 0,32 mmol Ca** a 0,18 mmol Mg** na kg z. hm.).
Dospély skot, telata, ovce, kozy a prasata:
Intravendzni inflze se musi provadét pomalu
po dobu 20-30 minut.

Koné: Pomala intravendzni infuze.

30 ml pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti

(tj. 0,32 mmol Ca®* a 0,18 mmol Mg** na kg 7. hm.).
Infuze nesmi u koni presdhnout rychlost
4 - 8 mg/kg/h vapniku (tj. 0,18 - 0,36 mil/kg/h
pripravku). Doporucuje se zfedit pozadovanou davku
pripravku v poméru 1:4 s fyziologickym roztokem
nebo dextrézou a infuzi podavat alespori dvé hodiny.
Uvedené davkovani je orientaCnia je potfebné
je pfizpdsobit danému deficitu a stavu krevniho
obéhu. Prvni opakovani |écby je mozné nejdrive
po 6 hodinach. Po zjjisténi, ze symptomy jsou
ve vztahu k hypokalcémickému stavu, je mozné dalSi
infuze aplikovat v intervalu 24 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
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Intravendzni infuze se musi
po dobu 20-30 minut.

provadét pomalu

10. OCHRANNA LHOTA

Skot, ovce, koza, klifi: Maso: Bez ochrannych Iht.
Mléko: Bez ochrannych Iht.

Prase: Maso: Bez ochrannych Ih{it.

11. ZVLASTNI PODMiINKY PRO UCHOVAVANI
Po prvnim otevieni ihned spotfebuijte.

Uchovavat mimo dosah déti.
Chrante pred chladem a mrazem.
NepouzZivejte tento veterinarni
po uplynuti data exspirace,
na Stitku za zkratkou ,EXP".
Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dni
v mésici.

léCivy  pripravek
které je uvedeno

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

V pfipadé akutni hypomagnezémie mize byt nutné
podavani roztoku s vyssi koncentraci horciku.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat

Béhem intravendzniho podani musi byt pripravek
podavan pomalu a musi mit télesnou teplotu.

Béhem infuze je nutné kontrolovat srdce a krevni
obéh. Pokud se objevi jakykoliv pfiznak predavkovani
(poruchy srdecniho rytmu, pokles krevniho tlaku,
neklid), musi byt infuze okamzité zastavena.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni lé¢ivy pripravek zviratdim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce, mize
vyvolat podrazdéni v misté vpichu. V pripadé
nahodného samopodani injekce vyhledejte Iékarskou
pomoc.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Pripravek Ize pouzivat b&hem brezosti.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce

Vapnik zvysuje ucinek srdecnich glykosidd.

Vapnikem se zesiluji kardialni Gcinky B-adrenergik
a methylxanting.

Svym antagonismem s vitaminem D glukokortikoidy
zvysuji vyluCovani vapniku.

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

PFili§ rychla intravendzni infuze nebo predavkovani
milze vyvolat inicidlni bradykardii s naslednou
tachykardii, poruchami srde¢niho rytmu a v té€zkych
pripadech zéstavu srdce.

Prilis  rychlé podani pfipravku mdZze  vést
k hypersenzitivnim reakcim v zavislosti na uvolfovani
histaminu. Priznaky hyperkalcémie mohou nastoupit
jesté 6-10 hodin po infuzi. Kvili podobnosti pfiznaku
nesmi byt chybné diagnostikovany jako recidiva
hypokalcémie.

Inkompatibility




Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

O moznostech likvidace nepotifebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasSim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni Ilécivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 500 ml

Velikosti baleni: 1 x 500 ml, 6 x 500 ml, 12 x 500 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédio
pro injekcni suspenzi pro psy
97/057/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

VIRBAC, 1ére Avenue - 2065m - LID

06516 Carros (Francie)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

CANIGEN DHPPi

Lyofilizadt a rozpoustédlo pro
pro psy.

injekéni  suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuije:

LéCivé latky:

Lyofilizat:

Virus febris contagiosae canis attenuatum (CDV)
kmen Lederle 10*°-10*° TCIDs,"
Virus laryngotracheitidis contagiosae canis atten.
(CAV-2) kmen Manhattan 10*°-10%° TCIDs,"
Parvovirus enteritidis canis attenuatum (CPV) kmen
CPV780916 10%°-10%8 TCIDs,"
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Virus parainfluensis canis attenuatum (CPiV) kmen
Manhattan 10°°-105° TCIDs,"
* 50% infekcni davka pro tkanové kultury
Rozpoustédlo:

Voda na injekci

Lyofilizat: Bila peleta

Rozpoustédlo: Bezbarva tekutina

1ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci pst od 8 tydn{ véku:

- k prevenci mortality a klinickych pfiznakd
zpUsobenych virem psinky

- k prevenci mortality a klinickych pfiznak?
zplsobenych psim adenovirem typu 1

- k prevenci klinickych pfiznakd a mortality a snizeni
vylucovani psiho parvoviru dle Celenznich studii
provedenych s CPV-2b kmenem

- k prevenci klinickych pfiznakd a sniZeni vyluCovani
psiho parvoviru dle Celenzni studie provedené
s CPV-2c kmenem

- ke sniZeni respiracnich klinickych pfiznakd
a vylucovani viru parainfluenzy psd a psiho
adenoviru typu 2

Nastup imunity:

Nastup imunity byl prokazan

- 3 tydny po primovakcinaci u psinky, parvovirdzy
a infekcni laryngotracheitidy (CDV, CPV a CAV-2),

- po 4 tydnech u infekcni hepatitidy a parainfluenzy
2 (CAV-1 a CPiV).

Doba trvani imunity:

Doba trvani imunity je jeden rok po primovakcinaci

u vSech slozek.

Pro CPV a CAV-1 byla délka imunity prokazana

sérologicky. Pro CPV se ukazalo, Zze jeden rok

po vakcinaci jsou protilatky proti CPV-2 a CPV-2c

stdle pritomny. Ve studiich trvani imunity nebyl

zjistén zadny vyznamny rozdil mezi skupinou

vakcinovanych a kontrolnich ps@i ve vylucovani viru

pro CPiV a CAV-2.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani jedné davky pfipravku mdze byt casto
pozorovana mirna lokalni reakce, ktera spontanné
vymizi béhem 1 aZ 2 tydn{. Tato prechodna lokalni
reakce miZe byt otok (< 4 c¢cm), nebo mirny difuzni
lokalni edém, ve vzacnych pripadech spojeny
s bolesti nebo svédénim.

Pfechodné post-vakcinacni letargické stavy jsou
béZné. Ve vzacnych pfipadech mize byt pozorovana
hypertermie nebo zazivaci poruchy, jako je anorexie,
prlijem nebo zvraceni.

Byly popsany velmi vzacné hypersenzitivni reakce,
v pripadé takové alergické nebo anafylaktické reakce
by méla byt podana adekvatni symptomaticka lécba.



Cetnost nezadoucich U¢inkd je charakterizovana

podle nasledujicich pravidel:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat, kterd vykazuji
nezadouci UCinky v priibé&hu jednoho o3etfent)

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

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

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

- Velmi vzacné (u méné nez 1 zvite z 10.000 zvifat,
vCetné ojedinélych hlasen).

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 zPOSOB PODANI

Po smichani lyofilizované a tekuté slozky okamZzité
podavejte subkutanné jednu davku Canigenu DHPPi
dle nasledujiciho vakcinacniho schématu:
Primovakcinace:

Prvni vakcinace se provadi u sténat od 8 tydnd véku.
Druha vakcinace po 3 - 4 tydnech.

Je-li vyzadovana také aktivni imunizace proti
leptospiréze, Ize pouzit leptospirovou vakcinu
od firmy Virbac jako rozpoustédlo. Po rekonstituci
jedné davky tohoto pfipravku s jednou davkou
leptospirové vakciny od firmy Virbac jemné
protrepejte  (barva rekonstituovaného produktu
je slabé narlizovéle bézova) a podejte okamzité
jednu davku 1 ml subkutdnné podle stejného
vakcinacniho schématu: 2 injekce v rozpéti 3 az 4
tydnd od 8 tydnt véku.

Revakcinace: Kazdorocné.

Jedna booster injekce jedné davky by méla byt
podana 1 rok po druhé injekci a poté kazdy rok.
Materské protilatky mohou v nékterych pripadech
ovlivnit imunitni odpovéd’ na vakcinaci. V takovych
pfipadech se doporucuje aplikovat treti davku
vakciny od 15 tydn( véku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Vzhled rekonstituovaného pfipravku
narlzovély.

je lehce

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrarite pred svétlem.
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Chrante pred mrazem.

NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: obsah
lékovky spotfebuijte bezprostfedné po nafedéni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:

Pfitomnost matefskych  protilatek (u  Sténat

od vakcinovanych fen), mlze v nékterych pfipadech
ovlivnit vakcinaci. Proto by mélo byt vakcinacni
schéma odpovidajicim zplisobem upraveno (viz oddil
"davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani*.)

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Po vakcinaci se zivé virové vakcinacni kmeny (CAV-2,
CPV) mohou rozsifit na nevakcinovana zvifata bez
jakéhokoli  patologického efektu pro zvifata
v kontaktu.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned |ékarskou

pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

PouZiti v priibéhu brezosti a laktace:

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Interakce:

Informace o bezpecnosti a Ucinnosti, které jsou
k dispozici, ukazuji, Ze tuto vakcinu Ize misit
a podavat s vakcinou proti leptospirdze od firmy
Virbac, pokud je k dispozici.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim  |éCivym  pripravkem vyjma vySe
zminéného pripravku. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim
|éCivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pFipadd.

Predavkovani:

Desetinasobna davka neprokazala zadné jiné vedlejsi
Ucinky nez ty uvedené v sekci ,Nezadouci ucinky"
s vyjimkou, Ze doba trvani lokalnich reakci byla
zvySena (az 26 dnd).

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterindrnim IéCivym pfipravkem
kromé pripravku uvedeného v sekci Interakce.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto veterinarniho 1éCivého
pripravku, musi byt likvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikosti baleni:

1 x 1 davka, (1 lahvicka lyofilizdtu a 1 lahvicka
rozpoustédia)

5 x 1 davka, (5 lahvicek lyofilizdtu a 5 lahvicek
rozpoustédla)

10 x 1 davka, (10 lahvicek lyofilizatu a 10 lahvicek
rozpoustédla)

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

50 x1 davka, (50 lahvicek lyofilizatu a 50 lahvicek
rozpoustédla)

100 x 1 davka, (100 lahvicek Ilyofilizatu a 100
lahviCek rozpoustédia)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy
96/058/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vétoquinol s.r.0., Zdmecnicka 411, 288 02 Nymburk
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vétoquinol, Magny-Vernois

F-70200 LURE, FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy
Cefalexinum

3. OBSAH UCINNE LATKY (LATEK) A DALSI
SLOZKA (S)

Jedna tableta obsahuje:
Cefalexinum

(ut cefalexinum monohydricum)
Bézova podlouhla tableta.

Tabletu Ize délit na stejné poloviny.

75 mg

4. INDIKACE (S)

Lécba bakterialnich koznich infekci (véetné hluboké a
povrchové pyodermie) zplsobenych mikroorganismy,
vCetné Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.
Léctba infekci mocCovych cest (vietné nefritidy
a cystitidy), zplsobenych mikroorganismy, vcetné
Escherichia coli, citlivymi na cefalexin.
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5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v pfipadech zndmé precitlivélosti
na lécivou latku, jiné cefalosporiny, na jiné latky
ze skupiny beta-laktam8 nebo na kteroukoli
z pomocnych latek.

NepouZivat v pFipadé rezistence na cefalosporiny
nebo peniciliny.

Nepouzivejte u kralikdi, morcat, kieckd a piskomild.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly po podani
nékterych pstl  pozorovany nevolnost, zvraceni
a / nebo prdjem. Ve vzacnych pripadech mlze dojit k
precitlivélosti. V pfipadé hypersenzitivnich reakci
musi byt lécba ukoncena.

Frekvence nezadoucich ucinkd je definovana pomoci
nasledujici konvence:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat, kterd vykazuji
negativni reakci/reakce v priibéhu jednoho o3etfeni)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvitat ze 100
zvifat)

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

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

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000 zvifat,
vCetné jednotlivych hlasenych pfipadd).

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

7. CILOVE DRUHY
Psi

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

Peroralni podani.

15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat
denné (odpovida 30 mg / kilogram Zivé hmotnosti /
den) po dobu:

14 dn@ v pfipadé infekce mocCovych cest.

Alespori 15 dnl v pfipadé povrchové bakterialni
infekce kdZe.

Alespori 28 dnl v ptipadé hluboké bakterialni infekce
klze.

Pfipravek mize byt v pfipadé potfeby rozdrcen nebo
pridan do potravy.

U tézkych &i akutnich stavl, s vyjimkou pripadl
znamé renalni insuficience (viz bod 4.5 Zvlastni
opatfeni pro pouziti u zvifat), mdze byt davka
zdvojnasobena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urcena
Zivd hmotnost zvitete co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani.



10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 16 hodin.

Jakékoliv zbylé Casti pouZitych tablet vratte zpét
do otevieného blistru

NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI (S)

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat

Pfi 1éCbé povrchovych pyodermii je tfeba peclivé
zvazit prislusnym veterinarnim |ékafem potrebu
systémového pouZiti antibiotik ve srovnani s jinou
alternativou léCby bez pouziti antibiotik. Stejné jako
u jinych antibiotik, kterd jsou vyluCovana prevazné
ledvinami, mdZe v organismu dojit pfi poruse funkce
ledvin k systémové akumulaci. V pfipadé znamé
rendlni insuficience by méla byt davka sniZena
a antimikrobidlni latky s nefrotoxickymi ucinky
by nemély byt podavany soucasné.

Tento pripravek by nemél byt pouzZivan k Iécbé

svvs

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na vysledku
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Neni-li
to mozné, méla by byt lécba zaloZena na mistni
epidemiologické situaci.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na cefalexin a mdZe snizit ucinnost lécby jinymi
cefalosporiny a peniciliny, z dlvodu mozné zkfizené
rezistence. V pfipadé pouZiti pfipravku by méla byt
bréana v Gvahu oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

ZvIastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo kontaktu s kz wvyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vazné. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud
vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo
doporuceno s pripravky tohoto typu nepracovat.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporuéenda bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedosSlo k pfimému
kontaktu. Po pouziti si umyijte ruce.

Pokud se objevi priznaky jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte I|ékafi toto
upozornéni. Otok obli¢eje, rtd, oci nebo potize

s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
lékarské osetteni.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1éCivého pripravku nebyla
stanovena u fen béhem brezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu / rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a jiné formy
interakce

V zajmu zajisténi UCinnosti by veterinarni Iécivy
pfipravek nemél byt pouzivan v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky. Soucasné uzivani
cefalosporind prvni generace s aminoglykosidovymi
antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, napfiklad
furosemidem, mohou zvysit riziko nefrotoxicity.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné

Testy provadéné na  zvifatech s podanim
az 5nasobné doporucené davky (15 mg/kg dvakrat
denné) prokazaly, Ze pripravek byl dobfe snasen.
NeZadouci Ucinky, které mohou nastat pfi
doporuceném davkovani, se ocekavaji v pripadé
predavkovani. V pfipadé predavkovani by méla byt
|éCba symptomaticka.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Blistr skladajici se z PVC/hlinik/OPA-PVC

Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 25 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy
96/059/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vétoquinol s.r.0., Zdmecnicka 411, 288 02 Nymburk
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vétoquinol, Magny-Vernois

F-70200 LURE, FRANCIE




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy
Cefalexinum

3. OBSAH UCINNE LATKY (LATEK) A DALSI
SLOZKA (S)

Jedna tableta obsahuje:

Cefalexinum

(ut cefalexinum monohydricum)

BéZova podlouhla tableta.

Tabletu Ize délit na stejné poloviny a Ctvrtiny.

300 mg

4. INDIKACE (S)

LéCba bakterialnich koznich infekci (véetné hluboké a
povrchové pyodermie) zplsobenych mikroorganismy,
véetné Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.
LéCba infekci mocovych cest (vCetné nefritidy
a cystitidy), zplsobenych mikroorganismy, vcetné
Escherichia col, citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pripadech znamé precitlivélosti
na lécCivou latku, jiné cefalosporiny, na jiné latky
ze skupiny beta-laktam8 nebo na kteroukoli
z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé rezistence na cefalosporiny
nebo peniciliny.

NepouZivejte u kralikdi, morcat, kieckd a piskomild.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly po podani
nékterych pst pozorovany nevolnost, zvraceni
a / nebo prljem.

Ve vzacnych pfipadech mize dojit k precitlivélosti.

V pripadé hypersenzitivnich reakci musi byt lécba
ukoncena.

Frekvence nezadoucich Gcinkd je definovana pomoci
nasledujici konvence:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvirat, kterd vykazuji
negativni reakci/reakce v prlibéhu jednoho oetfeni)
- 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)

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

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvire z 10.000 zvifat,
vCetné jednotlivych hlasenych pFipadd).

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

7. CILOVE DRUHY
Psi
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zp0OSOB PODANI

Peroralni podani.

15 mg cefalexinu na kg Zivé hmotnosti dvakrat
denné (odpovida 30 mg / kilogram Zivé hmotnosti /
den) po dobu:

14 dn{ v pfipadé infekce mocovych cest.

Alespori 15 dnl v pfipadé povrchni bakteridlni
infekce kdZze.

Alespon 28 dnl v pripadé hluboké bakterialni infekce
kbze.

Pripravek mdzZe byt v pfipadé potfeby rozdrcen nebo
pridan do potravy.

U tézkych ¢i akutnich stavd, s vyjimkou pfipadl
znamé renalni insuficience (viz bod 4.5 Zvlastni
opatfeni pro pouziti u zvifat), mlze byt davka
zdvojnasobena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urcena
Ziva hmotnost zvifete co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 48 hodin.

Jakékoliv zbylé Casti pouZzitych tablet vratte zpét
do otevieného blistru

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat

Pri Ié¢bé povrchovych pyodermii je tfeba peclivé
zvazit prislusnym veterindarnim |ékafem potrebu
systémového pouziti antibiotik ve srovnani s jinou
alternativou 1écby bez pouziti antibiotik.

Stejné jako u jinych antibiotik, ktera jsou vylu¢ovana
prevazné ledvinami, mlze v organismu dojit
pfi poruse funkce ledvin k systémové akumulaci.
V pripadé znadmé rendini insuficience by méla byt
davka snizena a antimikrobialni latky
s nefrotoxickymi ucinky by nemély byt podavany
soucasné.

Tento pripravek by nemél byt pouzivan k lécbé

Vv

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Neni-li
to mozné, méla by byt lécba zalozena na mistni
epidemiologické situaci.



Pouziti pFipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na cefalexin a mdze snizit ucinnost IéCby jinymi
cefalosporiny a peniciliny, z dfivodu mozné zkfizené
rezistence.

V pfipadé pouziti pfipravku by méla byt brana
v Uvahu oficidlni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

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

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

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

Pfi manipulaci s pripravkem dodrZzujte vsSechna
doporucena bezpeCnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Po pouZiti si umyijte ruce.

Pokud se objevi pfiznaky jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obliCeje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji okamZité
Iékarské osetreni.

Pouziti v prlbéhu bfezosti, laktace nebo snasky
BezpecCnost veterindrniho écivého pripravku nebyla
stanovena u fen bé&hem biezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu / rizika
prisluSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy
interakce

V zdjmu zajisténi UcCinnosti by veterinarni 1éCivy
pripravek nemél byt pouzivan v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky. Soucasné uZivani
cefalosporindl prvni generace s aminoglykosidovymi
antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, napfriklad
furosemidem, mohou zvysit riziko nefrotoxicity.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné

Testy provadéné na  zvifatech s podanim
az 5nasobné doporucené davky (15 mg/kg dvakrat
denné) prokazaly, ze pfipravek byl dobfe snasen.
Nezadouci  Ucinky, které  mohou nastat
pfi doporuceném davkovani, se ocekavaji v pripadé
predavkovani. V pripadé predavkovani by méla byt
léCba symptomaticka.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Blistr skladajici se z PVC/hlinik/OPA-PVC

Papirova krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach
Papirova krabicka s 25 blistry po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy
96/060/16-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vétoquinol s.r.0., Zamecnicka 411, 288 02
Nymburk

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vétoquinol, Magny-Vernois

F-70200 LURE,

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy
Cefalexinum

3. OBSAH UCINNE LATKY (LATEK) A DALSi
SLOZKA (S)

Jedna tableta obsahuje:

Cefalexinum

(ut cefalexinum monohydricum)

Bézova podlouhla tableta.

Tabletu Ize délit na stejné poloviny a Ctvrtiny.

750 mg

4. INDIKACE (S)

Lécba bakterialnich koznich infekci (véetné hluboké a
povrchové pyodermie) zplsobenych mikroorganismy,
véetné Staphylococcus spp., citlivymi na cefalexin.
Lécba infekci mocovych cest (vCetné nefritidy
a cystitidy), zplsobenych mikroorganismy, vcetné
Escherichia colli, citlivymi na cefalexin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pFipadech znamé precitlivélosti
na lécivou latku, jiné cefalosporiny, na jiné latky
ze skupiny beta-laktam@ nebo na kteroukoli
z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipadé rezistence
na cefalosporiny nebo peniciliny.

Nepouzivejte u kraliké, morcat, kieck a piskomild.



6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly po podani
nékterych pst pozorovany nevolnost, zvraceni
a / nebo prdjem. Ve vzacnych pripadech mlze dojit
k precitlivélosti. V pfipadé hypersenzitivnich reakci
musi byt lécba ukoncena.

Frekvence nezadoucich Gcinkd je definovana pomoci
nasledujici konvence:

- Velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat, ktera vykazuji
negativni reakci/reakce v priibéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100
zvitat)

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

- Vzécné (vice neZ 1, ale méné nez 10 zvifat z 10.000
zvitat)

- Velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000 zvifat,
vCetné jednotlivych hlasenych pFipadd).

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

7. CILOVE DRUHY
Psi

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

Peroralini podani.

15 mg cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat
denné (odpovida 30 mg / kilogram Zivé hmotnosti /
den) po dobu:

14 dnd v pripadé infekce mocCovych cest.

Alesponn 15 dnd v pripadé povrchové bakterialni
infekce kidze.

Alespon 28 dnd v piipadé hluboké bakterialni infekce
kdze.

Pripravek mdze byt v pfipadé potreby rozdrcen nebo
pfidan do potravy.

U téZkych ¢i akutnich stavd, s vyjimkou pfipad(
znamé rendlni insuficience (viz bod 4.5 Zvlastni
opatfeni pro pouziti u zvifat), mlze byt davka
zdvojnasobena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani by méla byt urcena
Zivd hmotnost zvifete co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11, ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANIi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 48 hodin. Jakékoliv zbylé Casti pouzitych
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tablet vratte zpét do otevieného blistru.

NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENT (S)

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat

Pri Iécbé povrchovych pyodermii je tfeba peclivé
zvazit prislusnym veterinarnim |ékafem potiebu
systémového pouziti antibiotik ve srovnani s jinou
alternativou léCby bez pouziti antibiotik.

Stejné jako u jinych antibiotik, ktera jsou vyluCovana
prevazné ledvinami, mdZe v organismu dojit
pfi poruse funkce ledvin k systémové akumulaci.
V pripadé znamé rendini insuficience by méla byt
davka sniZzena a antimikrobialni latky
s nefrotoxickymi UCinky by nemély byt podavany
souCasné. Tento pripravek by nemél byt pouzivan
k 1éCbé Sténat s hmotnosti nizsi nez 1 kg.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na vysledku
testu citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Neni-li
to mozné, méla by byt lécba zaloZena na mistni
epidemiologické situaci.

PouZiti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi
v SPC mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na cefalexin a mize snizit G¢innost léCby jinymi
cefalosporiny a peniciliny, z dvodu mozné zkfizené
rezistence.

V pripadé pouziti pripravku by méla byt brana
v Uvahu oficidlni, nadrodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo kontaktu s kzi wvyvolat 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.

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

2. Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna
doporu¢end bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Po pouziti si umyijte ruce.

3. Pokud se objevi pfiznaky jako napf. kozni
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte lékafi
toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
lékarské oSetreni.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost veterinarniho 1éCivého pripravku nebyla
stanovena u fen béhem brezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu / rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.




Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy
interakce

V zdjmu zajisténi Ucinnosti by veterinarni IéCivy
pfipravek nemél byt pouzivan v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky. Soucasné uZzivani
cefalosporindl prvni generace s aminoglykosidovymi
antibiotiky nebo nékterymi diuretiky, napfiklad
furosemidem, mohou zvysit riziko nefrotoxicity.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné

Testy provadéné na  zvifatech s podanim
aZz 5nasobné doporucené davky (15 mg/kg dvakrat
denné) prokazaly, Ze pfipravek byl dobfe snasen.
NeZadouci Ucinky, které mohou nastat pfi
doporuceném davkovani, se ocCekavaji v pripadé
predavkovani. V pFipadé predavkovani by méla byt
|éCba symptomaticka.

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

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
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Blistr skladajici se z PVC/hlinik/OPA-PVC
Papirova krabicka s 1 blistrem po 6 tabletach
Papirova krabicka s 2 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 12 blistry po 6 tabletach
Papirova krabicka s 25 blistry po 6 tabletach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho
97/049/16-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:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
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HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura doméaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:

LéCivé latky: Sporulované oocysty odvozené
z atenuovanych casnych kmend nasledujicich druhi
kokcidii rodu Eimeria:
Eimeria acervulina
(kmen RA;3+20)
Eimeria maxima
(kmen MCK+10)
Eimeria mitis

(kmen Jormit 3+9)
Eimeria tenella
(kmen Rt 3 +15)
*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu
oocyst béhem michani a pfi propusténi.

Bezbarva az bila az svétle béZzova suspenze
pfi protfepani.

50-139 oocyst*
100-278 oocyst*
100-278 oocyst*

150-417 oocyst*

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat, ke snizeni infekce
a klinickych priznakd& kokcididézy zplsobené druhy
E. acervulina, E. maxima, E. mitis a E. tenella.
Nastup imunity: 21 dnd po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné 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

Cesta podani: peroralni podani (sprejovani na kurata,
sprejovani na krmivo, v pitné vodé) nebo ocni kapky.
Vakcinacni schéma: Sprejovani na kufata, sprejovani
na krmivo a ocni kapky: podejte jednu davku vakciny
kazdému kureti ve véku od 1 dne.

Pitnd voda: podejte jednu davku vakciny kazdému
kufeti ve véku od 3 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Kazda metoda podani se provadi z lahvicky o objemu
30 ml obsahujici bud’ 1 000 nebo 5 000 davek
vakciny. Po otevieni lahvicky je nutné spotfebovat
cely obsah.

Podani sprejovanim na krmivo




Startovaci krmivo v mnozstvi  dostatecném
pro prvnich 12-24 hodin Zivota kufat se polozi
na papir nebo plast na podlaze drlibezarny.

Pfed pouzitim resuspendujte oocysty dkladnym
protfepanim lahvicky po dobu 30 sekund. Naredte
vakcinu ve vodé v poméru cca 1 000 davek na 1 litr
vody (5 000 davek na 5 litr(). Vyplachnéte lahvicku
2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty dostaly
ven z lahvicky. Naneste suspenzi oocyst hrubym
sprejovanim rovnomeérné pres povrch krmiva. Dbejte
na to, aby se rovnomérné pokryla celda plocha
povrchu krmiva, které bude kufatim k dispozici.
Pravidelné michejte nadrzku aplikdtoru po celou
dobu sprejovani, aby se zabranilo usazovani oocyst.
Dbejte na to, aby bylo oSetfeno veskeré dostupné
krmivo a aby celkovy pocet aplikovanych davek
odpovidal poctu chovanych kufat.

Jakmile je vakcina nafedéna pro pouziti, musi byt
okamzité aplikovana sprejovanim  na  krmivo
a kufatdm musi byt okamZité umoznén pfistup
k takto oSetfenému krmivu.

Po zkonzumovani pridélu osSetfeného krmiva mize
pokracovat rutinni krmeni.

Podéni v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouzity napajecky.
Zajistéte  dostateCny pocCet napajetek nebo
napajecich prostor tak, aby vSechna kufata méla
pfistup k vakcinacni suspenzi, a mohla tak obdrzet
spravnou davku.

Rozmistéte napajecky rovnomérné
prostoru, v némz jsou kurata ustajena.
Znemoznéte kufatlm pfFistup k vodé po dobu 2-4
hodiny pred vakcinaci.

Priprava suspenze xanthanové gumy:

Lze pouzit komercné dostupnou xanthanovou gumu.
Pro pfipravu 1 000 davek nalijte 3 litry Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpust'te 5 g xanthanové gumy.

Pro pripravu 5 000 davek nalijte 15 litrl Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpust'te 25 g xanthanové gumy.
Pfipravte  vakcinacni  suspenzi
zplisobem:

Protfepejte dlkladné lahvicku s vakcinou pro
resuspendaci oocyst. Otevrete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu Cisté pitné vody
o pokojové teploté: 2 litry pro pfipravu 1 000 davek
a 10 litrd pro pFipravu 5000 davek. Vyplachnéte
lahvicku 2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty
dostaly ven z lahvicky. Protfepejte ziskany objem
2 litrd (1 000 davek) nebo 10 litrl (5 000 davek)
vakcinaéni  suspenze a postupné prevedte
do prfipravené suspenze xanthanové gumy
za dlkladného michani pro zajisténi homogenni
suspenze.

Promichanim suspenze xanthanové gumy
s vakcinacni suspenzi se ziska konecné mnoZstvi

po celém

nasledujicim
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5 litrl (pro 1 000 davek) nebo 25 litrG (pro 5 000
davek) suspenze vakciny a xanthanové gumy.

Nalijte suspenzi vakciny a xanthanové gumy
do napajeciho systému.

Podani sprejovanim na kurata

Na kazdych 100 ptakd je tfeba pripravit objem davky
zhruba 24 ml suspenze pro hrubé sprejovani.

Pri sprejovani na kufata pouZijte barvivo brilantni
modr (E133).

Priprava barevného fediciho roztoku:

Na kazdych 1000 davek nalijte 240 ml vody
do vhodné nadoby a pfidejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.

Na kazdych 5000 davek nalijte 1200 ml vody
do vhodné nadoby a pfidejte barvivo Brilliant Blue
(E133) o koncentraci 0,01 % w/v.

Priprava a podani vakcinacni suspenze:
Resuspendujte  oocysty dlkladnym protfepanim
lahvicky obsahujici 1000 nebo 5000 davek.

Pridejte cely obsah lahvicky k fedicimu roztoku
a dlkladné promichejte. Vyplachnéte lahvicku 3krat
fedicim roztokem, aby se vSechny oocysty dostaly
ven z lahvicky. Naplite zasobnik na vakcinu
rozprasovaciho zafizeni celym objemem pfipravené
suspenze. Prlibézné udrzujte homogenitu vakcinacni
suspenze. Tlak rozprasovaciho zafizeni by mél byt
3 bary. RozpraSovaci zafizeni musi tvofit kapicky
o velikosti = 100 pm.

Pro lepsi uniformitu vakcinace nechte kurata uvnitf
boxd po dobu alespori 1 hodiny, aby mohla
zkonzumovat vSechny kapiCky vakciny. Zajistéte
dostatek svétla, aby kurata zlstala v bdélém stavu
a vénovala se péCi o vlastni pefi nebo o pefi
ostatnich kurat.

Podani ocnich kapek

Pro podani ocnich kapek pouzijte standardizované
kapatko. Presné mnozstvi pouzité vodovodni vody
zavisi na velikosti kapek, ktera je specificka pro
pouzité kapatko.

Pro 1 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pouZijte
nefedénou vakcinu

Pro 5 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pridejte
cely obsah jedné lahvicky do 100 ml vody (celkovy
objem 125 ml)

Podrzte kazdé kure tak, aby mélo hlavu naklonénou
na jednu stranu. Nechte jednu kapku (cca 0,025 ml)
vakcinacni suspenze volné dopadnout do otevieného
oka, aby doSlo k jeho Setrnému zaplaveni. Kapka
(pfed opusténim kapatka) ani Spicka kapatka
se nesmi dotknout o¢niho povrchu. Pred tim, nez
kufe vypustite, ho nechte mrknout.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANIi
Uchovavat mimo dosah déti.



Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
Chrarnite pfed mrazem. Chrarite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: spotfebuijte ihned, neskladujte.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
4 hodiny.

NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a navozeni
imunity je zavislé na replikaci vakcinacnich kmend
v kuratech.

V gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptak{ Ize
béZné nalézt oocysty po dobu 1 aZz 3 tydny nebo
i déle po vakcinaci. S nejvétsi pravdépodobnosti
se jedna o vakcinacni oocysty, které u kurat recykluji
prostfednictvim  podestylky. Recyklace  oocyst
je nezbytna pro rozvoj imunity a pro dalsi ochranu.
Ochrana proti kokcidialni infekci po vakcinaci
se zvysuje pfirozenou nakazou, a pristup k jakékoli
terapeutické latce s antikokcidialni aktivitou kdykoli
po vakcinaci méze mit proto nepfiznivy vliv na rozvoj
imunity. To plati po celou dobu Zivota kurat.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Vakcinujte pouze kufata chovana na podlaze
s podestylkou. Pro snizeni pravdépodobnosti nakazy
kokcidiemi pred nastupem imunity je tfeba odstranit
podestylku a ddkladné vycistit prostory pro chov
mezi chovnymi cykly.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zviratlim:

Pri aplikaci vakciny sprejovanim na kurata nebo
na krmivo musi uzivatel pouzivat dobfe tésnici masku
a ochranu ofi. Po kazdém pouziti si umyjte
a dezinfikujte ruce a nastroje.

Snaska: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
Interakce s dalsSimi lécivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Pred vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte
7adna antikokcidika, vcetné sulfonamidli, protoze
jejich podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu,
kterd je zavisla na recyklaci oocyst v prostredi.
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  lé¢ivym  pfipravkem.  Rozhodnuti
o0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidote):

Po podani 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany
zadné nezadouci Ucinky.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pripravek nesmi byt misen
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s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pFipravky.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016

15. DALSI INFORMACE

Vakcinace je nasledovana kontinualni a celozivotni
recyklaci vakcinacnich oocyst u kufat prostfednictvim
podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji
imunity a pokracujici ochrané proti divokym kmenim
uvedenych ¢tyf druh@ kokcidii rodu Eimeria.

Injekéni lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu
(LDPE) o obsahu 30 ml s Sedou butylpryZovou zatkou
a hlinikovym uzavérem, obsahujici bud’ 1 000 nebo
5 000 davek.

Velikosti baleni: kartonova krabice s 1, 5 nebo 10
lahvickami po 1 000 nebo 5 000 davkach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

HuveGuard NB suspenze pro ocni hebo
peroralni podani pro kura domaciho
97/047/16-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:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp, Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC, 39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera, Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo peroralni
podani pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,025 ml obsahuje:

Lecive latky:

Sporulované oocysty ze dvou atenuovanych Casnych
linii nasledujicich druh@ kokcidii rodu Eimeria:



Eimeria necatrix (kmen mednec 3+8)

100-310 oocyst*

Eimeria brunetti (kmen roybru 3+28)

50-155 oocyst*

*Podle in vitro postupu vyrobce pro stanoveni poctu
oocyst béhem michani a pfi propusténi

Bezbarva az bila az svétle bézova suspenze
pfi protfepani.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat od stafi 14 dnl ke snizeni
infekce a klinickych pFiznakd kokcididzy zplisobené
druhy E.necatrix a E.brunetti.

Nastup imunity: 21 dnd po vakcinaci.

Doba trvani imunity: nebyla prokazana.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

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 (nosnice, rodi¢ovské chovy)

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

Peroralni podani (v pitné vodé) nebo ocni podani
(ocni kapky).

Vakcinacni schéma: podejte jednu davku vakciny
kazdému kufeti ve véku od 14 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po otevieni lahvicky o objemu 30 ml obsahujici 1 000
nebo 5 000 davek je nutné spotfebovat cely obsah.
Podani v pitné vodé

Pro podani vakciny musi byt pouzity napajecky.
Zajistéte  dostateCny poCet napajeCek nebo
napajecich prostor tak, aby vSechna kufata méla
pristup k vodé s vakcinou, a mohla tak obdrzet
spravnou davku.

Rozmistéte napajecky rovnomérné
prostoru, v némz jsou kufata ustajena.
Znemoznéte kufatdim pfistup k vodé po dobu
2-4 hodiny pred vakcinaci.

Pfiprava suspenze xanthanové gumy:

Lze pouzit komer¢né dostupnou xanthanovou gumu.
Pro pfipravu 1 000 davek nalijte 3 litry Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpustte 5 g xanthanové gumy.

Pro pfipravu 5 000 davek nalijte 15 litrG Cisté pitné
vody o pokojové teploté do vhodné nadoby
a rozpustte 25 g xanthanové gumy.

po celém
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Pripravte  vakcinacni  suspenzi nasledujicim
zplsobem:
Protfepejte dlkladné lahvicku s vakcinou pro

resuspendaci oocyst. Otevrete lahvicku a nalijte cely
obsah do nize uvedeného objemu Cisté pitné vody
o pokojové teploté: 2 litry pro pfipravu 1 000 davek
a 10 | pro pripravu 5000 davek. Vyplachnéte
lahvicku 2 az 3krat vodou, aby se vSechny oocysty
dostaly ven z lahvicky. Protfepejte ziskany objem
2 litrG (1 000 davek) nebo 10 litrG (5000 davek)

vakcinaCni  suspenze a  postupné prevedte
do pripravené suspenze xanthanové gumy
za ddkladného michani pro zajisténi homogenni
suspenze.

Promichanim xanthanové gumy s roztokem vakciny
se ziska konecné mnozstvi 5 litrd (pro 1 000 davek)
nebo 25 litrG (pro 5000 davek) suspenze vakciny
a xanthanové gumy. Nalijte vakcinacni suspenzi
do napajeciho systému.

Podani ocnich kapek.

Pro podani ocnich kapek pouzijte standardizované
kapatko. Pfesné mnoZstvi pouzité vodovodni vody
zavisi na velikosti kapek, ktera je specificka
pro pouZité kapatko.

Pro 1 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pouZzijte
nefedénou vakcinu.

Pro 5 000 davek a velikost kapky 0,025 ml: pfidejte
cely obsah jedné lahvicky do 100 ml vody (celkovy
objem 125 ml).

Podrzte kazdé kure tak, aby mélo hlavu naklonénou
na jednu stranu. Nechte jednu kapku (cca. 0,025 ml)
vakcinacni suspenze volné dopadnout do otevieného
oka, aby doSlo k jeho Setrnému zaplaveni. Kapka
(pfed opusténim kapatka) ani Spicka kapatka
se NESMI dotknout o¢niho povrchu. Pfed tim, nez
kure vypustite, ho nechte mrknout.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrante pred mrazem. Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: spotfebujte ihned, neskladujte.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
4 hodiny.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcina obsahuje Zivé oocysty kokcidii a navozeni
imunity je zavislé na replikaci vakcinacnich kmen(
v kuratech.

V gastrointestinalnim traktu vakcinovanych ptak{ Ize




bézné nalézt oocysty po dobu 1 az 3 tydny nebo
i déle po vakcinaci. S nejvétsi pravdépodobnosti
se jedna o vakcinaCni oocysty, které u kurat recykluji
prostfednictvim  podestylky.  Recyklace  oocyst
je nezbytna pro rozvoj imunity a pro dalsi ochranu.
Ochrana proti kokcididlni infekci po vakcinaci
se zvySuje prirozenou nakazou, a pfistup k jakékoli
terapeutické latce s antikokcidialni aktivitou kdykoli
po vakcinaci mze mit proto nepfiznivy vliv na rozvoj
imunity. To plati po celou dobu Zivota kufat.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdravé ptaky.

Kufata musi byt chovana striktné na podlaze
s podestylkou.

Pro snizeni pravdépodobnosti nakazy kokcidiemi pred
nastupem imunity je tfeba odstranit podestylku
a ddkladné vycistit prostory pro chov mezi chovnymi
cykly.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Po kazdém pouZiti si umyjte a dezinfikujte ruce
a nastroje.

Snaska: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
NepouZivat u ptakd ve snasce a béhem 4 tydnl pred
pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Pred vakcinaci a po vakcinaci nepodavejte zadna
antikokcidika, vcetné sulfonamidll, protoZe jejich
podani by mohlo mit negativni vliv na imunitu, ktera
je zavisla na recyklaci oocyst v prostiedi.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  léCivym  pripravkem.  Rozhodnuti
o0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidote):

Po podani 10nasobné vyssi davky nebyly pozorovany
zadné nezadouci Ucinky.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi pripravky.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkdl se porad'te s vasim veterinarnim |ékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2016
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15. DALSI INFORMACE

Vakcinace je nasledovana kontinualni a celoZivotni
recyklaci vakcinacnich oocyst u kufat prostrednictvim
podestylky. Tato recyklace oocyst vede k rozvoji
imunity a pokracujici ochrané proti divokym kmendm
obou uvedenych druh kokcidii rodu Eimeria.
Injekéni lahvicka z nizkohustotniho polyethylenu
(LDPE) o obsahu 30 ml s Sedou butylpryzovou

zatkou a hlinikovym uzavérem, obsahujici bud’ 1 000
nebo 5 000 davek.

Velikosti baleni: kartonova krabice s 1, 5 nebo 10
lahvickami po 1 000 nebo 5 000 davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

NALGOSED 10 mg/ml injekéni roztok
96/056/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

NALGOSED 10 mg/ml injek¢ni roztok
Butorphanolum (ut Butorphanoli tartras )

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Pripravek obsahuje v 1 ml:

Lécivé latky:

Butorphanolum 10 mg
(ut Butorphanoli tartras)

Pomocné latky:

Benzethonium chlorid 0,10 mg

4. INDIKACE

Pfipravek je indikovan k vedeni analgezie, sedace
a preanestezie u cilovych druh@ zvitat.

KUN: Analgetikum: Tlumeni mirné az silné abdomi-
nalni bolesti gastrointestinalniho plvodu vcetné
koliky. PFipravek tlumi bolest vzniklou v souvislosti
s kolikou nebo porodnimi stavy.

Sedativum: K sedaci po podani stanovenych agonistd
alfa2-adrenoceptoru (detomidin, romifidin).

Sedace pii léCebnych a diagnostickych postupech na
stojicim zvireti.

PES: Analgetikum: Tlumeni mirmné az silné bolesti
souvisejici s pooperanimi  postupy,  zejména



po ortopedickych operacich nebo operacich mékkych
tkani.
Sedativum: V
hydrochloridem.
Preanestetikum: Podani pfipravku v preanestezii
snizuje davku celkovych anestetik, zejména
tiopentalu sodného. Pripravek je podavan jako
souCast anestetického protokolu v kombinaci
medetomidinem a ketaminem.

KOCKA: Analgetikum: Tlumeni mirné az silné bolesti
souvisejici s pooperaCnimi  postupy, zejména
po kastraci, ortopedickych operacich nebo operacich
mékkych tkani.
Sedativum: V
hydrochloridem.
Preanestetikum: Podani prfipravku v preanestezii
snizuje  davku celkovych anestetik, zejména
tiopentalu sodného. Pfipravek je podavan jako
souCast anestetického protokolu v kombinaci
s medetomidinem a ketaminem.

kombinaci s medetomidinem

kombinaci s medetomidinem

5. KONTRAINDIKACE

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

KON: NepouZivat u zvitat se zndmou alteraci
jaternich funkci.

Kombinace butorfanol-detomidin:

Nepouzivat u zvitfat se zjisténou srdecni arytmii nebo
bradykardii.

Nepouzivat u zvifat se zjisténou alteraci jaternich
funkci.

PES, KOCKA: NepouZivat u zvifat se zjisténou alteraci
jaternich funkci.

6. NEZADOUCT UCINKY

Po intramuskularni aplikaci se miize v misté vpichu
pozorovat mirna bolestivost.

KON: Nejcastéj$im nezadoucim ucinkem je slaba
ataxie, ktera mize pretrvavat po dobu 3-10 minut.
Slabd az silnéjsi ataxie se mlze dostavit po aplikaci
kombinace butorfanol-detomindin. U téchto reakci
je nepravdépodobné, ze by doslo k ulehnuti zvirete.
Je nutno dodrzovat bézna opatfeni, aby bylo
zabranéno poranéni koni.

Po aplikaci samotného butorfanolu mlze nastat
mirna sedace.

PES: Butorfanol mize zpUsobit depresi dechu.
Butorfanol mdZe tlumit motilitu gastrointestinalniho
traktu. Vzacné se miZe objevit anorexie, prljem
nebo prechodna ataxie.

KOCKA: Butorfanol mize zplsobit depresi dechu.
Po aplikaci samotného butorfanolu se nedostavuje
zfetelna sedace.

Po aplikaci pfipravku se mize dostavit mydriaza.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, psi, kocky.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPUSOB PODANI

Zplsob podani:

KON: striktni intravendézni podani (i.v.)

PES, KOCKA: intravendzni (i.v.), subkutanni (s.c.)
nebo intramuskularni (i.m.) podani

V pfipadé i.v. podani nepodavejte jako bolus.
Vyvarujte se prilis rychlému i.v. podani. Pfi
opakovaném s.c. nebo i.m. podani aplikujte na rlizna
mista.

KON

Jako analgetikum:

butorfanol samostatné v davce 0,1 mg/kg z. hm. i.v.,
coz odpovida davce 0,01 ml/kg z. hm., potazmo
1 ml/100 kg Z. hm. i.v.

Davku Ize opakovat podle potfeby. Analgeticky efekt
nastupuje béhem 15 minut po aplikaci.

Jako sedativum:

butorfanol v kombinaci s detomidinem: Aplikujte
detomidin v davce 0,012 mg/kg Z. hm. i.v. Nasledné

za 5 minut poté aplikujte butorfanol v davce
0,025 mg/kg z. hm. i.v.

butorfanol v kombinaci s romifidinem: Aplikujte
romifidin v davce 0,04-0,12 mg/kg z. hm. iv.

Nasledné poté béhem 5 minut aplikujte butorfanol
v davce 0,02 mg/kg Z. hm. i.v.

PES

Jako analgetikum:

butorfanol samostatné v davce 0,2-0,3 mg/kg z. hm.,
coz odpovida davce 0,02-0,03 ml/kg z. hm., potazmo
0,2-0,3 ml/10 kg z. hm. i.v., i.m. nebo s.c.

Pripravek aplikujte 15 min. pred ukoncenim
anestezie, aby doslo k analgetickému ucinku ve fazi
zotaveni. Analgeticky ucinek Ize pozorovat béhem
15 min. Na kontinualni analgezii Ize opakovat davku
pripravku podle potreby.

Jako sedativum:

butorfanol v kombinaci s medetomidinem: Aplikujte
butorfanol v davce 0,1 mg/kg z. hm. i.v., nebo i.m.
Bezprostfedné poté aplikujte medetomidin v davce
0,01-0,025 mg/kg z. hm. i.v., nebo i.m. Obé IéCiva
podavejte oddéleng, nikoli v jedné injekcni sttikacce
(viz bod 6.2 Inkompatibility).

Na dostateCny nastup sedace vyckejte po aplikaci
20 min. pred zahdjenim IéCebného zékroku.

Pro navrat z anestezie aplikujte atipamezol, v davce
0,05-0,125 mg/kg Zz. hm. Priblizné do 5 min.
se pacient dostava do sternalni polohy a za dalsi
2 min. se pacient postavi.

Jako preanestetikum:

butorfanol samostatné v davce 0,1-0,2 mg/kg z. hm.
i.v., i.m., nebo s.c.

Aplikujte 15 min. pred navozenim anestezie

Jako sedativum a preanestetikum - premedikace
barbituratové anestezie:

butorfanol v kombinaci s medetomidinem: Aplikujte
butorfanol v davce 0,1 mg/kg Z. hm. i.v., nebo i.m.




Bezprostfedné poté aplikujte medetomidin v davce
0,01 mg/kg Z. hm. iv., nebo i.m. Obé Iéciva
podavejte oddélené, nikoli v jedné injekcni stfikacce
(viz bod 6.2 Inkompatibility).

Jako soucast anestetické protokolu:

butorfanol v kombinaci s  medetomidinem
a ketaminem: Aplikujte butorfanol v davce 0,1 mg/kg
Z. hm. im. Bezprosttedné poté aplikujte
medetomidin v davce 0,025 mg/kg Z. hm. i.m. Obé
léCiva podavejte oddéleng, nikoli v jedné stiikacce
(viz bod 6.2 Inkompatibility). Po 15 min. aplikujte
ketamin v davce 5 mg/kg z. hm. i.m.,

Sedace a nastup anestezie se dostavi priblizné
do 6 min. od prvni aplikace. Pfiblizné za 14 min.
se ztraci patkovy reflex.

Anestezie odezniva pfiblizné za 53 min. po aplikaci
ketaminu - vraci se patkovy reflex. Do sternalni
polohy se pacient vraci pfiblizné za 35 min. a za
dalSich 36 min. se pacient postavi.

Pro zruSeni anestezie po pouziti kombinace
butorfanol-medetomindin-ketamin se nedoporucuje
pouziti atipamezolu.

KOCKA

Jako analgetikum predoperacni:

butorfanol samostatné v davce 0,4 mg/kg z. hm.,
coz odpovida davce 0,04 ml/kg z. hm., potazmo
0,2 ml/5 kg z. hm. i.m., nebo s.c.

Pfi pouZiti intravendzni indukce anestezie aplikujte

butorfanol s predstihem  15-30 min.  pred
anestetikem.
Pfi  pouZiti intramuskularni indukce anestezie

(acepromazin-ketamin, nebo xylazin-ketamin)
aplikujte butorfanol s predstihem 5 min. pred aplikaci
anestetika. Doba probouzeni se pouzitim butorfanolu
nijak vyrazné nenarusuije.

Jako analgetikum pooperacni:

Intramuskuldrni, subkutanni podani: butorfanol
samostatné v davce 0,4 mg/kg z. hm. s.c., nebo i.m.,
coz odpovida davce 0,04 mi/kg z. hm., potazmo
0,2 ml/5 kg z. hm. s.c., nebo i.m.

Intravendzni podani: butorfanol samostatné v davce
0,1 mg/kg z. hm. i.v., coz odpovida davce 0,01 mi/kg
Z. hm., potazmo 0,05 ml/5 kg z. hm. i.v.

Aplikujte 15 min. pred probouzenim z anestezie.

Jako sedativum:

butorfanol v kombinaci s medetomidinem: Aplikujte
butorfanol v davce 0,4 mg/kg z. hm. i.m., nebo s.c.
Bezprostfedné poté aplikujte medetomidin v davce
0,05 mg/kg Z. hm. iv., nebo i.m. Obé léCiva
podavejte oddélené, nikoli v jedné injekeni stiikacce
(viz bod 6.2 Inkompatibility).

Pro pouziti u chirurgického Siti ran by méla byt
pouzita lokalni anestezie.

Pro navrat z anestezie aplikujte atipamezol v davce
0,125 mg/kg z. hm. Pfiblizné do 4 min. se pacient
dostava do sterndlni polohy a za dalsich 1 min.
se pacient postavi.
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Jako soucast anestetického protokolu:
butorfanol v  kombinaci s medetomidinem

a ketaminem:

Intravendzni podani: aplikujte butorfanol v davce
0,1 mg/kg Z. hm. i.v. Bezprostfedné poté aplikujte
medetomidin v davce 0,04 mg/kg Zz. hm. iv.
a ketamin vdavce 1,25-2,5 mg/kg z. hm. i.v.;
ketamin davkuijte podle potfebné hloubky anestezie.
LéCiva podavejte oddélené, nikoli v jedné injekeni
stiikaCce (viz bod 6.2 Inkompatibility).

Pacient ulehne béhem 2-3 min. po aplikaci. Ztrata
pedalniho reflexu nastdva za 3 min. po aplikaci.
Pro navrat z anestezie aplikujte atipamezol v davce
0,2 mg/kg z. hm. Pfiblizné do 2 min. se obnovi
pedalni reflex, pfiblizné za 6 min. se pacient dostava
do sternalni polohy a za dalSich 18 min. se pacient
postavi.

Intramuskularni podani: aplikujte butorfanol v davce
0,4 mg/kg Z. hm. i.m. Bezprostfedné poté aplikujte
medetomidin v davce 0,08 mg/kg Zz. hm. im.
a ketamin vdavce 5 mg/kg z. hm. i.m. LéCiva
podavejte oddélené, nikoli v jedné injekcni strikacce
(viz bod 6.2 Inkompatibility).

Nastup ucinku a navrat je zavisly na podané davce
ketaminu. Pacient ulehne do 1 min. vCetné ztraty
pedalniho reflexu.

Bez dalsi medikace anestezie trva az 60 min. (navrat
do sternalni polohy) a pacient se postavi béhem
70-83 min. Pro navrat zanestezie aplikujte
atipamezol v davce 0,1 mg/kg z. hm. Priblizné
do 4 min. se obnovi pedalni reflex, pfiblizné za
7 min. se pacient dostava do sternalni polohy
a za 18 min. se pacient postavi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt
€0 nejpresnéji stanovena ziva hmotnost.

Dostupné Udaje o bezpeCnosti a ucinnosti dokladaji,
Ze veterinarni |éCivy pripravek Ize podavat ve stejny
den, ale nesmi se misit s ostatnimi sedativy, jako
jsou  agonisté  agonisté  alfa2-adrenoceptoru
(romifidin nebo detomidin u koni, medetomidin u psd
a kocek).

10. OCHRANNA LHOTA
Kén: Maso: Bez ochrannych Ih{t.
MIéko: Bez ochrannych Ih(it.

11, ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte pii teploté do 25 °C.

Chranite pred svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na obalu.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat

Pfed pouzitim pfipravku v kombinaci s jakymikoli
jinymi 1éCivy je potfebné zohlednit kontraindikace
a upozornéni uvedené v piibalovych informacich
téchto IéCiv.

Butorfanol je derivat morfia a vykazuje tak opiatovou
aktivitu. Nebyla stanovena bezpecCnost pripravku
u Sténat, kotat a hribat. Pouziti pfipravku u téchto
skupin by mélo byt zaloZeno na zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim Iékarem.

KON: Kombinace butorfanol-detomidin:

Pfed pouZitim kombinace je potfeba udélat rutinni
auskultaci srdce.

PES: Pfi podani pripravku jako preanestetika
se doporucCuje podani léCiva s anticholinergickym
Ucinkem (napf. atropin), které preventivné zamezi
vzniku bradykardie béhem narkdzy.

Intravendzni aplikaci je tfeba provadét pomalu,
ne jako rychly bolus.

KOCKA: Dodrzujte presné davkovani. Davku
podavejte na zakladé presné stanovené 7Zivé
hmotnosti zvifete. Pro pfesné davkovani je vhodné
pouzivat injekéni stfikacku s vhodnou stupnici (napf.
inzulinova stfikacka).

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatdm.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvi
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

15. DALST INFORMACE
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho
96/055/16-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:

Eurovet Animal Health B. V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

Phenoxymethylpenicillinum

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

LéCiva latka:

Phenoxymethylpenicillinum

(odpovida 887 mg phenoxymethylpenicillinum
calicum)

Bily nebo témér bily prasek

800 mg

4. INDIKACE

K 1écbé a metafylaxi nekrotické enteritidy zplisobené
kmeny Clostridium perfringens. Pred metafylaktickym
pouzitim  musi byt onemocnéni  soucasné
diagnostikovano na Urovni hejna.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PfestoZze nebyly po podani pfipravku pozorovany
nezadouci Ucinky, peniciliny mohou vyvolat zvraceni,
prijem a zménu stfevni mikroflory selekci
rezistentnich bakterii.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci.

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

13,5 - 20 mg fenoxymetylpenicilinu na kg zivé
hmotnosti denné, coz odpovida 17 - 25 mg pripravku
na kg Zivé hmotnosti na den po dobu 5 dnd.

Zplisob podani: peroraini podani, rozpustit v pitné
vodé a pouzit do 12 hodin. Maximalni rozpustnost
je 100 g pripravku na litr pitné vody.

Ke stanoveni mnoZstvi pfipravku v gramech, které
se ma pridat do 1000 litrd vody, Ize pouzit nasledujici
vypocet:
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mg prlimérna

pripravku/kg ziva M

Zivé X hmotnost X Ea;g:

hmotnosti/ jednotlivych mg 9.

den zvitat (kg) = pripravku = pripravku/
x 1000 1000I vody

Celkova spotfeba vody (litry) skupinou zvifat,

ktera se ma Iécit, v predchozi den

Pro spravny vypolet pozadovaného mnozstvi

pripravku se doporucuje pouZit kalibrovanou vahu.
S ohledem na to, Ze nemocna zvifata mohou pit



méné, se doporucuje zahajit Iécbu s vyssi davkou,

aby se kompenzoval pfipadny nizsi prijem
medikované vody.
Pro zajisténi spravného davkovani je treba

co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost zvifat, aby
se zabranilo poddavkovani.

Béhem obdobi 1éCby by nemél byt k dispozici Zadny
jiny zdroj pitné vody. V ptipadech zménéné spotieby
pitné vody u drlibeZe je tfeba koncentraci upravit
tak, aby bylo dosaZzeno doporucené davky.
Po ukonceni obdobi IéCby je nutno vycistit soustavu
pfivodu vody vhodnym zplsobem, aby se zabranilo
naslednému pfijmu  subterapeutickych mnoZstvi
[éCivé latky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 2 dny.
Vejce: Bez ochrannych Ih(it.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

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

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: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 12 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Podani pripravku mize vést ke zvySeni spotieby
medikované vody.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZzeno na vysledcich
stanoveni citlivosti kmen( baktérii izolovanych
od zvifat v rédmci farmy. Pokud to neni mozné,
je nutné zalozit terapii na mistnich (regionaini,
na Urovni farmy) epidemiologickych informacich
o citlivosti pfislusného kmene bakterie. Pfipravek
se nesmi pouzivat ke kompenzaci nedostatecné
hygieny a péce na farmach.

PouZiti pfipravku jinym zplsobem, neZ je uvedeno
v pokynech SPC, mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich vici fenoxymetylpenicilinu a mdZze snizit
Gcinnost 1éCby jinymi peniciliny z dlvodu potencialni
zkiizené rezistence. Pri pouziti pripravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:
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Peniciliny, jako je fenoxymetylpenicilin, mohou
po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu s kdzi
vyvolat  precitlivélost  (alergii). Precitlivélost
na fenoxymetylpenicilin mdéze vést ke zkfizenym
reakcim s jinymi peniciliny a cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné.

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

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna

doporu¢enda bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu.

Pokud se po kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky
jako napf. vyrazka, vyhledejte |ékafskou pomoc
a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd,
oli nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyZaduji okamZité 1ékaiské osetteni.

Lidé, ktefi nakladaji s timto pfipravkem, by méli
zabranit vdechovani prachovych Castic a kontaktu
pripravku s k@zZi. Pfi michani a manipulaci
s pripravkem pouzivejte ochranny odév, nepropustné
rukavice a bud jednorazovy respirator vyhovuijici
normé EN 149, nebo respirator pro opakované
pouziti vyhovujici normé EN 140 s filtrem podle
normy EN 143.

Po pouziti si dlkladné umyijte ruce a potFisnénou
kGzi.

Pouziti v prlibéhu biezosti, laktace a nebo snasky:
Studie provedené na laboratornich zvifatech a u lidi
nepodaly zadné ddkazy o vlivu na reprodukéni funkci
nebo vyvoj plodu.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by se nemél
kombinovat s bakteriostatickymi antibiotiky.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Fenoxymetylpenicilin ma vysoky terapeuticky index.
Pri podavani medikované pitné vody v dvojnasobku
az pétinasobku doporucené terapeutické davky
po dvojnasobek doporucené doby IéCby se neobjevily
nezadouci UCinky. U nékterych jedincl podavani
pétinasobku  doporucené  terapeutické  davky
po dvojnasobek doporucené doby trvani lIécby vedlo
ke zvySeni spotfeby vody, poklesu pfijmu potravy
a vodnatému trusu.

Inkompatibility:

Nemisit s jinymi veterinarnimi |éCivymi pripravky.

Je znamo, Ze kontakt roztokd obsahujicich penicilin
s kovy a pouZiti kovovych systémll k jejich podani
nepriznivé  ovliviiuje stabilitu  penicilinu.  Proto
je nutné zabranit pouzivani takovych systémd
a nepouzivat je k uchovavani roztokd.




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

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

O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2016

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 100 g, 10 x 100 g, 250 g, 500 g,
1kga2,5Kkg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

8/16

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg
tablety pro psy
96/070/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel opravnéni k prodeji a vyrobce odpovédny

za uvolnéni Sarze

GENERA Inc.

Svetonedeljska 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg

tablety pro psy

Praziquantelum, pyranteil embonas, febantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
(ekvivalentni 50 mg pyrantelum)

Febantelum 150 mg

Tableta. Zluta, kulatd, plochd tableta s kiizovou
ryhou na jedné strané.
Tablety Ize délit na stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba smisenych infekci hlisticemi a tasemnicemi
nasledujicich druhd:

Hlistice:

115

Skrkavky:
(dospélci).
Méchovci:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma
caninum (dospélci).

Tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci).

Tasemnice:  Echinococcus  spp.  (Echinococcus
granulosus, Echinococcus multilocularis), Taenia spp.
(Taenia hydatigena, Taenia pisiformis, Taenia
taeniaeformis), Dipylidium caninum (dospélci).

Toxocara canis, Toxascaris leonina

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat soucasné s piperazinovymi slouceninami.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly pozorovany
gastrointestinalni poruchy (prdjem, zvraceni). Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci UCinky
¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
|ékafi.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu 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
zvirat)

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucené davky jsou: 1 tableta na 10 kg zivé
hmotnosti v jedné davce (5 mg prazikvantelu, 15 mg
febantelu a 14,4 mg pyrantel embondtu na kg zivé
hmotnosti). Pro zajiSténi spravného davkovani
je tfeba stanovit Zivou hmotnost co nejpfesnéji.
Sténata a mali psi

3-5 kg Z.hm. 1/2 tablety
>5-10 kg z.hm. 1 tableta
Stredni psi

>10-20 kg Z.hm. 2 tablety

>20-30 kg z.hm. 3 tablety

Velci psi

>30-40 kg z.hm. 4 tablety

V pfipadé rizika recidivy infestace, poradte
se se svym veterinarnim Iékafem, pokud jde
o pottebu a frekvenci opakovaného podani.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tento pripravek Ize podavat pstim pfimo nebo skryté
v potravé (v kusu masa, syru atd.). Doporucuje
se |éCit zvifata pred krmenim a hladovka pred 1é¢bou
nebo po 1é¢bé neni nutna.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem
v uvedeném meésici.

Doba pouZitelnosti veterinarniho I1éCivého pripravku
v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych Casti tablet: spotrebuijte
ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Blechy slouzi jako mezihostitelé pro jeden bézné
rozsiteny druh tasemnice - Dipylidium caninum.
Pokud nedojde k regulaci mezihostitell, jako jsou
blechy, mysi apod., je zarucend opétovna infestace
ps@i tasemnicemi. Infestace tasemnici je neprav-
dépodobna u Sténat mladsich 6 tydnd. Rezistence
parazitl vaci kterékoliv skupiné anthelmintik se mlze
vyvinout po  Castém, opakovaném  pouziti
anthelmintik ze stejné skupiny. Je tfeba se vyvarovat
nasledujicich praktik, protoZze zvysuji riziko vzniku
rezistence a mohly by v konecném dlsledku vést
k nelcinné 1écbhé.
Strategie, kterym je tfeba se vyhnout, protoZe by
mohly vést ke zvySenému riziku vzniku rezistence
vlci anthelmintiklim, zahrnuji:
- prilis ¢asté a opakované pouziti anthelmintik

ze stejné skupiny po delsi Casové obdobi
- poddavkovani.
Podezfelé  klinické  pfipady  rezistence  viCi
anthelmintikdm je tfeba dale vysSetfit vhodnymi testy
(napf. test snizeni poctu vajicek ve vykalech). Pokud
vysledky testu(ll) potvrzuji existenci rezistence
na konkrétni anthelmintikum, je nutné pouzit
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické t¥idy,
majici odliSny mechanismus ucinku.
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:
Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je treba
stanovit Zivou hmotnost co nejpresnéji. Nepouzivat
u pst mladsich nez 2 tydny anebo vazicich méné nez
3 kg. Jakoukoliv nespotfebovanou rozdélenou tabletu
je nutno zlikvidovat.
Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaji
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veterinarni 1éCivy pripravek zvitatlm:

Zabrante vniknuti do oci. V pfipadé vniknuti do oci
proplachnéte velkym mnozstvim vody.

Pfi nakladani s pfipravkem zabraiite pfenosu z rukou
do o¢i a z rukou do ust. V pripadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyijte ruce.

Bfezost: U ovci a potkand byly zaznamenany
teratogenni ucCinky pfisuzované vysokym davkam
febantelu. U psl nebyly provadény Zadné studie
v pribéhu ¢asné bFezosti. Pouziti pfipravku bé&hem
bfezosti by mélo byt v souladu s posouzenim
prospéchu a rizka odpovédnym veterinarnim
lékafem. Feny by nemély byt léCeny béhem prvnich
40 dn{ brezosti. PFi IéCbé brfezich fen neprekracujte
stanovenou davku.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Soubézné pouzivani s jinymi slouceninami
s cholinergnim Ucinkem mdZe pUsobit toxicky.

Tento pripravek by nemél byt podavan soucasné
s jinymi Iéky s cholinergnim Gcinkem.

Soucasné podavani sloucenin, které inhibuji aktivitu
acetylcholinesterdzy - ACE (napf. organofosfaty),
mdZe zvysit systémovy Ucinek pyrantelu.

NepouZivat soucCasné s pfipravky obsahujicimi
piperazin, protoZe anthelminticky UcCinek pyrantelu
a piperazinu mize byt antagonizovan.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kombinace prazikvantelu, pyrantelu embonatu
a febantelu je u pstl dobfe snasena. Ve studiich
bezpeCnosti pfi jednorazovém 5nasobném a vyssim
prekroceni doporucené davky bylo pozorovano
obcasné zvraceni.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

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

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkl se poradte s vasim veterinarnim Iékafem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

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

Velikost baleni:

2 x 10 tablet

10 x 10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Cyclospray 78,6 mg/g kozni sprej, suspenze
pro prasata, ovce a skot
96/069/16-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:

Eurovet Animal Health BV, Handelsweg 25, 5531 AE
Bladel, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Velka Britanie:

CTC Spray, 78.6 mg/g, cutaneous spray, suspension
for pigs, sheep and cattle
Chorvatsko, Kypr, Ceska
LotySsko,  Portugalsko,
Slovinsko:

Cyclospray 78,6 mg/g kozni sprej, suspenze pro
prasata, ovce a skot

Finsko, Island, Svédsko:

Cyclospray vet 78.6 mg/g, cutaneous
suspension for pigs, sheep and cattle
Chlortetracyclini hydrochloridum

republika,
Rumunsko,

Estonsko,
Slovensko,

spray,

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram suspenze obsahuje:

LéCiva latka:

Chlortetracyclini hydrochloridum
(odpovida chlortetracyklinum 73,0 mg)
Pomocné latky

Patentni modf V, barvivo

Butan 100

Kozni sprej, suspenze

Modfre zbarveny sprej.

78,6 mg

4. INDIKACE

Podpirna 1écba infekci superficidlniho traumatického
plvodu nebo chirurgickych ran zplsobenych
mikroorganismy  citlivymi  na  chlortetracyklin.
Pripravek Ize pouzit jako soucast léCby superficialnich
infekci  kopyt, zvlasté interdigitdini dermatitidy
(kulhavka) u ovci a digitalni dermatitidy u skotu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Vzacné se mohou objevit hypersenzitivni reakce.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zévazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
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pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH zViRAT
Skot, ovce a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je indikovan
ke koZnimu podani. Pfed nastfikanim dlkladné obal
protfepejte. Drite obal ve vzdalenosti 15-20 cm
od oSetfované oblasti a stiikejte pripravek priblizné
po dobu 3 sekund (odpovida pfiblizné 3,9 g pfipravku
nebo-li 0,10 g chlortetracyklinu), dokud se oSetfo-
vana oblast rovnomérné nezbarvi. V pripadé infekce
kopyt je nutné zopakovat nastfik po uplynuti
30 sekund.

V pripadé podplrné léCby infekci superficidlniho
traumatického plvodu nebo chirurgickych ran
se doporucuje jednorazové podani.

Pri 1éCbé digitalni dermatitidy se doporucuje podani
dvou nastrikl (v intervalu 30 sekund) denné po dobu
tfi po sobé jdoucich dnd.

Pfi  1étbé jinych infekci kopyt (kulhavka)
se doporuCuje podani dvou nastrikd (v intervalu
30 sekund). Podle zavaznosti poskozeni a rychlosti
zlepSeni by se méla lécba opakovat po dobu
1 az 3 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Pfed podanim spreje dlikladné ocistéte postizenou
oblast. Léchbé onemocnéni kopyt by mélo vzdy
predchazet vhodné oskrabani kopyta, protoze
to je zadsadni pro dosazeni adekvatni odpovédi.
Po podani pfipravku na kopyto by mélo zvite setrvat
na suchém povrchu po dobu nejméné jedné hodiny.

10. OCHRANNA LHOTA

Maso: Bez ochrannych |h(it.

Mléko: Bez ochrannych Ihit.

Nepouzivat pro oSetfeni vemene u laktujicich zvifat,
pokud je jejich mléko urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Extrémné hoflavy aerosol. Nadobka je pod tlakem:
PFi zahrati mdZe explodovat.

Nevstavujte slunenimu zareni a teplotdm nad 50 °C
Uchovavejte mimo dosah zdrojli zapéleni, zakaz
koureni.

Chrarite pred horkem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienymi ohném a jinym zdroji zapaleni.

Zakaz koureni.

NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni daného mésice.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

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

V piipadé podani spreje v blizkosti hlavy chrarite oCi
zvitete. Je nutné zabranit tomu, aby zvife lizalo
vlastni oSetfenou oblast nebo oSetfenou oblast jinych
zvifat. Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu
testovani citlivosti, oficialni, narodni a regionalni
pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku jinym zplsobem, nez je uvedeno
v této pribalové informaci mize zvysit prevalenci
rezistence bakterii na chlortetracyklin a mdze snizit
Gcinnost 1éCby jinymi tetracykliny kvali potencialni
zkfizené rezistenci.

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

Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou kvdli
senzibilizaci, kontaktni dermatitidé a mozné reakci
z precitlivélosti na chlortetracyklin. Pfi manipulaci
s pripravkem pouZivejte vhodné nepropustné
rukavice. Z dlvodu rizika podrazdéni oci zabrarite
kontaktu pripravku s oima. Chrante o€i a oblicej.
Nestrikejte sprej do otevieného ohné nebo jiného
zdroje zapaleni. Nepropichujte ani nespalujte obal
a to ani po pouZiti. Zabrarite vdechovani vypard.
Pripravek aplikujte v otevieném prostoru nebo na
dostatecné vétravaném misté. Po pouZiti si umyjte
ruce. Béhem podavani pripravku nejezte ani nekurte.
V pripadé nahodného pozieni nebo kontaktu
pripravku s o¢ima vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte etiketu lékafi.

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace:

Absorpce  chlortetracyklinu po  koznim  podani
veterinarniho 1éCivého pripravku je zanedbatelnd
a pripravek v mléku neni detekovatelny. PouZiti
veterinarniho |éCivého pripravku je proto béhem
brezosti a laktace bezpecné.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Absorpce chlortetracyklinu je po koznim podani
veterinarniho |écivého pripravku zanedbatelna. Udaje
o interakcich s dalSimi lokalnimi IéCivy nejsou
k dispozici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody. VSechen nepouzity veterinarni Iécivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto
pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016
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15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:

270 ml (130,76 g), 520 ml (261,52 g).

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.
Veterindrni lécCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

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

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23, .

08028 Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego,

37448 Salamanca, Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Dexmedetomidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje:

Leciva latka:

Dexmedetomidinum (jako hydrochloridum) 0,42 mg
(odpovida 0,5 mg dexmedetomidini hydrochloridum)
Excipiens:
Methylparaben (E 218)
Propylparaben

Ciry, bezbarvy roztok.

1,6 mg
0,20 mg

4. INDIKACE

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé postupy
a vySetfeni, které vyzaduji zklidnéni, sedaci
a analgezii u psd a koCek. Hluboky Gtlum a analgezie
u psd pri soucasném uzivani s butorfanolem pro
Iékarské a drobné chirurgické zakroky. Premedikace
u pstl a koCek pred navozenim anestezie a udrzovani
celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u zvifat:



- s kardiovaskularnim onemocnénim nebo se
snizenou funkci jater a ledvin;

- s mechanickou poruchou gastro-intestinalniho
traktu (torze Zaludku, inkarcerace, obstrukce
jicnu);

- gravidnich (viz také Zvlastni upozornéni)

- s diabetes mellitus

- v Soku, u zvifat kachektickych nebo silné
vyCerpanych.

NepouZivat souCasné se sympatomimetickymi aminy.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na IéCivou latku

nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s o¢nimi problémy, kde by mohlo

byt nebezpecné zvyseni nitrooCniho tlaku.

6. NEZADOUCT UCINKY

Na zakladé své alfa-2-adrenergni aktivity zplsobuje
dexmedetomidin sniZeni tepové frekvence a télesné
teploty. U nékterych pst a kofek mize dojit
ke snizeni dechové frekvence. Byly hlaseny ojedinélé
pfipady plicniho edému. Po pocatecnim zvySeni
krevniho tlaku dochazi k poklesu k normalni nebo
pod normalni Groven.

Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni
desaturaci za pfitomnosti normalniho arterialniho
okysli¢eni, mohou mit sliznice svétly a / nebo modry
nadech.

5-10 minut po podani injekci mdZe dojit ke zvraceni.
Nékteri psi a kocky mohou zvracet také v dobé
zotaveni. Béhem sedace mize nastat svalovy tres.

U kocek se milze v prlbéhu sedace objevit zakal
rohovky. OCi by mély byt chranény vhodnym ocnim
lubrikantem.

Pri postupném podani dexmedetomidinu a ketaminu,
s intervalem 10 minut, se mlzZe u kocky ojedinéle
vyskytnout AV-blok nebo extrasystola.

Ocekavané respirani jevy jsou bradypnoe,
nepravidelné dychani, hypoventilace a apnoe.
V  klinickych studiich se bézné vyskytovala

hypoxemie, a to zejména béhem prvnich 15 minut
dexmedetomidin-ketamin anestézie. Po tomto pouziti
bylo bé&Zné popsano zvraceni, hypotermie
a nervozita.

Pfi souCasném podani dexmedetomidinu a butorfa-
nolu u psd mize nastatbradypnoe, tachypnoe,
nepravidelné dychani (20-30 sekund apnoe
nasledovano nékolika rychlymi dechy), hypoxemie,
svalové zaskuby nebo tfes nebo placani, excitace,
hypersalivace, fihani, zvraceni, moceni, kozni erytém,

nahlé vzruseni nebo prodlouzend  sedace.
Zaznamenana byla brady- a tachyarytmie.
Ty mohou zahrnovat hlubokou sinusovou

bradykardii, 1. a 2. stupen AV bloku, zastavu
sinusového uzlu nebo pauzu, stejné jako sifové,
supraventrikuldrni  a  ventrikuldrni  predcasné
komplexy. Je-li dexmedetomidin pouZit k premedikaci
psG mohou se objevit bradypnoe, tachypnoe
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a zvraceni. Byly popsany brady- a tachyarytmie
a zahrnuji hlubokou sinusovou bradykardii, AV blok
1. a 2. stupné a zastavu sinusového uzlu.
Ve vzacnych piipadech mohou byt pozorovany
supraventrikuldarni @  ventrikuldrni  predcasné
komplexy, sinus pauza a 3. stupen AV bloku.

Pokud je dexmedetomidin pouZit k premedikaci
kocek mize nastat zvraceni, Fihani, bledé sliznice
a nizka télesna teplota.

Intramuskuldrni  podani 40 mikrogram@ / kg
(po némz nasleduje podani ketaminu nebo
propofolu) ma casto za nasledek sinus bradykardie

a sinus arytmie, nékdy ma za nasledek 1. stupen AV
bloku, a vzacné vede k supraventrikularni predcasné
depolarizaci, fibrilaci bigeminii, sinusové pauze, AV
bloku 2. stupné nebo zrychlenému pulsu.

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 a kocky.

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

LéCivy pripravek je uréeny pro

Psi: k intramuskuldrnimu a intravenéznimu podani.
Kocky: k intramuskuldrnimu podani.

Pripravek neni urceny k opakovanému podani.
Davkovani: doporucuji se nasledujici davky:
Psi: Davky dexmedetomidinu  jsou
na zakladé povrchu téla:

Intravendzné: az 375 mikrograml / metr Ctverecni
télesného povrchu.

Intramuskularné: az 500 mikrogram8 / metr
Ctverecni télesného povrchu.

Pfi podavani spolecné s butorfanolem (0,1 mg / kg)
k navozeni hluboké sedace a analgezie
je  intramuskuldrni  davka  dexmedetomidinu
300 mikrogram@l / metr Ctverecni télesného povrchu.
Premedikacni davka dexmedetomidinu je 125 - 375
mikrogram@ / metr ctvereCni télesného povrchu,
podand 20 minut pfed zahajenim postupl
vyZzadovanych pro anestezii. Davka by méla byt
upravena podle typu chirurgického vykonu, délce
procedury a temperamentu pacienta.

Soucasné podani dexmedetomidinu a butorfanolu
vyvolava sedativni a analgetické ucinky nastupujici
nejpozdéji do 15 minut. Vrchol sedativnich
a analgetickych Gc¢ink( je dosazen béhem 30 minut
po podani. Sedace trva nejméné 120 minut
po podani a analgezie trva nejméné 90 minut.
Ke spontannimu  zotaveni dojde do 3 hodin.
Premedikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku
potiebné indukcni latky a snizi pozadavky na tékavé

zalozeny



anestetikum pro udrzeni anestezie. V klinické studii
byly pozadavky na davky propofolu a thiopentalu
snizeny o0 30% a 60%. VSechny anestetika pouzivané
k vyvolani nebo udrZovani anestezie by mély byt
podavany podle ucinku. V klinické studii pfispél
dexmedetomidin k pooperacni analgezii po dobu
0,5 - 4 hodiny. Tato doba trvani je vSak zavisla
na mnoha faktorech a dalsi analgezie by méla byt
fizena v souladu s klinickym posouzenim.
Odpovidajici davky podle télesné hmotnosti jsou
uvedeny v nasledujicich tabulkdach. Doporucuje
se pouzit vhodné stupriované strikacky pro zajisténi
presného davkovani pfi podavani malych objema.

pfi pouZiti pro neinvazivni, mirné az stfedné bolestivé
postupy, které vyzaduji zklidnéni, sedaci a analgezii.
Pfi pouziti dexmedetomidinu k premedikaci kocek
se pouziva stejna davka. Premedikace
s dexmedetomidinem vyrazné snizi  davku
potfebného indukéniho agens a snizi pozadavky
na tékavé anestetikum pro udrzeni anestézie.
V Klinické studii byly poZzadavky na propofol snizeny
0 50%. VSechna anestetika pouZivana k navozeni
nebo udrZovani anestézie by méla byt podavana
podle Gcinku. Anestézie mize byt navozena 10 minut
po premedikaci u intramuskularniho podani v cilové
davce 5 mg ketaminu / kg Z.hm.nebo u intrave-
nozniho podani propofolu. Davkovani pro kocky
je uvedeno v nasleduijici tabulce.

Pro hlubokou sedaci a analgezii s butorphanolem

Pes Dexmedetomidin
Hmotnost 300 pg/m? intramuskularni podani
(kg) (Ha/kg) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 11
>80 7 1,2

Kocky: Davkovani pro kocky je 40 mikrogrami
dexmedetomidin hydrochloridu / kg Z.hm.a rovna
se objemu davky 0,08 ml pfipravku / kg z.hm.
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Pes Dexmedetomidin| Dexmedetomidin| Dexmedetomidin Davkovani pro ko(‘fky se rovha 40 mikrogramﬂ
Hmotnost 125 pg/m? 375 ug/m? 500 ug/m? d - : ¥
exmedetomidin hydrochloridu / kg z.hm.

(ka) (ba/kg) [(m) | (ugrkg) [(mD) | (wa/kg) [ (mD) 4 /kg
2-3 9,4 0,04 [281 [0,12 [40 0,15 _ __
3-4 8,3 0,05 |25 0,17 |35 0,2 Kocka Dexmedetomidin 40 mcg/kg
4-5 7.7 0,07 [23 0,2 30 0,3 Hmotnost intramuskularni podani
5-10 6,5 01 [196 [029 [25 0,4 (kg) (ug/kg) (ml)
10-13 5,6 0,13 [168 |0,38 |23 0,5 1-2 40 0,1
13-15 52 0,15 [157 |0,44 |21 0,6 23 20 0,2
15-20 4,9 0,17 [146 |0,51 |20 0,7

. : : : : 3-4 40 03
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8 256 20 0’ 2
25-30 4,2 023 [12,6 |0,69 |17 0,9 ;
30-33 3 0,25 |12 0,75 |16 1,0 6-7 40 0,5
33-37 3,9 027 [11,6 0,81 [15 1,1 7-8 40 0,6
37-45 3,7 03 |11 09 (145 |12 8-10 40 0,7
45-50 3,5 033 [10,5 [0,99 |14 1,3 . ., o, s .
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 135 |14 Ocekavané sedativni a analgetické ucinky jsou
55-60 3,3 038 |98 1,13 [13 1,5 dosazeny béhem 15 minut po podani a jsou
60-65 3,2 04 195 1,19 1128 |16 udrZovany az 60 minut po podani. Sedace miize byt
65-70 31 1042 193 1,26 1125 17 zrudena pomoci atipamezolu. Atipamezol by nemél
70-80 3 045 |9 1,35 [123 1,8 bit podavan dif £ 30 mi dani k -
>80 2.9 047 |87 142 |12 19 yt podavan dfive nez 30 minut po podani ketaminu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U zvifat by méla byt drzena 12 hodin pred podanim
anestézie hladovka. Mlze byt podana voda.

Po oSetfeni by neméla byt poskytnuta voda nebo
krmivo pred tim, nez je zvife schopno polykat.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je kompatibilni
s butorfanolem a ketaminem ve stejné injekéni
stiikatce minimalné po dobu dvou hodin.
Zatka nesmi byt propichnuta vice nez 25x.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterinarni IéCivy pfipravek nevyzaduje zadné
zvIastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
po EXP:. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Lécend zvifata
by méla byt drzena v teplé konstantni teploté, jak
béhem zakroku tak i pfi zotavovani.

OCci by mély byt chranény vhodnym lubrikantem.
Podavat opatrné u starsich zvirat.

Nervézni, agresivni nebo rozrusena zvifata by méla
byt pred zahajenim aplikace pokud mozno uklidnéna.
Mélo by byt provadéno casté a pravidelné
monitorovani respiracni a srde¢ni funkce. Vhodna je
pulzni oxymetrie, ale neni nezbytna pro adekvatni
kontrolu. PFi postupném podani dexmedetomidinu
a ketaminu k navozeni anestezie u koCek by mély byt
k dispozici zafizeni pro manudlni ventilaci pro
pfipadny vyskyt respiracni deprese nebo apnoe. Dale
se doporuCuje mit snadno dostupny kyslik pro
pripadnou hypoxii nebo podezieni na ni.
Dexmedetomidin by mél byt pouZivan k premedikaci
pred navozenim a k udrZovani celkové anestézie
u nemocnych a oslabenych ps@ a kocCek pouze
po zvazeni poméru prospéchu a rizika.

Pouziti dexmedetomidinu k premedikaci u psd
a kocek vyznamné snizuje mnozstvi navozujiciho
lécivého pripravku potfebného k navozeni anestezie.
Pozornost by méla byt vénovana pfi podavani
intravendznich 1ékd s indukénim Gcinkem. PoZadavky
na udrZeni anestezie pro tékava anestetika jsou
rovnéz  snizena.  Podavani  dexmedetomidinu
Sténatdm mladSim 16 tydnl a kotatim mladSim
12 tydn@ nebylo hodnoceno.

Bezpecnost podani dexmedetomidinu
uréenych k chovu nebyla prokdzana.
ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatdim:

1. V pfipadé nahodného pozieni ¢i sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
praktickému Iékafi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot’ mlze dojit k sedaci a zménam krevniho tlaku.
2. Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou, o¢ima
a sliznicemi.

3. V pfipadé potfisnéni kiize ihned oplachnéte velkym
mnozstvim vody.

4. Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém
kontaktu s pokozkou.

5. V pfipadé nahodného zasazeni oCi vyplachnéte
velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte |ékarskou pomoc.

6. V piipadé, Ze s pripravkem manipuluje téhotnd
Zena, je tfeba, aby dodrzovala zvySenou obezfetnost,
aby nedoslo k sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem, protoze by mohlo po nahodné
systémové expozici dojit ke kontrakci délohy
a poklesu krevniho tlaku plodu.

7. Pro lékare:
Dexmedetomidin

u samct

je agonista a2-adrenergnich
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receptord, jehoZ toxicita mlze zplsobovat klinické
Ucinky zahrnujici na davce zavislou sedaci, Utlum
dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost Ust
a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové
arytmie. Respiratorni a hemodynamické pfiznaky
by mély byt léCeny symptomaticky. Specificky
antagonista a2-adrenoceptoru, atipamezol, ktery
je schvalen pro pouziti u zvifat, byl pouzit u lidi
pouze experimentdlné pro antagonizaci UCink{
vyvolanych dexmedetomidinem.

Lidé se znamou precitlivélosti na dexmedetomidin
nebo na nékterou z pomocnych latek by méli
podavat veterinarni 1éCivy pripravek obezietné.
Brezost nebo laktace: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho IéCivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace, proto se podavani béhem biezosti
a laktace nedoporucuje.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: PFi pouziti dalsich pfipravk( tlumicich CNS
lze olekavat zesileni uUCinku dexmedetomidinu,
a proto by mélo byt vhodné upraveno davkovani.
Anticholinergika by mély byt pouZivany spolecné
s dexmedetomidinem s obezietnosti.

Podani atipamezolu po podani dexmedetomidinu
rychle zvrati Gcinek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi
a kocky jsou obvykle vzhlru a stojici béhem
15 minut.

Kocky: Po podani 40 mikrogrami dexmedetomidinu /
kg z.hm. do svalu soucasné s 5 mg ketaminu / kg
z.hm.u  kocek, se  maximdlni  koncentrace
dexmedetomidinu dvojnasobné zvysily, ale nebyl
zaznamenan zadny vliv na Tmax. Prlmérny polocas
eliminace dexmedetomidinu se zvySil na 1,6 hodin
a celkovd expozice (AUC) se zvySila o 50%.
Davka 10 mg ketaminu / kg podavano soubézné
s 40 mikrogramy dexmedetomidinu / kg mize

zpUisobit tachykardii.
Informace o nezadoucich Gcincich, viz bod 4.6.
Nezadouci UcCinky. Informace o bezpecnosti

u cilového zvifete v pripadech predavkovani, viz bod
4.10. Predavkovani.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Psi: V pripadé predavkovani nebo pokud se Ucinky
dexmedetomidinu  stanou  potencidlné  Zivot
ohrozujici, je vhodna davka atipamezolu 10 nasobek
pocateéni davky dexmedetomidinu (mikrogram@ / kg
Z.hm. nebo mikrogram / metr Ctverecni télesného
povrchu). Objem davky atipamezolu v koncentraci
5 mg / ml se rovna objemu davky produktu, ktery byl
podan psovi, bez ohledu na zplsob podani pripravku.
Kocky: V pripadé predavkovani nebo pokud se Ucinky
dexmedetomidinu  stanou  potencidlné  Zivot
ohrozujici, odpovidajici antagonista je atipamezol,
podava se intramuskularné, v davkach: 5 nasobek
pocatecni davky dexmedetomidinu v mikrogramech /
kg z.hm..

Po soubézné expozici trojitym (3x) predavkovanim




dexmedetomidinem a 15 mg ketaminu / kg, se mlize
podat atipamezol v doporucenych davkach pro
zruseni  UCink@  vyvolanych  dexmedetomidinem.
PFi vysokych koncentracich dexmedetomidinu v séru
se sedace nezvysuje, i kdyz hladina analgezie
se skutecné zvysuje se zvySenim dalsi davky. Objem
davky atipamezolu v koncentraci 5 mg / ml se rovna
jedné poloviné objemu produktu, ktery byl podan
kocce.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfipravku, kontaktujte prosim.

Distributor pro CR:

Werfft, s.r.0., CZ Brno

Tel: +541212183

pharma@brn.pvtnet.cz

werfftl@d-net.cz

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kdzi - spot-on pro velmi velké kocky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda pipeta (v g na s
obsahuje: Lécive latky Ostatni latky
Objem pipety ) . . % sk
(jedna davka) Fipronilum | Pyriproxyfenum | BHA BHT
0,5 ml 50 mg 60 mg 0,1 mg [0,05 mg
1 ml 100 mg 120 mg 0,2 mg |0,10 mg

Effipro Combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kiiZi — spot-on pro kocky
96/063/16-C

Effipro Combo 100 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kézi — spot-on pro velmi velké
kocky

96/065/16-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:

VIRBAC, 1ére avenue - 2065m - L.I.D.

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kéZi - spot-on pro kocky

*Butylhydroxyanisol (E 320),
**Butylhydroxytoluen (E 321)
Ciry, bezbarvy aZ nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba napadeni kocek blechami samostatné nebo
ve spojeni s klistaty.

Proti blecham: Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis). Jedno oSetfeni zabrani dalsi
infestaci po dobu 5 tydnd.

Prevence mnozeni blech prostfednictvim preruseni
vyvoje vajitek v dospélé blechy po dobu 12 tydn{ po
aplikaci.

Pripravek mlze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie pfi zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD), kterd byla predtim diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

Proti kliStatim: Lécba napadeni klistaty (Zxodes
ricinus a Rhipicephalus turanicus).

Jedno osetfeni poskytuje trvaly akaricidni ucinek
po dobu jednoho tydne. Pokud jsou klistata v dobé
aplikace pfitomna, je mozné, Ze nebudou vsechna
v priibéhu 48 hodin usmrcena.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kraliki z divodu mozného vyskytu
nezadoucich reakci nebo az thynu.

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na lécivé
latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

V misté aplikace se mohou objevit prechodné
kosmetické zmény, jako napriklad mokry

vzhled srsti nebo mirna tvorba lup@. Nashromazdéné
Udaje o téchto IéCivych latkach ve formé spot-on
pripravkl ukazuji, Ze se po pouziti mohou v misté
aplikace objevit prechodné kozni reakce

(tvorba Supin na kéZzi, lokalni alopecie, pruritus,
erytém, zmény barvy srsti) a celkovy pruritus nebo
alopecie. Vyjimecné byly pozorovany hypersalivace,
reversibilni neurologické symptomy (hyperesthesie,
deprese, nervové priznaky), dychaci pfiznaky nebo
zvraceni.

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



mailto:pharma@brn.pvtnet.cz
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky.

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

Pouziti k nakapani na k{zi - spot-on.

Davkovani:

Minimalni doporucena davka je 8,3 mg fipronilu/kg
Zivé hmotnosti a 10 mg pyriproxyfenu/kg z. hm. Pro
kocku o hmotnosti 1 — 6 kg pouZzijte jednu pipetu
o objemu 0,5 ml. U kocky o hmotnosti vyssi nez 6 kg
Ize doporucené davky 1 ml dosahnout pouzitim jedné
pipety o objemu 1 ml (nebo také dvou pipet
o objemu 0,5 ml).

Hmotnost | Objem Fipronil Pyriproxyfen
kocky pipety (mg) (mg)
1-6kg | 0,5 ml 50 60
6-12kg | 1 ml 100 120

Zplsob podani:

Vyjméte pipetu zblistru. DrZte pipetu svisle.

Poklepejte na zlzenou Cast pipety, abyste se uijistili,
Ze obsah je uvnitf hlavni Casti pipety. Odlomte hrot
pipety ve vyznacené linii.

Rozhriite srst zvifete na zadni Casti krku pred
lopatkami tak, aby byla viditelnd klize. Pfilozte hrot
pipety pfimo na kzi a nékolikrat pozvolna stisknéte
tak, aby se obsah vyprazdnil na jedno az dvé mista.
Je treba zajistit, aby byl roztok aplikovan pouze
na zdravou kizi a aby nedoslo k povrchové aplikaci
na koCiCi srst nebo ke steCeni pripravku, zejména
u velkych kocek (nad 6 kg).

Systém ,drop stop" (obsah vyteCe pouze po
zmacknuti téla pipety).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro optimalni zvladnuti napadeni blechami a klistaty
a mnozeni blech by mél byt rezim oSetfeni zaloZen
na mistni epidemiologické situaci. Vzhledem
k absenci dalSich studii tykajicich se bezpecCnosti
pripravku, neopakovat oSetfeni v intervalech kratSich
nez 4 tydny (viz bod 12 Pfedavkovani).

10. OCHRANNA LHOTA
Neni ureno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovaveijte v suchu.

Uchovaveijte blistr v krabiCce, aby byl chranén pred
svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Namaceni srsti vodou dvé hodiny pred aplikaci
pfipravku a dvakrat béhem uvedené doby ucinnosti
proti blecham (ve dvoutydennich intervalech proti
dospélym blechdm nebo ctyftydennich intervalech
proti vyvojovym stadiim blech) bylo zkoumano
ve dvou laboratornich studiich. Namaceni srsti vodou
tak, jak je popsano vySe, nemélo nepfiznivy vliv
na Ucinnost pripravku.

Vliv Samponovani na ucinnost pripravku nebyl
zkouman. Pokud vSak je u kocky Samponovani
potrebné, doporucuje se jeho provedeni pred aplikaci
veterinarniho lécivého pripravku.

Na pocatku lécebnych opatieni v pfipadé infestace by
mély byt prepravky zvifat a mista, kde zvifata spi
a odpocivaji, jako jsou koberce a bytové zafizeni,
pravidelné oSetfovany  vhodnym insekticidem
a vysavany.

Aby se snizilo mnoZstvi blech v prostfedi, je tfeba
osetfit vhodnym pfripravkem proti blecham veskera
zvirata Zijici ve stejné domacnosti

Pfipravek nebrani prichyceni klistat ke zvifeti. Pokud
bylo zvife oSetfeno predtim, nez pfiSlo do styku
s klistaty, budou klistata usmrcena do 48 hodin
po prichyceni. To obvykle nastane pred jejich
zvétSenim nasdtim, coz minimalizuje, ale nevylouci
riziko pfenosu chorob.

Uhynuld  klistata vétSinou sama odpadavaiji
ze zvirete. Jakakoliv zbyla klistata by méla byt
opatrné odstranéna tak, aby jejich Ustni Ustroji
nezlstala v kdZi zvifete.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvitat:

Jen pro zevni pouZiti.




Nepodavejte peroralné. Pfed osSetfenim by méla byt
zvifata presné zvazena.

Nebyla stanovena bezpecCnost pripravku u kotat
mladsich 10 tydn{ nebo u kocek o hmotnosti nizsi
nez 1 kg. Zabraite kontaktu s ocima zvifete.
V pfipadé nahodného zasazeni oCi je vyplachnéte
vodou. Je tfeba dbat na to, aby byl pfipravek
aplikovan presné podle popisu v bodé 8.

Neaplikovat pripravek na rany nebo poranénou kizi.
Je dllezité zabezpecit, aby byl veterindrni léCivy
pripravek aplikovan pfimo na suchou kdZzi v misté,
kde si jej zvite nemlze olizat, a také, aby si jej
zvifata po oSetfeni nemohla olizat navzajem.

Pouziti produktu nebylo zkoumano u oslabenych
nebo nemocnych kocek. U nemocnych nebo
oslabenych zvifat pouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim Iékafem. Vzhledem k absenci dalSich
studii  tykajicich se  bezpeCnosti  pfipravku,
neopakovat oSetfeni v intervalech kratSich nez
4 tydny.

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

Pripravek m@ze plsobit neurotoxicky. Pfipravek mlize
byt Skodlivy v pfipadé spolknuti.

Zabrante pozieni, vCetné kontaktu rukou s Usty.
Zabrarite kontaktu s kiZi a Usty.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pfipravku. Po pouziti si umyjte ruce. V pripadé
nadhodného pozreni vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V pfipadé nahodného kontaktu s
k{zi oplachnéte postizené misto vodou.
Nemanipulujte s oSetfenymi zviraty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatlim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.
Uchovavejte pipety v plvodnim obalu az do jejich
pouziti a poté je ihned zlikvidujte.

Pouze pro zvifata.

DalSi opatteni:

Pfipravek mdZe mit nepfiznivy vliv na natfené,
lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu. Pred kontaktem s takovymito
materialy nechte misto aplikace uschnout.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie s fipronilem a pyriproxyfenem
neprokazaly teratogenni nebo embryotoxicky Ucinek.
U brezich a laktujicich koCek nebyly studie s timto
pripravkem provedeny. OSetfeni v bfezosti a laktaci
by mélo byt provedeno pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Nejsou znamy.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvifat
vykonanych na 10 - tydennich kotatech, kterd byla
léCena davkou 5nasobné prevysujici doporucenou
davku 3x vintervalech 4 tydnl a maximalni
doporucenou davkou 6x v intervalech 4 tydn(,
nebyly pozorovany zadné zavazné nezadouci Ucinky.
Nebezpedi vzniku nezadoucich Gcinkd (viz. bod 6)
se mdlze zvysit v pfipadé predavkovani, tudiz by
zvitata méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti
pipety v zavislosti na jejich Zivé hmotnosti.

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(.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdze byt nebezpetny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pyriproxyfen je reguldtor rdstu hmyzu (IGR)
ze skupiny latek zndmych jako analogy juvenilnich
hormont. Kontakt s molekulou brani vzniku dospélctl
tim, ze blokuje vyvoj vajicek (ovicidni Gcinek), larev
a kukel (larvicidni Gcinek), které jsou nasledné

odstranény.
Kombinace fipronilu a pyriproxyfenu zajistuje
insekticidni a akaricidni Gcéinek proti blecham

(Ctenocephalides felis) a Klistatdm (Rhipicephalus
turanicus, Ixodes ricinus) a navic zabranuje vyvoji
dospélych blech z vajicek.

Tato kombinace poskytuje komplexni ochranu proti
napadeni blechami, kterd mize byt pouZita proti
napadeni blechami samostatné nebo ve spojeni
s klistaty.

Nasledujici informace je urcena pro veterinarni
lékare:

Inkompatibility: Nejsou znamy.

Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Veterinarni 1éCivy
pripravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek.

Velikost baleni po 24 nebo 60 pipetéch: Veterinarni
léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Krabicky po 1, 4, 24 nebo 60 pipetach (velké
krabicky s obaly ur¢enymi pro vloZeni mensiho poctu
pipet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Effipro Combo 67 mg/20 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro malé psy
96/064/16-C

Effipro Combo 134mg/40 mg roztok pro
nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni psy
96/066/16-C

Effipro Combo 268 mg/80 mg roztok pro
nakapani na kdiZi - spot-on pro velké psy
96/067/16-C

Effipro Combo 402 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kiizi - spot-on pro velmi velké
psy

96/068/16-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:

VIRBAC, 1ére avenue - 2065m - L.I.D.

06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro
na kdZi - spot-on pro malé psy

Effipro duo 134 mg/40 mg roztok pro
na kdzi - spot-on pro stfedni psy

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro
na kdZi - spot-on pro velké psy

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro
na kdzi - spot-on pro velmi velké psy

nakapani
nakapani
nakapani

nakapani

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda

pipeta Lécivé latky Ostatni latky
obsahuje:

Objem

pipety ) . .

(jedna Fipronilum | Pyriproxyfenum | BHA BHT
davka)

0,67 ml |67 mg 20,1 mg 0,134 mg| 0,067 mg
1,34 ml 134 mg 40,2 mg 0,268 mg| 0,134 mg
2,68 mi 268 mg 80,4 mg 0,536 mg | 0,268 mg
4,02 ml 402 mg 120,6 mg 0,804 mg| 0,402 mg
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Létba napadeni blechami samostatné nebo

ve spojeni s klistaty.

Proti blechdm: Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides felis). Jedno oSetieni zabrani dalsi
infestaci po dobu 7 tydnd.

Prevence mnozeni blech prostfednictvim preruseni
vyvoje vajicek v dospélé blechy po dobu 12 tydn
po aplikaci.
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Pripravek mlze byt pouzit jako soucast lécebné
strategie pfi zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD), kterd byla predtim diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

Proti klistatlim:

Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus).

Jedno osetfeni poskytuje trvaly akaricidni ucinek
po dobu 2 tydnd v pfipadé napadeni druhem
Ixodes ricinus a po dobu 4 tydn( v pfipadé druh
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus.
Pokud jsou v dobé aplikace pritomna klistata urcitych
druhd  (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus), je mozné, Ze nebudou vSechna
v priibéhu 48 hodin usmrcena.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kralikd z divodu mozného vyskytu
nezadoucich ucinkd nebo az uhynu.

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na lécivé
latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace se mohou objevit prechodné
kosmetické zmény, jako napfiklad mokry vzhled srsti
nebo mirna tvorba lupd.

Nashromazdéné Udaje o téchto IéCivych latkach ve
formé spot-on pfipravkd ukazuji, Ze se po pouZiti
mohou v misté aplikace objevit pfechodné kozni
reakce (tvorba Supin na kdZi, lokalni alopecie,
pruritus, erytém, zmény barvy srsti) a celkovy
pruritus nebo alopecie. Vyjimecné byly pozorovany
hypersalivace, reversibilni neurologické symptomy
(hyperesthesie, deprese, nervové priznaky), dychaci
priznaky nebo zvraceni. Pokud zaznamenate
jakékoliv zavazné nezadouci ucinky i jiné reakce,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Davkovani:
Hmotnost Objem pipety | Fipronil | Pyriproxyfen
psa (jedna davka) (mg) (mg)
2—-10kg | 0,67 mi 67 20
10-20kg | 1,34 ml 134 40
20—40kg [ 2,68 ml 268 80
40 - 60 kg | 4,02 ml 402 120
Pro psy o hmotnosti vysSi nez 60 kg pouZijte

prislusnou kombinaci pipet.

Zplsob podani:

Vyjméte pipetu zblistru. Drzte pipetu svisle.
Poklepejte na zlzenou Cast pipety, abyste se ujistili,
Ze obsah je uvnitf hlavni Casti pipety. Odlomte hrot
pipety ve vyznacené linii.




Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami tak,
aby byla viditelna kdZe. PriloZte hrot pipety pfimo na
kdzi a nékolikrdt pozvolna stisknéte tak, aby se
obsah vyprazdnil. V pfipadé nutnosti mdze byt obsah
pipety aplikovan na jedno az dvé dalSi mista podél
patefe psa, aby nedoslo ke steceni pfipravku nebo
povrchové aplikaci na srst, zejména u velkych psd.

Systém ,drop stop" (obsah vyteCe pouze po

zmacknuti téla pipety).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jedna pipeta poskytuje jednorazové osetteni. Aplikaci
je mozné opakovat kazdy mésic.

Pro optimalni zvladnuti napadeni blechami a klistaty
a mnoZeni blech by mél byt rezim oSetfeni zaloZen
na mistni epidemiologické situaci.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Uchovaveijte v suchu.

Uchovaveijte blistr v krabicce, aby byl chranén pred
svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvlaStni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Samponovani nebo namaceni zvifete do vody
bezprostfedné po oSetfeni mlZe zkratit Gcinnost
pripravku. Je-li pes po oSetfeni Samponovan jednou
mésicné, zlstava pripravek Ucinny proti blecham
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po dobu 5 tydn(. Pokud je nutno psa Samponovat,
je lepsi ucinit tak pfed oSetfenim timto pfipravkem.
Ponofeni zvifete do vody dvakrat po oSetfeni
neovlivnilo  adulticidni Ucinnost  pFipravku  proti
blecham ani ucinnost v prevenci vyvoje vajicek
v dospélé blechy.

Vliv ponofeni psa do vody nebo jeho Samponovani na
Gcinnost pripravku proti klistatdm nebyl hodnocen.
Na pocatku léCebnych opatteni, v pfipadé infestace
by mély byt pfepravky zvifat a mista, kde zvifata spi
a odpocivaji, jako jsou koberce a bytové zafizeni,
pravidelné  oSetfovany  vhodnym insekticidem
a vysavany.

Aby se sniZilo mnoZstvi blech v prostfedi, je tfeba
oSetfit vhodnym pfipravkem proti blecham veskera
zvitata Zijici ve stejné domacnosti.

Pripravek nebrani prichyceni klistat ke zviteti.
V piipadé nepfiznivych podminek nelze zcela vyloucit
prenos infekénich chorob klistaty. Byla prokazana
okamzita ucinnost proti klistatdm Ixodes ricinus, coz
ukazuje, Ze klistata tohoto druhu budou
pravdépodobné usmrcena do 48 hodin po aplikaci
pripravku. Pokud jsou v dobé aplikace ptipravku
pritomna klistata Dermacentor reticulatus nebo
Rhipicephalus sanguineus, nemuseji byt usmrcena
béhem prvnich 48 hodin.

Uhynuld klistata vétsinou sama odpadavaiji
ze zvitete. Jakakoliv zbyla klistata by méla byt
opatrné odstranéna tak, aby jejich Gstni Ustroji
nezlstala v kiZi zvifete.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Jen pro zevni pouZziti.

Pred oSetfenim by méla byt zvifata presné zvazena.
Vzhledem  kabsenci Udajd o  bezpecnosti
nepouzivejte u Sténat mladSich 10 tydn( a/nebo
0 hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Zabrante kontaktu obsahu pipety sofima nebo
tlamou oSetfenych psa.

PfedevSim zabrante peroralnimu pfijmu pfipravku
olizovanim mista aplikace oSetfenym zviretem nebo
zviretem, které je s nim v kontaktu.

Neaplikujte pripravek na rany nebo poranénou kizi.
Vzhledem kabsenci dalSich studii tykajicich
se bezpecCnosti pfipravku neopakujte oSetfeni
v intervalech kratSich nez 4 tydny.
Nebylo zkoumdno pouziti u
oslabenych psd.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatlim:

Pfipravek mdze plsobit neurotoxicky.

Pfipravek mdze byt skodlivy v pripadé spolknuti.
Zabranite kontaktu s kdZi a Usty.

Zabranite pozfeni, vCetné kontaktu rukou s Usty.
Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pripravku. Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrdt si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.

nemocnych nebo




Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.
Uchovavejte pipety v pdvodnim obalu az do jejich
poufZiti a poté je ihned zlikvidujte.

V pfipadé nahodného kontaktu s k{zi oplachnéte
postizené misto vodou.

V ptfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Pouze pro zvitata.

DalSi opatteni:

Fipronil a pyriproxyfen mohou nepfiznivé plsobit
na vodni organismy. Psim by nemélo byt dovoleno
plavat ve vodnich tocich po dobu 48 hodin
po oSetfeni.

Pfipravek mlze mit nepfiznivy vliv na natfené,
lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu. Prfed kontaktem s takovymito
materialy nechte misto aplikace uschnout.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie s fipronilem a pyriproxyfenem
neprokazaly teratogenni nebo embryotoxicky Ucinek.
U brezich a laktujicich fen nebyly studie s timto
pfipravkem provedeny. OSetfeni v brezosti a laktaci
by mélo byt provedeno pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pFisluSnym
veterinarnim lékarem.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studiich bezpecnosti vykonanych na 10 -
tydennich Sténatech, ktera byla léCena davkou
5nasobné prevysuijici doporucenou davku
3x vintervalech 4 tydnd a maximalni doporucenou
davkou 6x v intervalech 4 tydn{, nebyly pozorovany
zadné zavazné nezadouci Ucinky.

Nebezpeci vzniku nezadoucich Gcinkd (viz. bod 6)
se mdze zvysit v pfipadé predavkovani, tudiz by
zvifata méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti
pipety v zavislosti na jejich zivé hmotnosti.
Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016
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15. DALSI INFORMACE

Pyriproxyfen je regulator rdstu hmyzu (IGR)
ze skupiny latek znamych jako analogy juvenilnich
hormont. Kontakt s molekulou brani vzniku dospélc(i
tim, Ze blokuje vyvoj vajicek (ovicidni Ucinek), larev
a kukel (larvicidni Gcinek), které jsou nasledné

odstranény.
Kombinace fipronilu a pyriproxyfenu zajistuje
insekticidni a akaricidni GcCinek proti blecham

(Ctenocephalides felis) a Klistatdm (Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a navic zabranuje vyvoji dospélych blech z vajicek.
Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Veterinarni lécivy
pripravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pfipravek.

Velikost baleni po 24 nebo 60 pipetach: Veterinarni
IéCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Krabicky po 1, 4, 24 nebo 60 pipetach (velké
krabicky s obaly urenymi pro umisténi mensiho
poCtu pipet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekcni suspenze
pro prasata
97/073/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Intervet International BV, Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Porcilis Ery+Parvo+Lepto
prasata

injek¢ni suspenze pro

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
Kazda davka 2 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Inaktivované kmeny:

Erysipelothrix rhusiopathiae,

sérotyp 2 (kmen M2) > 1 ppd!
Parvovirus suis (kmen 014) > 130 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Canicola
sérovar Portland-Vere

(kmen Ca-12-000) > 2816 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina
Icterohaemorrhagiae sérovar Copenhageni

(kmen Ic-02-001) >210 U?

Leptospira.interrogans sérova skupina Australis
sérovar Bratislava

(kmen As-05-073) > 1704 U?



Leptospira. kirschneri sérova skupina Grippotyphosa
sérovar Dadas

(kmen Gr-01-005) > 648 U?
Leptospira.interrogans sérova skupina Pomona
sérovar Pomona

(kmen Po-01-000) > 166 U2
Leptospira santarosai sérova skupina Tarassovi
sérovar Gatuni
(kmen S1148/02)
Adjuvans:
dl-a-tokoferol acetat
Excipiens:
Formaldehyd (konzervant) 0,4-1 mg
! prasata chréanici davka (pig protective dose)
v porovnani s referennim pfipravkem, u kterého
byla prokazana Gcinnost u prasat

2 stanoveno in vitro ELISA testem detekujicim
mnozstvi antigenu ve zkousce Ucinnosti

> 276 U?

150 mg

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat:

- pro snizeni klinickych pfiznakl Cervenky prasat
(koznich lézi a horecky) zplsobenych Erysipelothrix
rhusiopathiae sérotypu 1 a sérotypu 2.

- pro snizeni transplacentarni infekce, virové zatéze
a fetalni mortality zplisobenych parvovirem prasat.

- pro snizeni klinickych pfiznakl (zvyseni télesné
teploty a snizZeni pfijmu krmiva nebo aktivity), infekce
a bakteridlniho vyluCovani zplsobenych L. inter-
rogans sérové skupiny Canicola sérovar Canicola.

- pro snizeni klinickych pfiznakl (zvyseni télesné
teploty a snizeni pfijmu krmiva nebo aktivity),
zavaznosti infekce a fetalni mortality zplsobenych
L. interrogans sérové skupiny Pomona sérovar
Pomona.

- pro snizeni infekce zplsobené L. interrogans sérové
skupiny Icterohaemorrhagiae sérovarli Copenhageni
a Icterohaemorrhagiae, L.interrogans sérové skupiny
Australis sérovar Bratislava, L. kirschneri sérové
skupiny  Grippotyphosa sérovarll Grippotyphosa
a Bananal/Liangguang, L. weili sérové skupiny
Tarassovi sérovar Vughia a L. borgpetersenii sérové
skupiny Tarassovi sérovar Tarassovi.

Nastup imunity:

E. rhusiopathiae. 3 tydny

Parvovirus suis: 10 tydn{

Leptospira sérové skupiny: 2 tydny

Trvani imunity:

E. rhusiopathiae. 6 mésicl

Parvovirus suis: 12 mésicl

Leptospira sérova skupina Australis: 6 mésicl
Leptospira sérova skupina Canicola,
Icterohaemorrhaiae,

Grippotyphosa, Pomona a Tarassovi: 12 mésicll

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casto se objevuji prechodné lokalni reakce
nejcastéji se projevujici cervenym, mirnym az tuhym,
nebolestivym otokem. Obecné lokalni reakce mohou
byt o priméru < 5 cm, velmi vzacné mlze lokalni
reakce u jednotlivych zvifat dosahnout primér
20 cm. VSechny lokdlni reakce zcela vymizi
v prdbéhu pfiblizné 2 tydnd po vakcinaci.
U jednotlivych zvifat se mlze vzacné pozorovat
pribéZna systémova reakce, jako je zvraceni,
zarudnuti, zrychlené dychani, zaskuby. Tyto reakce
odezni béhem nékolika minut. U jednotlivych zvifat
mdze neobvykle dochazet k pfechodnému snizeni
prijmu krmiva nebo poklesu aktivity. Pfijem krmiva
a aktivita se vraci do normalu v priibéhu jednoho
tydne. Do dvou dnl po vakcinaci se velmi casto
objevuje zvyseni télesné teploty. Pozorované zvyseni
télesné teploty bylo v priméru 0,5°C
(v individudlnich pfipadech bylo maximalni zvySeni
1,5°C).

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu 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
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
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Chovna prasata.

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

Pro intramuskularni podani.

Vakcinujte prasata davkou 2 ml v oblasti krku.
Zakladni  vakcinaéni schéma: Prasata dosud
nevakcinovana dostavaiji prvni davku 6-8 tydnd pred
predpokladanym datem inseminace a druhou davku
4 tydny po prvni davce.

Revakcinace: KaZdorocni revakcinace ma byt podana
jednou davkou veterinarniho lécivého pripravku. Sest
mésic po kazdé této vakcinaci by méla byt

aplikovana jedna davka vakciny obsahujici
Erysipelotrix rhusiopatiae pro udrzeni imunity proti
Erysipelotrix  rhusiopatiae.  V pripadé  zndmého

infekéniho tlaku L. interrogans sérové skupiny
Australis ma byt podana revakcinace jednou davkou
veterinarniho léCivého pripravku kazdych 6 mésicl,



protoze neni znamo, jestli a jak dlouho pretrvava
imunita proti této sérové skupiné po 6 mésicich.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Pfed pouzitim ponechte vakcinu,
pokojové teploty.

Pred pouzitim dobfe protrepte.
Zabrante kontaminaci.

aby dosahla

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

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

Chrarnite pred mrazem.

Chranite pred svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratfim:

V pripadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost, laktace:

Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim  1éCivym  pripravkem.  Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojndsobné davky vakciny nebyly
pozorovany jiné nezadouci Ucinky neZ ty, které byly
popsany v Casti 6.

Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkll se porad'te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALST INFORMACE

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 20 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami
po 20 ml.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 50 ml.
Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami
po 50 ml.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

Veterinarni lécCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata
96/074/16-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:

Ceva Sante Animale, 10 avenue de La Ballastiére,
33500, Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATOIRES BIOVE, 3 rue de Lorraine, 62510
Arques, Francie, nebo

SOGEVAL, Zone Autoroutiére

53950 Louverne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodeé pro prasata

Paracetamolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Paracetamolum 400 mg
Roztok pro podani v pitné vode.

Ciry viskdzni rliZovy roztok.

4. INDIKACE

U prasat:

Symptomatickd  1éCba  horecky v souvislosti
s onemocnénim  dychaciho  Ustroji v kombinaci

s vhodnou antiinfekéni IéCbou, je-li to nezbytné.



5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat u zvifat v pfipadé znamé precitlivélosti na
paracetamol nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim jater.
Nepouzivat u zvifat se zavaznym poskozenim ledvin.
Viz téZ bod ,Interakce s dalSimi léCivymi piipravky
a dalsi formy interakce".

Nepouzivat u zvifat postizenych dehydrataci nebo
hypovolémii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech se pfi léCebnych davkach
mohou prechodné u zvifat vyskytovat fidké vykaly,
které mohou pretrvavat az 8 dnll po ukonceni léCby.
Neni tim ovlivnén celkovy stav zvifat a neni tfeba
rozhodovat o zvlastni 1éCbé.

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
Prasata.

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

Peroralni podani v pitné vodeé.

30 mg paracetamolu na kg Zivé hmotnosti na den
po dobu 5 dnf, perordlné vpitné vodé,
ekvivalentné 0,75 ml peroralniho roztoku na 10 kg
Zivé hmotnosti na den po dobu 5 dn@.

Pfijem medikované pitné vody zavisi na klinickém
stavu zvifat. Z d@vodu zajisténi spravného davkovani
musi byt koncentrace pfipravku v pitné vodé
prislusnym zptisobem upravena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Doporuceni pro rozpousténi:

Do nadoby nalijte potfebné mnozstvi vody
na pripravu roztoku. Pak pridejte pripravek
a zamichejte.

Pro prfipravu roztoku pouzijte nejlépe vodu

o pokojové teploté (20 °C - 25 °C).

Pri teploté vody 25 °C je maximalni limit koncentrace
40 ml lécivého pripravku na litr roztoku.

Pfi pouziti pfipravku pomoci davkovace vody
nastavte davkoval v rozmezi5 % az 3 %.
Nenastavujte davkovace na méné nez 3 %.

Roztok by mél byt pFipravovan cerstvé kazdych
24 hodin. Béhem medikace by nemél byt dostupny
Zadny jiny zdroj pitné vody.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu:
24 hodin

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na lahvi.

Doba  pouzitelnosti
v uvedeném mésici.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzZaduje zadné
zvlastni podminky pro uchovavani.

kon¢i  poslednim  dnem

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvifata se snizenym pfijmem vody a/nebo
narusenym celkovym stavem musi byt lécena
parenteralné. V pripadé onemocnéni, které je

kombinovaného plvodu (virového i bakterialniho),
by méla byt zavedena vhodna doprovodna
antiinfekni 1éCba.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pokles hypertermie se ocCekava béhem 12 az 24
hodin od zacatku léCby.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na paracetamol
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Pfi nakladani s veterindrnim léCivym
pripravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z ochranného odévu, rukavic,
bryli a respirdtoru.

Z dlvodu zabranéni nahodnému pozfeni nejezte
a nepijte béhem pouzivani pfipravku. Po pouziti
si umyjte ruce. bV pfipadé potfisnéni klze nebo
vniknuti do oci ihned oplachnéte velkym mnozstvim
vody. Pokud se dostavi potize, vyhledejte |ékarskou
pomoc. V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Nepodavat soucasné s nefrotoxickymi léky.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné:

Pfi  podani pétinasobku  doporucené  davky
paracetamolu se mohou piilezitostné vyskytnout
fidké vykaly s pevnymi Casticemi, coz nema zadny
vliv na celkovy zdravotni stav zvifat. V pfipadé
nahodného  predavkovani mize byt podan
acetylcystein.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly
teratogenni ani fetotoxické Ucinky terapeutickych
davek léCiva. Podavani pripravku béhem brezosti
a laktace az do trojnasobku doporucené davky
nemélo za nasledek nezadouci Ucinky. Pripravek lze
tedy podavat béhem brezosti a laktace.
Inkompatibility: Bylo prokazano, ze veterinarni IéCivy
pripravek je fyzikalné-chemicky kompatibilni s Iéci-
vymi latkami amoxicilinem, sulfadiazinem/trimet-




hoprimem, doxycyklinem, tylosinem, tetracyklinem,
kolistinem. Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt
misen s ZzZadnymi dalSimi veterinarimi IéCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ..
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ?RIPRAVKU
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 napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Velikosti baleni: 500 ml lahev, 1 litrova lahev,
2,5 litrova laheyv, 5 litrova lahev

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pronestesic 40 mg/ml / 0,036 mg/ml
injekcni roztok pro koné, skot, prasata
a ovce

96/072/16-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

SUPPORT PHARMA, S.L.

General Alvarez de Castro, 39

28010 Madrid, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia
(Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Pronestesic 40 mg/ml / 0,036 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a ovce

Procaini hydrochloridum / epinephrini tartras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg (odpovida 34,65 mg
procainum), epinephrini tartras 0,036 mg (odpovida
0,02 mg epinephrinum)

Pomocné latky:

DisifiCitan sodny (E223), sodnd sll methylparabenu
(E219), dinatrium-edetat

Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

Lokalni anestezie s dlouhotrvajicim anestetickym
ucinkem.

Koné, skot, prasata a ovce: infiltracni anestezie
a perineuralni anestézie (viz bod 12).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat v Soku.

Nepouzivat u zvitat s kardiovaskularnimi problémy.
Nepouzivat u zvifat Ié¢enych sulfonamidy.
Nepouzivat u zvifat lé¢enych fenothiaziny (viz bod
12).

NepouZivejte s anestetiky na bazi cyklopropanu
¢i halotanu (viz bod 12).

Nepouzivat pro anestézii oblasti s terminalnim
obéhem (uSi, ocas, penis, atd.), vzhledem
k nebezpedi odumfeni tkané po Uplné zastavé obéhu,
v dlsledku  pfitomnosti  epinefrinu  (latky
s vazokonstrikénim plsobenim).

NepouZivat v piipadé precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepodaveijte intravendzné nebo intraartikularné.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lokalni
anestetika, které patfi do podskupiny esterli nebo
v pripadé moznych alergickych zkfizenych reakci
na p-aminobenzoovou kyselinu a sulfonamidy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prokain mize zpUsobit pokles krevniho tlaku.

V nékterych pfipadech, zejména u koni, miZe dojit
po podani prokainu k podrazdéni CNS (neklid, tres,
kreCe). Alergické reakce na prokain jsou pomérné
Casté; pouze ve vzacnych pripadech byly pozorovany
anafylaktické reakce.

Precitlivélost na lokdIni anestetika,
do podskupiny esterd, je znama.

Ve vyjimeCnych pfipadech se mize objevit
tachykardie (epinefrin). V pfipadé nelmysiné
intravaskularni aplikace se Casto objevuji toxické
reakce. Tyto se projevuji podrazdénim centralniho
nervového systému (neklid, tfes, kieCe) s naslednou
depresi; smrt je dlsledkem paralyzy respiracni
soustavy. V pripadé podrazdéni CNS je tfeba podat
kratkodobé plsobici barbiturdty, stejné jako
pfipravky pro okyseleni moci, a tak podpofit
vylu¢ovani ledvinami. V pripadé alergickych reakci
mohou byt podana antihistaminika nebo kortikoidy.
Alergicky Sok se Ié¢i epinefrinem.

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

které patfi



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné, skot, prasata a ovce

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

Subkutanni a perineuralni pouZiti.

Nastup a trvani ucinku viz bod 5.1.

1. Lokalni nebo infiltracni anestezie: injek¢ni aplikace
do podkoZi nebo v blizkosti pfislusné oblasti

Koné, skot, prasata a ovce: 2,5-10 ml pfipravku / pro
toto (odpovida 100-400 mg prokain hydrochloridu
+ 0,09 az 0,36 mg epinefrin tartratu)

2. Perineurdlni anestezie: injekéni aplikace v blizkosti
vétve nervu

Koné, skot, prasata a ovce: 5-10 ml pfipravku / pro
toto (odpovida 200-400 mg prokain hydrochloridu
+ 0,18 aZ 0,36 mg epinefrin tartratu)

Pro znecitlivéni distalni Casti koncetiny u koni
by méla byt davka rozdélena mezi dvé nebo vice mist
injek¢niho podani v zavislosti na davce. Viz také bod
12. Gumova zatka miZe byt propichnuta az 20x.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nepodavat intraartikularné.

Aby nedoslo k nemysinému intravendznimu podani,
stahnéte pred aplikaci zpét pist stfikacky pro kontrolu
nepritomnosti krve.

Gumova zatka mlze byt propichnuta az 20x.

10. OCHRANNA LHOTA
Ochranna Ih{ta:

Koné, skot a ovce:

Maso: Bez ochrannych Ihdt.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

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

Uchovaveijte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem.

NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni
lahvi¢ce a na krabicce po "EXP". Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni injekéni
lahvicky: 28 dni

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

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

Aby nedoslo k nelimyslnému intravendznimu podani,
stahnéte pred aplikaci zpét pist stfikacky pro kontrolu
nepritomnosti krve. Anestézie provadéna lokalnimi
anestetiky mdZe byt ztizena v dUsledku mistniho
poskozeni tkané poranénimi nebo abscesy.

Proved'te lokalni anestezii pfi pokojové teploté.
Pri vyssich teplotach je riziko toxickych reakci vétsi
vzhledem ke zvySovani absorpce prokainu.

Stejné jako u jinych lokalnich anestetik obsahujicich
prokain by mél byt pfipravek pouZivan s opatrnosti
u zvifat s epilepsii nebo se zménami funkce
dychacich cest nebo ledvin. Po aplikaci v blizkosti
okraje rany mdze pripravek vést k nekrdze podél
okrajli. Pfipravek by mél byt pouZivan s opatrnosti
u znecitlivéni distalni Casti koncetiny vzhledem
k riziku vzniku digitalni ischemie.

Podavejte opatrné u koni z ddvodu rizika, Ze barva
srsti v misté injek¢niho podani trvale vybledne.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Zabrante pfimému kontaktu pfipravku s kdZi.
V pripadé potfisnéni kiize nebo odi je ihned dikladné
vyplachnéte vodou. Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

V pfipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Lidé se znamou
precitlivélosti na prokain nebo epinefrin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Brezost a laktace:

Prokain prochazi placentarni bariérou a vylucuje
se do mléka. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Prokain inhibuje psobeni sulfonamidd vzhledem
k biotransformaci na kyselinu p-aminobenzoovou,
coZ je antagonista sulfonamidu.

Prokain prodluzuje plisobeni myorelaxancii.

Prokain  zesiluje  UCinek  antiarytmik  napf.
prokainamidu. Epinefrin zesiluje ucinek analgetickych
anestetik na srdce. Nepouzivat s anestetiky na bazi
cyklopropanu ¢i halotanu, protoZze zvySuji srdecni
citlivost na epinefrin (sympatomimetikum) a mohou
zplisobovat arytmii.

V disledku téchto interakci mdZe veterinarni Iékaf
upravit davkovani a mél by pozorné sledovat Gcinky
na zvite.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfiznaky  spojené s predavkovanim  koreluji
s pfiznaky, které nastaly po nelmysiné intravas-
kularni injekci, jak je popsano v bodu 6.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento




veterinarni  léCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi pripravky.
Roztok neni kompatibilni s alkalickymi produkty,
taninem nebo ionty kovd.

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 predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni Ilécivy pfFipravek
je vydavan pouze na predpis.

Farmakodynamické vlastnosti

Prokain

Prokain je syntetické lokalni anestetikum, které patfi
do skupiny esterd.

Jde o ester kyseliny p-aminobenzoové povaZované
za lipofilni Cast této molekuly. Prokain ma
stabilizacni Gc¢inek na membranu, coZ vede ke snizeni
propustnosti membrany nervovych bunék a tim
ke snizené difuzi sodnych a draselnych iontfl. Timto
zplsobem je naruSena tvorba akénich potencialll
a prenos signalu je inhibovan. Tato inhibice vede
k lokalni anestezii, ktera je reverzibilni. Nervova
vldkna vykazuji odliSnou citlivost na lokalni
anestetika, kterd je dana tloustkou myelinové
pochvy: vldkna, kterd nejsou obklopena myelinovou
pochvou, jsou nejcitlivéjsi a vlakna s tenkou vrstvou
myelinu se anestetizuji rychleji nez ta, kterd jsou
obklopena silnéjsi myelinovou pochvou.

Prokain ma dobu latence od 5 do 10 minut
po subkutannim podani. Prokain ma kratké trvani
U€inku (maximdlné 30 - 60 minut), pridanim
epinefrinu do roztoku je trvani GcCinku prodlouzené
az na 45 - 90 minut. Rychlost, pfi které nastupuje
anestezie, zavisi na druhu zvifat a véku.

Kromé vlastnosti lokdlniho anestetika ma prokain
také vazodilatacni a antihypertenzni ucinek.

Epinefrin

Epinefrin je katecholamin se sympatomimetickymi
vlastnostmi. To zplsobuje lokalni vazokonstrikci,
kterda zpomaluje vstfebavani prokain hydrochloridu,
prodluzuje anesteticky ucinek prokainu. Pomala
reabsorbce prokainu snizuje riziko systémovych
toxickych Gcinkd. Epinefrin ma také povzbuzuijici
Ucinek na myokard.

Farmakokinetické udaje

Prokain

Po parenteralnim podani se prokain rychle vstfebava
v krvi, a to zejména s ohledem na své vazodilatacni
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vlastnosti. Absorpce zavisi i od stupné vaskularizace
v misté injek¢niho podani. Trvani Gcinku je pomérné

kratké, vzhledem k rychlé hydrolyze sérovou
cholinesterazou. Pridavek epinefrinu, ktery ma
vazokonstrikéni  Géinek, zpomaluje vstfebavani

a prodluZuje lokalni anesteticky ucinek.

Vazba na proteiny je zanedbatelna (2%).

Prokain nepronika snadno do tkané, v ddsledku jeho
Spatné rozpustnosti v tucich. Nicméné pronika
do centralniho nervového systému a plodové plazmy.
Prokain je rychle a téméf Uplné hydrolyzovan
na p-aminobenzoovou kyselinu a diethylaminoetanol
nespecifickymi  pseudocholinesterazami,  hlavné
pfitomnymi v plazmé, ale i v mikrosomech jater
a dalsich tkanich. Kyselina p-aminobenzoova, ktera
inhibuje  Gcinek sulfonamidd, je konjugovana
napriklad s kyselinou glukuronovou a je vylucovana
ledvinami.  Dietilaminoetanol, ktery je aktivni
metabolit, se rozkladd v jatrech. Metabolismus
prokainu vykazuje druhovou specifitu a u jedno-
tlivych druh@ zvifat se lisi. Plazmovy polocas
prokainu je kratky (60 - 90 minut). Je rychle a zcela
vylouéen ledvinami ve formé& metabolitd. Renalni
clearance zavisi na pH modi: v pfipadé kyselého pH
je renalni exkrece vyssi; v pfipad€, Ze je hodnota pH
alkalicka, je eliminace pomalejsi.

Epinefrin

Po parenterdinim podani se epinefrin dobfe
absorbuje, ale pomalu, vzhledem k vazokonstrikci
vyvolané samotnou latkou. Lze ho nalézt pouze
v malych mnoZzstvich v krvi, protoze je reabsorbovan
v tkanich.

Epinefrin a jeho metabolity se rychle Sifi do rliznych
organd.

Epinefrin je preménén na neaktivni metabolity
v tkdnich a v jatrech enzymem monoaminooxidazou
(MAO) a katechol-O-methyltransferdzou (COMT).
Systemicka ucinnost epinefrinu je kratka vzhledem
k rychlosti jeho vyluCovani, ke kterému dochazi
prevazné renalni cestou ve formé neaktivnich
metabolit{.

Velikosti baleni: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

96/093/09-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:

Huvepharma NV, Uitbreidingstraat 80, 2600
Antverpy, Belgie




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC, 39 Petar Rakov Str, 4550

Peshtera - Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Tiamulini hydrogenofumaras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 g obsahuje

Tiamulini hydrogenofumaras
(odpovida 364,2 mg Tiamulinum)
Bilé az svétle Zluté granule.

450,0 mg

4. INDIKACE

Prasata:

Lééba dyzentérie prasat zplsobené Brachyspira
hyodysenteriae citlivymi na tiamulin.

Lécba enzootické pneumonie zplisobené Mycoplasma
hyopneumoniae citlivymi na tiamulin.

Kur domaci:

Lécba a metafylaxe chronickych respiracnich
onemocnéni (CRD) a aerosakulitidy, vyvolanych
Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae
citlivymi na tiamulin.

Krity:

Lécba a metafylaxe infekéni sinusitidy a aerosa-
kulitidy, zplsobené Mycoplasma  gallisepticum,
Mycoplasma meleagridis a Mycoplasma synoviae
citlivymi na tiamulin

Pred pouzitim je tfeba stanovit
onemocnéni ve stadé nebo hejnu.

pritomnost

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvifat se zndmou precitlivélosti
na ucinnou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
NepouZivejte v pfipadé rezistence na tiamulin.
Pripravek se nesmi podavat soucasné, resp. nejméné
7 dnd pfed a 7 dnl po podani dalSich pripravkd
obsahujicich  ionofory jako jsou  monensin,
salinomycin nebo narasin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prasata: Po peroralnim podani se mlZze u prasat
vzacné vyskytnout precitlivélost na tiamulin, kterd
se projevuje jako zvySena slinivost, mirny edém,
akutni dermatitida s koznim erytémem a intenzivni
svédéni. Nezddouci reakce jsou Casto mirné
a prechodného razu, ale velmi zfidka mohou byt
i zavazného razu a vést kapati nebo Uhynu.
Vyskytnou-li se tyto typické vedlejsi ucinky, okamzité
zastavte 1éCbu a omyjte zvitata i jejich kotce vodou.
Zvirata se poté obvykle rychle zotavi. Vhodna
je symptomaticka lécba, jako je podani elektrolytd

.....

Kur domdci a krdty: Béhem podavani tiamulinu
ptakim mlzZe byt snizen pfijem vody. To nema
nepfiznivy vliv na celkovy stav ptakl nebo ucinnost
pripravku.

Zaznamenate-li jiné zavazné Gcinky nebo jiné Gcinky
neuvedené v tomto pfibalovém letdku, informujte
prosim svého veterinarniho lékare.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata, kur domaci a krity.

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

Peroralni podani v pitné vodeé.

Kur domaci: 25 mg tiamulin hydrogenfumaratu / kg
Zivé hmotnosti a den (odpovida 5,5 g pfipravku / 100
kg Zivé hmotnosti a den) podavané po dobu 3 az 5
po sobé nasledujicich dnd.

Kriity: 40 mg tiamulin hydrogenfumaratu / kg zivé
hmotnosti a den (odpovida 8,9 g pfipravku / 100 kg
Zivé hmotnosti a den) podavané po dobu 3 az 5
po sobé nasledujicich dnd.

Prasata: Dyzentérie prasat zplsobend Brachyspira
hyodysenteriae. 8,8 mg tiamulin hydrogenfumaratu /
kg Zivé hmotnosti a den (odpovida 1,9 g pfipravku /
100 kg zivé hmotnosti a den) podavané po dobu
5 po sobé nasleduijicich dnd.

Enzootickd pneumonie zplisobenda  Mycoplasma
hyopneumoniae: 15-20 mg tiamulin hydrogen-
fumardtu / kg zivé hmotnosti a den (odpovida
3,3 - 4,4 g pripravku / 100 kg Zivé hmotnosti a den)
podavané po dobu 5 po sobé nasledujicich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Pfijem vody sléCivem zavisi na skuteCné zivé
hmotnosti, spotfebé vody, klinickém stavu zvirat,

prostredi, véku a druhu podavaného krmiva.
Za UCelem spravného davkovani je treba
odpovidajicim  zplsobem  vypocitat koncentraci

tiamulinu, a to nasledovné:
... mg pfipravku
na kg zivé

hmotnosti / den

pr@imérna ziva
hmotnost (kg)

mg pripravku
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o v . o na litr pitné vody
primeérny denni prijem vody

(litr& na zvite)

Za UCelem zajisténi spréavné davky je treba Zivou
hmotnost stanovit co nejpresné&ji, aby nedoslo
k poddavkovani.

Pouzijte vhodné kalibrované vahy pro navazeni
potifebného mnoZzstvi pfipravku.

Pfipravek Ize pridavat pfimo do pozadovaného
objemu pitné vody nebo Ize prfipravit koncentrovany
roztok a ten poté zfedit na kone¢nou koncentraci.
Maximalni rozpustnost pfipravku je 10 gramd/litr.
Medikovana pitna voda a zasobni roztok by se mély
pripravovat kazdych 24 hodin. Pro ptipravu
medikované vody nepouZivejte rezavé nadoby.



Medikovana voda by méla byt jedinym zdrojem pitné
vody pro zvifata po celou dobu trvani lécby.
Za Ucelem zabranéni pifjmu subterapeutickych davek
léCivé latky je tfeba na konci Iécby odpovidajicim
zplsobem ocistit systém napajeciho zafizeni.

Pfijem vody se miZe béhem podavani tiamulinu
ptaklm sniZit. Zda se, Ze toto zavisi na koncentraci:
s 0,025 % tiamulinu se sniZi pfijem priblizné o 15 %.
Béhem podavani léCiva by se mél Casto sledovat
prijem vody.

Nedojde-li k odpovédi na lécbu do 3 dnl, je tfeba
prehodnotit diagnézu a v pfipadé potreby zménit
lécbu.

10. OCHRANNA LHOTA
Prasata: Maso: 5 dndl

Kur domaci: Maso: 3 dny
Vejce: Bez ochrannych Ih(t.
Kriity: Maso: 5 dni

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: 3 mésice.

Doba pouZitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 24 hodin.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku
po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Uchovavejte v plvodnim obalu.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni (pro kazdy cilovy druh)

Pfijem léCiva zvifaty se mlze ménit v dUsledku
onemocnéni. V pripadé nedostatecného prijmu vody
musi byt zvifata léCena parenteralné.

Zlepsenim zoohygienické praxe a ddkladnym cisténim
a dezinfekci je mozno zabranit opakovanému pouziti

pripravku.
Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat
Vzhledem k pravdépodobné variabilité (Cas,

zemépisné faktory) ve vyskytu rezistence bakterii
vQdi tiamulinu by mélo pouZiti pfipravku vychazet
z odbéru vzorkl na bakteriologii a vysledku testovani
citivosti a méla by byt brdna v Gvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pfipravku odlisné od pokynd uvedenych v souhrn-
nych Udajich o pfipravku mize zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich vici tiamulinu a mdze snizit
Gcinnost  1éCby  jinymi  pleuromutiliny  vzhledem
k moznosti zkfizené rezistence

Strategie |éCby v rdmci stdda nebo hejna by se méla
omezit na zvifata, u kterych byli izolovani plvodci
citlivi k tiamulinu.

Upozornéni pro uZivatele
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Zabrante kontaktu pripravku s pokozkou, ocima
a sliznicemi. Pfi nakladani s veterinarnim Iécivym
pripravkem by se mély pouZivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z ochranné kombinézy,
nepropustnych gumovych rukavic a ochrannych bryli.
V pfipadé nahodného zasazeni oCi vyplachnéte ihned
a dbkladné proudem vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.

Béhem manipulace s pfipravkem zabrante vdechnuti

prachu  pouzitim  jednorazového  respiratoru
vyhovujiciho normé EN 149 nebo respiratoru pro vice
pouziti  vyhovujicho  normé EN 140, ktery

je vybaveny filtrem podle normy EN 143.

Odstraiite kontaminovany odév a potfisnénou k{Zi
ihned omyjte.

Po pouziti si umyijte ruce.

Zabrante nahodnému pozfeni. V pfipadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Lidé se znamou precitlivélosti na tiamulin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Prasata: Pfipravek Ize pouZivat bé&hem biezosti
a laktace.

Kur domaci a krdty: Pfipravek mlze byt podavan
ptakdm béhem snasky a chovnym ptakdim, protoZe
nebyly pozorovany zadné negativni vlivy na snasku,
plodnost nebo lihnuti u kura domaciho a krit.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce

O tiamulinu je znamo, Ze u néj dochazi ke klinicky
zavaznym, Casto smrtelnym interakcim
s ionoforovymi antibiotiky. Proto se prasatim nesmi
soucasné, resp. nejméné 7 dni pred a 7 dni
po podani tohoto pfipravku, podavat jiné pfipravky
obsahujici monensin, narasin nebo salinomycin. Mdze
dojit k prudkému zpomaleni rlstu ¢i Ghynu.

Aby se predeSlo interakci mezi tiamulinem
a neslucitelnymi ionofory, mélo by byt na krmné
smési nahrazujici krmivo oznameno, ze bude pouzit
tiamulin a Ze tyto pripravky by nemély byt obsazeny
v krmivu nebo by nemély krmivo kontaminovat.
Krmivo by mélo byt pred pouZitim testovano
na ionofory, pokud existuje podezreni, Ze mohlo dojit
ke kontaminaci krmiva. Pokud dojde k jakékoli
interakci, okamzité prestarite podavat medikovanou
vodu a nahradte ji Cerstvou vodou. Odstrante
kontaminované krmivo co nejdiive a nahradte
je krmivem, které neobsahuje ionofory, které nejsou
kompatibilni s tiamulinem.

Soucasné uzivani tiamulinu a ionoforového
antikokcidika  maduramicinu  se  nedoporucuije,
protoZe to mdZe vést k mirnému az stfedné velkému
poklesu rdstu u kura domaciho. Situace je prechodna
a k zotaveni dochazi obvykle béhem 3-5 dni
po vysazeni 1éCby tiamulinem. K tomu nedochazi
u ionoford - lasalocidu a semduramicinu.




Tiamulin mlze sniZit bakterialni Gcinnost beta-
laktamovych antibiotik, ktera jsou ucinna na rostouci
bakterie.

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

Kur domaci a krlty: Tiamulin hydrogenfumarat ma
u ptakd relativné vysoky terapeuticky index.
Pravdépodobnost predavkovani je nizka, jelikoz
pfijem vody a tim i pfijem tiamulinu, je pfi vysokych
davkach snizen. Hodnota LDs, je 1290 mg/kg
pro kura domaciho a 840 mg/kg pro krity.

Klinické ptiznaky akutni toxicity u kura doméciho jsou
vokalizace, klonické kieCe a poloha vleZze na boku.
U krlt zahrnuji pfiznaky akutni toxicity klonické
kfeCe, polohu na boku nebo na zadech, slinéni
a ptdzu.

Prasata: Jednorazové peroralni podani davky
100 mg/kg Zivé hmotnosti vyvolalo u prasat
hyperpnoe a abdominalni nevolnost. PFi davce
150 mg/kg byla jedinym Gcinkem na centralni
nervovou soustavu letargie. Davka 55 mg/kg
podavana béhem 14 dnd zplsobila zvysenou slinivost
a mirné podrazdéni Zaludku. Tiamulin
hydrogenfumardt ma u prasat relativné vysoky
terapeuticky index. Minimalni letalni davka nebyla
u prasat stanovena. Vyskytnou-li se predvidané
nepfiznivé reakce z dlivodu predavkovani, je treba
podavani léCiva okamzité prerusit a zahaijit
odpovidajici symptomatickou lécbu.

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi lécivymi pripravky.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALST INFORMACE

Sacek na zip se Sirokym dnem z polyethylentetra-
ftalat/hlinik/nizkohustotniho polyethylenu o obsahu
1 kg. Po prvnim otevreni obalu stanovte datum
likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v obalu a to na
zdkladé doby pouZitelnosti po prvnim otevieni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum
napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

Jakékoli informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku obdrzite od mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Pouze pro zvifata.
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Veterinarni
na predpis.

IéCivy pripravek je vydavan pouze

9/16

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok

pro nakapani na ktiZi - spot-on pro kocky
a fretky

96/077/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,
27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kdZi - spot-on pro kocky a fretky
Fipronilum/(S)-methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta 0,5 ml obsahuje:
LéCivé latky:

Fipronilum
(S)-Methoprenum60 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Ciry Zluty roztok.

50 mg

0,1 mg
0,05 mg

4. INDIKACE

U koCek: K pouziti proti napadeni blechami,
a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty
a/nebo vsenkami:

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni ¢inek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 4 tydnd. Prevence mnozeni
blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni Gcinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni Gcinek)
vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélymi blechami
po dobu Sest tydn( po aplikaci.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Pripravek ma trvaly akaricidni Gcinek po dobu
az 2 tydnd proti klistatlm.

- Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).



Pripravek je mozné pouzit jako soucast |éCebné
strategie pti zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

U fretek: K pouZiti proti napadeni blechami
a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty:

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni ucinek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 4 tydn{. Prevence mnoZeni
blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni Gcinek)
vyvinutych  z  vajicek  nakladenych  dospélymi
blechami.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus). Pripravek
ma trvaly akaricidni UCinek po dobu 4 tydnl proti
klist'attim.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich Udajd nesmi byt
pripravek pouzivan u kot'at mladsich 8 tydn{ a/nebo
o hmotnosti nizsi nez 1 kg. Pfipravek nepouzivat
u fretek mladsich 6 mésicg.

Neaplikovat nemocnym zvifatdm (napf. systémova
onemocnéni, horec¢ka) nebo zvifatim v rekonvales-
cenci. Nepouzivat u kraliki z dd@vodu nebezpeci
nezadoucich uc¢inkd nebo az uhynu.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Viyvarujte se predavkovani.

U kocek: Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi moznymi
nezadoucimi ucinky byly po pouziti hlaseny
prechodné kozni reakce v misté aplikace (odlupovani
kiZe, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné
slinéni, reverzibilni nervové priznaky (zvySena
citlivost ke stimulacnim podnétlm, deprese, jiné
nervové Dpriznaky) nebo zvraceni byly rovnéz
po pouziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, mize se objevit
kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana pirevazné vlastnostmi nosice.

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 ZVIRAT
Kocky a fretky.

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

Pouze k vnéjsimu pouziti, podani nakapanim na k{Zi
- spot-on.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku,
coz odpovida minimaini doporucené davce 5 mg/kg
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fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na kdzi.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku,
coz odpovida davce 50 mg fipronilu a 60 mg
(S)-methoprenu na fretku, topickou aplikaci na kdzi.
Zplsob podani:

1. Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé
poloze a krouZivym pohybem sejméte Cepicku.

2. Cepitku otoCte a nasadte ji opacnym koncem
na pipetu. Tlacte a tocte Cepickou, abyste promackli
jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.

3. Rozhrnite srst na hibeté zvifete na dolni ¢asti krku
pred lopatkami tak, Ze je viditelnd kize. Pfilozte hrot
pipety na kdzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby
se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na klzi v jednom
miste.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Minimalni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pFipravek
chranén pred svétlem a vihkosti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvIastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Blechy z domécich zvifat casto napadaji zvifeci
prepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba
v pfipadé masivniho napadeni a na zaCatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi
insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Nejsou k dispozici zadné Udaje o vlivu
koupani/Samponovani kocek a fretek na ucinnost
pripravku. Nicméné na zakladé informaci tykajicich
se Ucinnosti u psd, ktefi byli po 2 dnech od aplikace
pripravku myti Samponem, se koupani zvifat béhem
dvou dnd po aplikaci pfipravku nedoporuduje.
Zabranite kontaktu pripravku s ocima zvirete.

Je dllezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemiZe sliznout a po aplikaci



zabranit vzajemnému olizovani zvirat.

Mlze dojit k uchyceni jednotlivych kliStat. Proto
nelze zcela vyloucit prenos infekcnich chorob, pokud
jsou podminky vyznamné neprizniveé.

Pripravek Ize pouzit u kolek béhem brezosti.
Potencidlni toxicita prfipravku pro kotata mladsi
8 tydnl, ktera jsou v kontaktu s oSetfenou kockou,
nebyla zdokumentovana. V tomto pfipadé je nutna
zvlastni pozornost.

U fretek: Laboratorni studie u kocek neprokazaly
teratogenni Ci fetotoxické Ucinky ani maternotoxicitu.
Bezpecnost veterinarniho 1écivého pripravku nebyla
stanovena u fretek béhem brezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani pfipravkem u kocek zplsobuje slepeni
srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi,
zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.

U fretek ve véku 6 mésicl a starsich, kterym byla
4krat ve dvoutydennich intervalech podana davka
pétkrat vyssi, nez doporucend, byl u nékterych zvifat
pozorovan Ubytek zivé hmotnosti. Riziko vyskytu
nezadoucich Gcinkd se mize zvysit pri predavkovani
(viz bod 6 ,,Nezadouci Gcinky").

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahuijici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.
Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

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

Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Plati pouze pro baleni 30 pipet:

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

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém piipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

veterinarni 1éCivy ptipravek zviratlim:

Tento pfipravek mlze zplsobit podrazdéni sliznice,
klize a od&i. Proto zabrante kontaktu pfFipravku
s usty, kdzi a ofima.

Lidé se zndmou precitlivélosti na insekticidy nebo
alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pFipravkem. Zabrante kontaktu prstd
s obsahem pripravku. Pokud k nému dojde, omyijte
si ruce vodou a mydlem. V pripadé nahodného
zasazeni oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.
Po pouziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pripravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zviraty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

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

VSechen nepouzity veterindrni 1éCivy pipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit neptiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.
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AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapani na k{izi - spot-on pro malé psy
96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro stiedni psy
96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro
nakapani na kézi - spot-on pro velké psy
96/080/16-C

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

96/081/16-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:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,
27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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



AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok
pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy
AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok
pro nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na k{zi - spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum/(S)-methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta 0,67 ml obsahuje:
LéCivé latky:

Fipronilum 67 mg
(S)-Methoprenum60,30 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg
Jedna pipeta 1,34 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Fipronilum 134 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg
Jedna pipeta 2,68 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Fipronilum 268 mg
(S)-Methoprenum 241,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg
Jedna pipeta 4,02 ml obsahuje:

LECivé latky:

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

Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg

Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

K 1écbé psti, davkovani je definovano podle skupin
Zivé hmotnosti (viz bod 4.9):

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

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni Gc¢inek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 8 tydn{. Prevence mnoZeni
blech potlacenim vyvoje vajicek (ovicidni Ucinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni Gcinek)
vyvinutych z vajicek nakladenych dospélymi blechami
po dobu 8 tydn{ po aplikaci.

- Lécba napadeni Kklistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Pripravek ma trvaly
akaricidni Gcinek po dobu az 4 tydnl proti klistatlim.

139

- Lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis).
Pfipravek je mozné pouZit jako soucast lécebné
strategie pfi zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich (daj& nesmi byt
pripravek pouzivan u sténat mladsich 8 tydnd.

Pred pouzitim tohoto pfipravku vzdy stanovte vhodné
davkovani podle Zivé hmotnosti. Vzhledem k absenci
odpovidajicich Gdajli nesmi byt pFipravek pro psy
s zivou hmotnosti 2-10 kg pouzivan u psi
Neaplikovat nemocnym zvifatdm (napf. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifatdm v rekonvales-
cenci. Nepouzivat u kralikG z dlvodu nebezpedi
nezadoucich ucinkd nebo az uhynu.

Tento pripravek je specialné vyvinuty pro psy.
Nepouzivat u kocek a fretek, protoze by mohlo dojit
k predavkovani.

NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi  moznymi
nezadoucimi ucinky byly po pouziti hlaseny
prechodné koZni reakce v misté aplikace (zména
barvy kilZe, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkovd svédivost nebo ztrdta srsti. Nadmérné
slinéni, reverzibilni nervové priznaky (zvySena
citlivost ke stimulacnim podnétim, deprese, jiné
nervové priznaky), zvraceni nebo respiratorni
priznaky byly rovnéz po pouziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, mlze se objevit
kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana prevazné viastnostmi nosice.

Vyvarujte se predavkovani.

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 ZVIRAT
Psi 2-10 kg

Psi 10-20 kg

Psi 20-40 kg

Psi nad 40 kg

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zr0SOB PODANI

Cesta podani a davkovani:

Pouze k vnéjsSimu pouziti, podani nakapanim na kdzi
- spot-on.

Podani topickou aplikaci na kizi v zavislosti na zivé
hmotnosti takto:




Psi Pocet Obsah Sila (fipronil +

pipet pipety (S)-methopren)
nad 2 kg a | 1 pipeta | 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
az do 10 kg
nad 10 kg a | 1 pipeta | 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
az do 20 kg
nad 20 kg a | 1 pipeta | 2,68 ml 268 mg + 241,2 mg
az do 40 kg
nad 40 kg 1 pipeta | 4,02 ml 402 mg + 361,8 mg

To odpovida minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu podavaného
topickou aplikaci na kdZi.

Zplisob podani:

1. Vyjméte pipetu z obalu. DrZzte pipetu ve svislé
poloze a krouZivym pohybem sejméte Cepicku.

2. Cepicku otoCte a nasad'te ji opaCnym koncem
na pipetu. Tlacte a tocte CepiCkou, abyste promackli
jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.

3. Rozhrrite srst na hrbeté zvifete na dolni Casti krku
pred lopatkami tak, Ze je viditelna kliZe. Pfilozte hrot
pipety na kdZi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby
se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kdzi v jednom
misté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti
pfipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

V misté aplikace Ize zaznamenat doCasné zmény
na srsti (slepené/mastné chlupy).

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vihkosti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Koupani/namaceni ve vodé béhem 2 dnd po aplikaci
pripravku a CastéjsSi koupani nez jedenkrdt za tyden
se nedoporuCuje vzhledem k tomu, Ze nebyla
provedena studie, ktera by zjiStovala, jak koupani

ovliviiuje Gcinnost tohoto pfipravku.  Zvlaénuijici
Sampony mohou byt pouZity pfed oSetfenim, ale
zkracuji délku ucinnosti proti blecham priblizné
na 5 tydnl, pokud jsou pouzity jedenkrat tydné
po aplikaci pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouziti
medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu neovlivnilo Ucinnost proti  blecham
béhem studie trvajici 6 tydnd.

Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnl po oSetfeni. Mlze dojit
k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela
vyloucit prenos infekénich chorob, pokud jsou
podminky vyznamné nepfiznivé.

Blechy z domacich zvifat Casto napadaji zvifeci
prepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpoCiva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba
v pripadé masivniho napadeni a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi
insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvirete.

Je dllezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvirat.

Pripravek Ize pouzit béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost pripravku
u cilového druhu zvifete provedené u Sténat ve véku
8 tydn(, u rostoucich ps@ a pst o hmotnosti kolem
2 kg, jimZz byla podana jedna davka pétkrat vyssi,
nez je doporucend, neprokdzaly zadné nezadouci
Ucinky. Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci vsSak
nardsta pfi predavkovani (viz bod 6), tzn., ze zvifata
musi byt vzdy oSetfena spravnou pipetou s obsahem
odpovidajicim jejich hmotnosti.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Tento pripravek mize zplsobit podrazdéni sliznice,
klize a oCi. Proto zabrante kontaktu pFipravku
s Usty, kizi a oéima.

Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy nebo
alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pripravkem. Zabrarte kontaktu prstd
s obsahem ptipravku. Pokud k nému dojde, omyijte
si ruce vodou a mydlem.

V prfipadé nahodného zasazeni oka
vyplachnéte oko cistou vodou.

Po poutziti si umyijte ruce.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.
Nekufte, nepijte ani
pripravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

opatrné

nejezte béhem aplikace



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
a (S)-methopren mohou mit neptiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahuiici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.
Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

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

Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Plati pouze pro baleni 30 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

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.
KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi
97/091/16-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:

MERIAL, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon,
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

MERIAL, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de
|“Avitation, 69800 Saint-Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi
Modré skvrnité, kulaté tablety.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 davka obsahuje:
Léciva latka:
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Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen
VG/GA-AVINEW min. 10>° EIDsy a max. 107 EIDsp*
(*) 50% infekéni davka pro kufeci embrya

4. INDIKACE

Aktivni  imunizace drlbeze proti pseudomoru
od 1. dne Zvota kredukci mortality a klinickych
priznakd spojenych s onemocnénim.

Nastup imunity: 14 dni po primovakcinaci.

Trvani imunity zahrnuje vakcinacni schéma popsané
v bodu 8: ochrana do véku 6 tydnd, po revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nevakcinovat zlaté koroptve.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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
Kur domaci.

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

Primovakcinace od prvého dne oc¢nim podanim
(individudlni  podani kapkou do oka) nebo
rozprasovanim (sprejem), od patého dne véku
podanim pitnou vodou (peroralné).

Revakcinace podanim pitnou vodou (peroralné):
ve véku 2-3 tydny. Minimdni interval mezi
vakcinacemi by mél byt 2 tydny.

Zplisob podani:

Pro nafedéni a pripravu vakciny pouzijte Ccistou
studenou vodu. K pripravé a aplikaci vakciny pouzijte
Cisty ~materidl bez  desinfekénich  a/nebo
antiseptickych pfipravkd. Pfed pouzitim vakcinacniho
roztoku pockejte do Uplného rozpusténi tablet.
Pripravena vakcina je ¢iry modry roztok s vrstvou
pény na povrchu a méla by byt pfipravena
v dostatetné velkém  zasobniku, ktery pojme
vakcinacni roztok i utvorenou pénu.

IndividualIni vakcinace - o¢ni podani

Pro 1000 kufat rozpustte tabletu o obsahu 1000
davek v50 ml pitné vody neobsahujici chldr.
Pockejte do Uplného rozpusténi tablety a poté
preneste roztok do kalibrovaného ocniho kapatka.
Pouzit kalibrované kapatko, které vytvari kapky
s objemem 50 pl.

Aplikujte jednu kapku vakcinacniho roztoku do oka
kazdého kufete a pockejte, dokud se kapka
nevstieba.

Hromadna vakcinace - podani pitnou vodou

Pro 1000 kufat rozpustte tabletu o obsahu 1000
davek v takovém objemu pitné vody neobsahujici




chlor, ktery kufata vypiji v prdbéhu 1 az 2 hodin.
Pokud pouzivate vodu ze sité, upravte vodu, ktera
prichazi do kontaktu s vakcinou suSenym mlékem
v mnozstvi 2,5 g/l na neutralizaci chléru. Kufata by
méla byt odstavena od vody 2 hodiny pred vakcinaci.
Hromadna vakcinace - podani rozprasovanim

Pro 1000 kufat rozpustte tabletu o obsahu 1000
davek v objemu pitné vody neobsahujici chlor
vzavislosti na typu rozprasovate (tlakovy
rozprasovac nebo rozprasovac s rotacnim koncem).
Vakcinacni roztok sprejujte nad kufata za pouziti
rozpraSovace schopného vytvaret mikrokapky
(s prdmérem 80 - 100 um). Pro spravnou aplikaci
vakciny musi byt kufata umisténa blizko sebe.
Ventilace musi byt v prlibéhu vakcinace vypnuta.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pritomnost antiseptickych a/nebo dezinfeknich latek

ve vodé a materidlu pouzivaném Kk pripravé
vakcinaniho roztoku vyrazné snizuji  UcCinnost
vakcinace.

10. OCHRANNA LHOTA

Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte a prepra-
vujte chlazené (2 - 8 °C). Neuchovavejte nepouzité
tablety po vyjmuti z blistru. Nepouzivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na blistru. Doba pouZitelnosti
po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinujte pouze zdravou driibez.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvifat:

Vakcinacni virus se miZe Sifit na nevakcinovana
zvifata. Infekce nevakcinovanych zvifat vakcinacnim
virusem nevyvolava priznaky onemocnéni. Kromé
toho  pokus reverze virulence  provedeny
v laboratornich podminkach ukazuje, ze vakcinacni
virus nenabyva patogenniho charakteru po 10
pasazich na kuratech. Proto se Sifeni vakcinacniho
viru na nevakcinovana zvifata povazuje za bezpecné.
ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Pri vakcinaci je nutné dodrzet zasady bezpecnosti pri
praci. Z divodu, Ze virus pseudomoru dribeze mlize
zplsobit  pfechodnou  konjunktivitidu u  lidi,
doporucuje se pouzivat ochranu dychacich cest a oci
vsouladu se souCasnym evropskym standardem.
V pfipadé potfeby dalSich informaci kontaktujte
vyrobce. Po vakcinaci si umyijte a vydezinfikujte ruce.
Snaska: Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalSi formy
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.
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pripravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Likvidovat odpad varenim, spalenim nebo ponorenim
do vhodného dezinfekéniho pipravku schvaleného

k tomuto Ucelu prislusnymi Gfady.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2016

15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni:

Tablety po 1000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v blistru), v krabi¢ce po 1 nebo 10
blistrech.

Tablety po 2000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v 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.

Cevac Meta L lyofilizat pro suspenzi pro
kurata
97/076/16-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:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas utca 5, 1107
Budapest, Mad‘arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Cevac Meta L lyofilizat pro suspenzi pro kurata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Lecive latky:

Aviarni metapneumovirus (virus “Swollen head"
syndromum), Zivy, atenuovany, subtyp B,

kmen CRR126 2,5-3,8 log10 TCIDsg*



*TCIDsp = 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu:
titr viru potfebny k vyvolani infekce u 50%
inokulovanych bunécnych kultur.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat, chovanych za U(celem
budouci snasky vajec, k redukci klinickych pfiznakd a
vyluCovani viru v dlsledku infekce metapneumovirem
(syndrom oteklé hlavy - Swollen Head Syndrome).
Nastup imunity: 3 tydny.

Délka trvani imunity: 9 tydnd.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci 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, CESTA (Y)
A zP0USOB PODANI

Budouci nosnice:

Jedna davka vakciny se poda nakapanim do oka od
1. dne stafi nebo hrubym sprejem od 5 tydn( stafi.
Ocni podani: Vakcina se naredi nejlépe v destilované
vodé, nebo popfipadé v chladné, Cisté vodé prosté
chléru. Musi byt otevieno a naredéno takové
mnozstvi lahvicek, které odpovida skutecné potiebé.
Lze poCitat, Ze na kazdych 1000 davek vakciny
je treba 30 ml vody.

Pridrzte kurata, ktera maji byt vakcinovana tak, aby
méla hlavu naklonénou na jednu stranu. Podejte
jednu kapku (cca 0,03 ml) vakciny do oka
vakcinovaného kurete.

Podani rozprasovanim: Vakcina se naredi nejlépe
v destilované vodé, nebo popfipadé v chladné, Cisté
vodé prosté chléru. Musi byt otevieno a naredéno
takové mnozstvi lahvicek, které odpovida skutecné
potfebé. Objem vody pouzité k nafedéni vakciny
musi byt dostatecny, aby pfi sprejovani kufat byla
zajiSténa rovnomérnd aplikace vakciny. Podminky
se budou liSit v zavislosti na stafi vakcinovanych
kufat a na systému Ffizeni chovu, priblizné vsak Ize
pocitat, ze na kazdych 1000 davek vakciny je tfeba
400 az 500 ml vody. Suspenze vakciny musi byt
rozprasena stejnomérné ze vzdalenosti 30 az 40 cm
na stanoveny pocet kurat. Vakcinace se doporucuje
ve formé& hrubého spreje zajiStujiciho kapky
o velikosti 100-150 um. Sprejovaci zafizeni by mélo
byt bez sedimentd, koroze a dezinfekcnich
prostredkd.
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Pro Gcinné rovnomérné podani vakciny zajistéte, aby
vakcinovana kufata v prlbéhu sprejovani sedéla
tésné u sebe, v prostiedi tlumeného osvétleni.

K zamezeni viteni vzduchu ma byt v zavislosti
na podminkach ustajeni v pribéhu vakcinace a po
jejim provedeni vypnuta ventilace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pred mrazem.

Chrante pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po nafedéni nebo rekonstituci
podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Vakcinovand kufata mohou vylucovat vakcinacni
kmen az po dobu 20 dnd po vakcinaci.

Vakcinacni kmen se mize Sifit na nevakcinované
ptaky. Aby se sniZila moZnost cirkulace vakcinacniho
kmene, doporucCuje se vakcinovat vSechna vnimava
zvitata na misté, prednostné ve stejnou dobu.

Je tfeba prijmout prislusna veterinarni a zootechnicka
opatreni, jako jsou Cisténi a dezinfekce, aby se
zabranilo Sifeni vakcina¢niho kmene na vnimavé
druhy. Nevakcinovani ptaci by méli byt umisténi
oddélené od vakcinovanych kufat.

Kriity, které jsou v kontaktu s vakcinovanymi kufaty,
mohou na vakcinacni kmen reagovat a vykazovat
klinické priznaky jako je slaby vytok z nosnich dutin
nebo zanét spojivek, které mohou pretrvavat
2-3 dny. Nedoporucuje se vakcinovat v pritomnosti
jinych vnimavych druhG ptakd (perlicky, bazanti
a kachny pizmové) s prihlédnutim k Sifeni vakci-
nacniho kmene a nedostatku Udajl o bezpecnosti
pro tyto druhy.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Pfi naklddani s veterindrnim IéCivym pripravkem
se musi pouzivat osobni ochranné prostredky
sestavajici z rukavic odolnych proti prdniku vody
a bezpecnostnich bryli.

Vakcinaéni kmen mlze v okolnim prostfedi
pretrvavat az po dobu 4 tydnl. Osoby pfichazejici
do styku s vakcinovanymi kufaty musi dodrZovat
obecné hygienické zasady (vyména odévl, ochranna
obuv pro navstévy) a musi dbat zvySené opatrnosti
pri manipulaci s trusem kurat, ktera byla vakcinovana
pred kratkou dobou.

Nosnice:

NepouZivejte u ptakd ve snasce a dale v obdobi




4 tydn( pred zacatkem snasky.

Interakce s dal$imi lécivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim léCivym pripravkem.

Soucasné pouziti vakciny s jinou vakcinou mlze snizit
a / nebo zpozdit imunitni odpovéd’ kterékoli z vakcin.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |éCivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U budoucich nosnic byla prokdzana bezpecnost po
podani desetindsobku maximalni doporucené davky.
Inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim 1éivym piipravkem.

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 predpis@.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2016

15. DALST INFORMACE

500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 nebo 5000 davek
v jedné lahvicce.

1, 10 nebo 20 lahvicek v jedné karténové krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Doxatib 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho
96/088/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Dritel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5,
27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Doxycyclini hyclas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g svétle Zlutého az Zlutého prasku obsahuje:
LéCiva latka:

Doxycyclini hyclas

(odpovida doxycyclinum 433 mg)

500 mg

4. INDIKACE

Prasata: Pro lécbu Kklinickych ptiznakl spojenych
s respiraCnim onemocnénim prasat zplsobenym
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida a Mycoplasma hyopneumoniae citlivymi
na doxycyklin.

Kur domaci: Pro snizeni mortality, morbidity
a klinickych pfiznakd a pro snizeni vyskytu lézi
vyvolanych pasteureldzou zplisobenou Pasteurella
multocida nebo pro snizeni morbidity a lézi pfi
respiracnich infekcich zpldsobenych Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT), kdyz je v hejnu pFitomno
klinické onemocnéni.

5. KONTRAINDIKACE

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

Nepouzivat u zvifat s poruchou funkce jater.
Nepouzivat u zvifat s onemocnénim ledvin.

6. NEZADOUCI UCINKY

Tetracykliny mohou - ve velmi vzacnych pripadech -
vyvolat fotosenzitivitu a alergické reakce. Pokud se
objevi podezreni na nezadouci Ucinky, IéCbu je nutno
prerusit. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
Ucinky, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata a kur domaci (brojlefi, kufice, chovni jedinci).

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

Peroralni podani prostfednictvim pitné vody.

Prasata: doporucena davka je:

12,5 mg doxycyklin-hyklatu (25 mg pripravku)
na kilogram zivé hmotnosti denné béhem 4 po sobé
nasledujicich dnd.

Pokud béhem této doby nedojde ke zlepSeni
klinickych ~ pfiznakli, je zapotfebi diagndzu
prehodnotit a lécbu zménit. V pripadé zavaznych
infekci Ize dobu medikace prodlouzit na maximainé
8 po sobé nasledujicich dnd, jak to urli oSetfujici
veterinarni 1ékar.



Kur domaci: doporucena davka je:

10 mg doxycyklin-hykldtu (20 mg pripravku)
na kilogram Zivé hmotnosti denné béhem 3-4
po sobé nasledujicich dnl v pripadé infekce
zplsobené P. multocida a

20 mg doxycyklin-hykldtu (40 mg pripravku)
na kilogram Zivé hmotnosti denné béhem 3-4
po sobé nasledujicich dnl v pripadé infekce
zplsobené O. rhinotracheale.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Na zakladé davky, kterda se ma pouzit, a poctu
a hmotnosti 1éCenych zvifat Ize vypocitat presnou
denni davku pripravku. Pro vypolet koncentrace
pripravku v pitné vodé Ize pouZit nasledujici vzorec:

- priimérna ziva
X mg pripravku

T 4 hmotnost (kg)
na kg zive X ~ P
] zvirat, ktera maji = x mg
hmotnosti / den byt é¢ena pripravku na litr
prlmeérna denni spotieba vody (I) pitné vody
na zvire
Pro zajisténi spravného davkovani je treba

co nejpresnéji urcit Zivou hmotnost.

Pokud se pouzivaji Castecna baleni, doporucuje
se pouZivat vhodné kalibrované vahy. Denni
mnozstvi, které se ma pfidat do pitné vody je takové,
aby se celda medikace spotfebovala béhem 24 hodin.
Medikovanou pitnou vodu je zapotifebi vyménit
kazdych 24 hodin.

DoporuCuje se pripravit koncentrovany vychozi
roztok - pfiblizné 100 gram{ pfipravku na jeden litr
pitné vody - a dale pokud je tfeba jej naredit
na terapeutické koncentrace. Alternativné lze pouzit
koncentrovany roztok v proporcionalnim vodnim
medikatoru. Rozpustnost prFipravku zavisi na pH,
pficemz pripravek se vysrazi, pokud se micha
v alkalické tvrdé vodé. V oblastech s tvrdou
zasaditou vodou (tvrdost nad 10,2° dH a pH vyssi
nez 8,1) pouzivejte minimalni koncentrace 200 mg
prasku na litr pitné vody. Mnozstvi vypité pitné vody
obsahujici 1éCivo zavisi na klinickém  stavu
prasat/kura doméciho. Pro dosazeni spravného
davkovéani se musi koncentrace doxycyklinu podle
toho upravit. Béhem obdobi medikace nemaji mit
zvifata pristup k jinym zdrojdm vody nez k vodé
obsahujici 1éCivy ptipravek. Prijem vody je treba
béhem Iécby sledovat v kratkych intervalech.

Po skonceni obdobi medikace je tfeba napajeci
systém vhodnym zplsobem vycistit, aby se zabranilo
prijmu subterapeutickych mnozstvi 1éCivé latky.

10. OCHRANNA LHOTA

Prasata:

- Maso: 4 dny

Kur domaci:

- Maso: 3 dny (po davce 10 mg/kg z.hm.)
- Maso: 9 dnl (po davce 20 mg/kg z.hm.)
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- Vejce: Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou
urcena pro lidskou spotfebu.
Nepouzivat béhem 4 tydn{ pred pocatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Po prvnim otevieni uchovavejte v dobfe uzavieném
vaku, aby byl chréanén pred vihkosti.

Po prvnim otevieni uchovavejte veterinarni léCivy
pripravek pfi teploté do 25 °C.

NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po ,EXP:*. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 1 rok

Doba pouZitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 24 hodin

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

PFi pouZiti pfipravku je nutno vzit v tvahu oficialni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl
uvedenych v této pfibalové informaci, mdze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na doxycyklin a snizit
Gcinnost terapie ostatnimi tetracykliny z dévodu
mozné zkFizené rezistence.

Kvdli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné
faktory) v citlivosti bakterii na doxycyklin, kde
se zvlasté hodnoty citlivosti A. pleuropneumoniae
a O. rhinotracheale mohou liSit stat od statu
a dokonce i farma od farmy, se doporucuje provést
odbér bakteriologickych vzork(l a testovani citlivosti.
PouZiti pfipravku ma byt zalozeno na kultivaci
a vysledcich stanoveni citlivosti mikroorganizm(
pochazejicich z vyskytd pfipadd onemocnéni
na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regionalni, na Urovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie.

Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych
patogendl, je zapotrebi lécbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvifata.
Upozornéni pro uzivatele:

Lidé se zndamou precitlivélosti na tetracykliny, jako
je doxycyklin, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

PFi sypani pfipravku do vody ucifite opatfeni, kterd
zabrani vzniku prachu. Pfi nakladani s pfipravkem
zabrante pfimému styku s kiiZi a ocima, aby nedoslo
k senzitizaci a vzniku kontaktni dermatitidy.

Béhem pfipravy a podavani medikované pitné vody
zabraite  kontaktu  pfipravku s k@z, o€ima




a vdechovani prachovych Castic. Béhem piipravy
nebo pfi podavani pFipravku pouZivejte nepropustné
rukavice (napf. gumové nebo latexové) a vhodnou
protiprachovou masku (napf. jednorazovy obliCejovy
respirdtor podle evropské normy EN 149 nebo
respirator pro opakované pouziti podle evropské
normy EN 140 s filtrem podle EN 143).

V pfipadé vniknuti do oc¢i nebo styku s kdzi
oplachnéte postizené misto velkym mnoZstvim Cisté
vody a dojde-li k podrazdéni, vyhledejte lékafskou
pomoc. Po manipulaci s pfipravkem si ihned umyijte
ruce a potfisnénou kdzi. PFi manipulaci s pripravkem
nejezte, nepijte ani nekurte.

Pokud se po pfimém kontaktu s pFipravkem objevi
pfiznaky jako napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obliCeje, rtd ¢i oci nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamZitou lékafskou péci.
Brezost, laktace nebo snaska:

Doxycyklin ma nizkou afinitu k tvorbé komplext
s vapnikem a studie prokazaly, Ze doxycyklin vzacné
ovliviiuje utvareni kostry. PouZiti pfipravku se béhem
bfezosti a laktace nedoporucuje, protoze nebyly
provedeny specifické studie.

Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalsi formy

likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasSim veterinarnim |ékarem. Tato opatfeni
napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2016

15. DALSI INFORMACE

Hlinikové trojvrstvé vaky (PET/hlinik/PE).

Hlinikové Ctyfvrstvé vaky (PET/hlinik/PET/PE).
Velikosti baleni: 100 g, 1 kg a 5 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

interakce:

Nekombinujte s antibiotiky, ktera jsou baktericidni,
napf. peniciliny nebo cefalosporiny. Absorpce
doxycyklinu mize byt sniZzena za pritomnosti velkého
mnozstvi vapniku, Zeleza, horc¢iku a hliniku v krmivu.
Nepodavejte spolecné s antacidy, kaolinem
a pripravky s obsahem Zeleza. Doporucuje se, aby
interval mezi podanim jinych pfipravkll s obsahem
polyvalentnich kationtll a timto pfipravkem byl 1-2
hodiny, protoZze tyto pfipravky omezuji absorpci
tetracyklin.

Doxycyklin ~ zvySuje  ucinek  antikoagulacnich
pripravkl. Rozpustnost prfipravku zavisi na pH,
pficemz pripravek se vysrazi, pokud se smicha
s alkalickym roztokem.

Neskladujte pitnou vodu v kovovych nadobach.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani az 1,6nasobkem uvedené doporucené
davky nevedlo k zadnym klinickym pfiznaklim, které
Ize spojit s provadénou I|écbou. Drlbez snasi
dvojnésobné predavkovani doxycyklinem (40 mg/kg
Zivé hmotnosti) bez jakéhokoliv klinického ucinku.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi pfipravky.

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

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

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro
peroralni roztok pro kraliky v zajmovém
chovu, hlodavce, okrasné ptactvo a plazy
96/089/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater, NIZOZEMSKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Floris Veterinaire Produkten B.V.,
Kempenlandstraat 33,

5262 GK Vught, NIZOZEMSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce, okrasné
ptactvo a plazy

Enrofloxacinum

Pfipravek s indikatnim omezenim.

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

Enrofloxacinum 25 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) 18 mg

Ciry, svétle Zluty roztok.


mailto:info.cz@krka.biz

4, INDIKACE

Kralici v zajmovém chovu

Létba infekci zazivacho a dychaciho traktu
zplsobenych kmeny citlivymi na enrofloxacin, jako:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a Staphylo-
coccus spp.

Lécba infekci klze a ran zplsobenych kmeny
Staphylococcus aureus citlivymi na enrofloxacin.
Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo

LéCba infekci zazivaciho a dychaciho traktu, kde
klinické  zkusenosti, pokud mozno podporené
vysledky testu citlivosti pdvodce, indikuji enrofloxacin
jako Iék volby.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na fluoro-
chinolony, nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat, kterd trpi epilepsii nebo
zachvaty, protoze enrofloxacin mlze zplsobit
stimulaci centralniho nervového systému.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou objevit
poruchy traviciho traktu (napf. prljem). Tyto
priznaky jsou obvykle mirné a prechodné.

Béhem rychlé rlstové faze mlze enrofloxacin
nepriznivé ovliviiovat kloubni chrupavku.

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 ZViRAT
Kralici v zajmovém chovu, hlodavci, okrasni ptaci
a plazi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zP0SOB PODAN{

Zpdsob podani: Perordlni podani sondou. Nikdy
nepodavejte nefedény pripravek (viz bod 9 Pokyny
pro spravné podani).

Davkovani: Vzhledem k fyziologickym a farma-
kokinetickych rozdildm (jak je Iék zpracovan v téle)
mezi Sirokou Skalou druhd, jsou velikosti davek
uvedené nize pouze orientacni. V zavislosti na druhu
zvifete a infekce, kterou je potteba Iécit, mohou byt
vhodné jiné davky, jeZ byly prlikazné stanoveny.
Kazdd zména davkovaciho rezimu by vsak méla
vychdzet z posouzeni pfinosu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem, protoZe bezpecnost pii vyssich
davkach nebyla zkoumana.

Aby se zabranilo vdechnuti podavaného roztoku
pripravku, je tfeba zvife odpovidajicicm zplsobem
fixovat a s opatrnosti podat pfipravek.

Hlodavci a krdlici v zdjmovém chovu

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 0,2 ml
pripravku/kg Z. hm., dvakrat denné po dobu 7 dnd.
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Plazi

5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 0,2 ml
pripravku/kg Z. hm., v 24-48hodinovych intervalech
po dobu 6 dnd.

Plazi jsou ektotermni (studenokrevni) a pfi udrzovani
své télesné teploty na optimalni Urovni pro spravnou
funkci vSech télesnych systémd se spoléhaji
na externi zdroje tepla. Télesna teplota ma
vyznamny vliv na metabolismus (zpracovani) léciv
a aktivitu imunitniho systému. Z tohoto dfivodu musi
veterinarni Iékaf znat spravné teplotni pozadavky
prislusnych druh{ plaz{ a stav hydratace jednotlivych
zvitat. Dale je treba zvazit, Ze existuji velké rozdily
ve farmakokinetice enrofloxacinu (léCivé latky)
u rlznych druhl, coz taktéz bude mit vliv na
rozhodovani o spravném davkovani pripravku. Zde
uvedend doporuceni je proto mozné pouzit pouze
jako vychodisko pro individualni stanoveni davky.
Okrasné ptactvo

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml
pripravku/kg z. hm., dvakrat denné po dobu 7 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nefedény veterinarni 1éCivy pripravek je silné
alkalicky, a proto, aby se zabranilo Ziravym Gcinkim,
je nutné pripravek pred podanim zfedit alespon 4 dily
vody. U mensich zvifat (s hmotnosti nizsi nez 500 g)
mdze byt vhodné zfedit 0,1 ml Cistého pfipravku
se >4 dily vody a podavat podil z celkového objemu.
10ml lahev: S 10ml lahvi je dodavana 1ml injekéni
stiikatka k odebirani malych objem@ pfipravku
a k usnadnéni fedéni pred podanim. Stiikacka ma
prokazané presné mnozstvi je 0,1 ml. Z dvodl
presnosti davkovani se tedy doporuCuje, aby se
natahovalo minimainé 0,1 ml pripravku.
30ml _a 50ml lahve: Pro odebirani
je dodavana 5ml injekéni stfikacka.
Zfedény roztok se musi pfed podanim dlkladné
promichat. Redéni by se mélo provadét dvakrat
denné, bezprostiedné pred podanim, nejlépe
ve sklenéném obalu. VSechen nespotiebovany roztok
se musi zlikvidovat okamzité po podani. Po extrakci
a naplnéni potrebného mnozstvi pfipravku se injekéni
stfikacky musi omyt vlaznou vodou, aby se odstranil
zbyvajici  pripravek. Injekéni stfikacka se mize
nasledné pouzit k pripravé dalSiho roztoku, nebo
se mUZe otevfit, vyprazdnit a nechat uschnout.

pripravku

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11, ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dnd. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:



spotfebujte ihned. NepouZzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé a krabicce po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Nejsou.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Pfi podavani pfipravku je nutno zohlednit pravidla
oficidlni a mistni antibiotické politiky. Je vhodné
pouZivat fluorochinolony pouze pro Iécbu klinickych
stavll, které Spatné odpovidaji nebo u kterych
se predpoklada, Ze budou Spatné reagovat na lécbu
jinou skupinou antibiotik. Pokud je to mozné,
fluorochinolony by mély byt pouZivany pouze na
zakladé vysledkd testl citlivosti. Pouziti pripravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony
a také m@ze snizit Gcinnost terapie dalSimi chinolony
z dlvodu mozné zkfizené rezistence. Zvlastni
opatrnosti je tfeba pfi pouZiti enrofloxacinu u zvifat
s poruchou funkce ledvin.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym
pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z nepropustnych rukavic.
Zabrarite kontaktu pfipravku s kzi a o¢ima.

V pripadé zasazeni klze nebo oéi ihned oplachnéte
vodou. Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci
s pripravkem nejezte, nepijte ani nekurte.

Brezost, laktace a snaska:

Doméci kralici a hlodavci: Laboratorni studie s pot-
kany a krdliky neprokdzaly teratogenni Ucinek
na vyvoj embrya, ale prokazaly Gcinky na plod
v davkach toxickych pro matku.Nebyla stanovena
bezpeCnost veterinarniho 1éCivého pripravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Ptaci a plazi: Nebyla stanovena bezpecnost veteri-
narniho Iécivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
Fluorochinolony mohou mit Skodlivé ucinky na vyvoj
vajec. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékarem.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:  Nepouzivejte enrofloxacin  soucasné
s antimikrobialnimi latkami plsobicimi antagonisticky
vldi chinolondm (napf. makrolidy, tetracykliny nebo
amfenikoly). Nepouzivejte soucCasné s teofylinem,
protoZe eliminace teofylinu se mdze zpomalit.
Vstiebavani  enrofloxacinu  mize byt sniZzeno
v piipadé, Ze je pripravek podavan spolecné
s latkami obsahujicimi hof¢ik nebo hlinik.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé nahodného predavkovani se mohou objevit
poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prljem)
a neurologické poruchy.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4¥i 2016

15. DALSI INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni IéCiva
pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.

ATCvet kod: QIJ01MA90.

Velikosti baleni:

1x10 ml, 10 x (1 x 10 ml).

1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

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

96/082/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Dr7itel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze: .

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kdZi - spot-on pro kocky a fretky
Fipronilum/(S)-methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta 0,5 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Fipronilum 50 mg



(S)-Methoprenum 60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,1 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,05 mg

Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

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

- LécCba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni ucinek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 4 tydn{. Prevence mnoZeni
blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni Ucinek)
vyvinutych z vajicek nakladenych dospélymi blechami
po dobu Sest tydnd po aplikaci.

- Lécba napadeni Kklistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Pfipravek ma trvaly akaricidni Ucinek po dobu
az 2 tydnl proti klistatim.

- Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).
Pfipravek je mozné pouZit jako soucast |éCebné
strategie pti zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana
veterinarnim lékafem.

U fretek: K pouziti proti napadeni blechami a to
pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty:

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni Ucinek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 4 tydn{. Prevence mnoZzeni
blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni Ucinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek)
vyvinutych z  vajicek nakladenych  dospélymi
blechami.

- Lécba napadeni klistaty (Zxodes ricinus). Ptipravek
ma trvaly akaricidni (Cinek po dobu 4 tydnl proti
klist'attim.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich (daj& nesmi byt
pripravek pouzivan u kot'at mladsich 8 tydn{ a/nebo
o hmotnosti nizSi nez 1 kg. Pipravek nepouZzivat
u fretek mladsich 6 mésicll. Neaplikovat nemocnym
zvifatlim (napf. systémova onemocnéni, horecka)
nebo zvifatdm v rekonvales-cenci. NepouZivat
u kralikd z dbvodu nebezpedi neZadoucich Gc¢inkd
nebo az uhynu. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Vyvarujte se predavkovani.

U kocek
Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi  moznymi
nezaddoucimi ucinky byly po pouziti hlaseny

prechodné kozni reakce v misté aplikace (odlupovani
klze, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
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a celkova svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné
slinéni, reverzibilni nervové pfiznaky (zvysena
citlivost ke stimulacnim podnétiim, deprese, jiné
nervové priznaky) nebo zvraceni byly rovnéz
po pouziti pozorovany. Pokud doSlo k olizani mista
podani, mlZe se objevit kratka perioda nadmérného
slinéni jako reakce vyvolana prevazné vlastnostmi

nosiCe. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UCinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte

to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky a fretky.

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

Pouze k vnéjsSimu pouziti, podani nakapanim na kdzi
- spot-on.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku, coz
odpovida minimaini doporucené davce 5 mg/kg
fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu, topickou
aplikaci na kdzi.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku, coZ
odpovidda davce 50 mg fipronilu a 60 mg
(S)-methoprenu na fretku, topickou aplikaci na kizi.
Zpisob podani:

1. Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé
poloze a krouZivym pohybem sejméte Cepicku.

2. Cepictku otoCte a nasadte ji opacnym koncem
na pipetu. Tlacte a tocte Cepickou, abyste promackli
jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.

3. Rozhrnite srst na hrbeté zvifete na dolni ¢asti krku
pred lopatkami tak, Ze je viditelnd k(ize. PFilozte hrot
pipety na kdzi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby
se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kizi v jednom
misté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Minimalni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pFipravek
chranén pred svétlem a vihkosti.

Tento veterinarni IéCivy pfipravek nevyZaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek



po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po ,EXP". Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Blechy z domacich zvifat Casto napadaji zvifeci
prepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba
v pfipadé masivniho napadeni a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi
insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Nejsou k dispozici zadné Udaje o vlivu
koupani/Samponovani kocek a fretek na Ucinnost
pripravku. Nicméné na zakladé informaci tykajicich
se Ucinnosti u psd, ktefi byli po 2 dnech od aplikace
pfipravku myti Samponem, se koupani zvifat béhem
dvou dnll po aplikaci pfipravku nedoporucuije.
Zabrarite kontaktu pfipravku s ocima zvitete.

Je dllezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemUze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Mlze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto
nelze zcela vyloucit prenos infekcnich chorob, pokud
jsou podminky vyznamné nepfiznivé.

Pripravek Ize pouzit u koCek béhem brezosti.
Potencidlni toxicita pfipravku pro kotata mladsi
8 tydnd, ktera jsou v kontaktu s oSetfenou kockou,
nebyla zdokumentovana. V tomto pfipadé je nutna
zvIastni pozornost.

U fretek: Laboratorni studie u kocek neprokazaly
teratogenni i fetotoxické ucinky ani maternotoxicitu.
Bezpecnost veterinarniho 1éCivého pripravku nebyla
stanovena u fretek béhem brezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani pripravkem u kocek zplsobuje slepeni
srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi,
zmizi béhem 24 hodin po aplikaci.

U fretek ve véku 6 mésicll a starSich, kterym byla
4krét ve dvoutydennich intervalech podana davka
pétkrat vyssi, nez doporucena, byl u nékterych zvirat
pozorovan Ubytek Zivé hmotnosti. Riziko vyskytu
nezadoucich U¢inkd se mlZe zvysit pfi predavkovani
(viz bod 6 ,,Nezadouci Gcinky").

ZvIadstni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Tento pripravek mlZe zplsobit podrazdéni sliznice,
kliZze a oci. Proto zabrarite kontaktu pfipravku
s Usty, kizi a o¢ima. Lidé se znamou precitlivélosti na
insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterindarnim  1éCivym  pripravkem. Zabranite
kontaktu prsté s obsahem pripravku. Pokud k nému
dojde, omyijte si ruce vodou a mydlem. V pripadé
nahodného zasazeni oka opatrné vyplachnéte oko
Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
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pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pripravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

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 predpisd. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahuijici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.
Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

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

Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni léCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Plati pouze pro baleni 30 pipet:

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

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.
KRKA CR, s.r.0., Sokolovska 192/79, 180 00 Praha 8
Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro
nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy
96/083/16-C

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

96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok
pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velké psy
96/085/16-C

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

96/086/16-C




1. IMENO 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: y

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg
nakapani na kizi - spot-on pro stfedni psy
FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg
nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy
FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum/(S)-methoprenum

roztok pro

roztok pro

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta 0,67 ml obsahuje:
LéCivé latky:

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

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg
Jedna pipeta 1,34 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Fipronilum 134 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg
Jedna pipeta 2,68 ml obsahuje:

LECivé latky:

Fipronilum 268 mg
(S)-Methoprenum 241,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg
Jedna pipeta 4,02 ml obsahuje:

Lécivé latky:

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

Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg

Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE
K Ié¢bé psti, davkovani je definovano podle skupin
Zivé hmotnosti (viz bod 4.9):
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- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze
blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vSenkami.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Insekticidni ucinek proti novému napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 8 tydnl. Prevence mnozeni
blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni Gcinek),
larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek)
vyvinutych z vajicek nakladenych dospélymi blechami
po dobu 8 tydnl po aplikaci.

- Lécba napadeni Kklistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Pripravek ma trvaly
akaricidni Gcinek po dobu az 4 tydnd proti klistatiim.
- Lécba napadeni vsenkami ( 7richodectes canis).
Pripravek je mozné pouzZit jako soucast |éCebné
strategie pfi zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich Udajd nesmi byt
pripravek pouzivan u sténat mladsich 8 tydng.

Pred pouzitim tohoto pfipravku vzdy stanovte vhodné
davkovani podle Zivé hmotnosti. Vzhledem k absenci
odpovidajicich Udajl nesmi byt pripravek pro psy
s zivou hmotnosti 2-10 kg pouzivan u psi
s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Neaplikovat nemocnym zvifatdm (napf. systémova
onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvales-
cenci. Nepouzivat u kralikG z dlvodu nebezpedi
nezadoucich Ucinkd nebo az Ghynu.

Tento pripravek je specidlné vyvinuty pro psy.
Nepouzivat u kocek a fretek, protoze by mohlo dojit
k predavkovani.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi moznymi
nezadoucimi ucinky byly po pouziti hlaseny
prechodné kozni reakce v misté aplikace (zména
barvy klize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrdta srsti. Nadmérné
slinéni, reverzibilni nervové priznaky (zvySena
citlivost ke stimulacnim podnétdm, deprese, jiné
nervové priznaky), zvraceni nebo respiratorni
priznaky byly rovnéz po pouziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, mize se objevit
kratkd perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana prevazné vlastnostmi nosice.

Vyvarujte se predavkovani.

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



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi 2-10 kg

Psi 10-20 kg

Psi 20-40 kg

Psi nad 40 kg

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

Cesta podani a davkovani:

Pouze k vnéjsSimu pouziti, podani nakapanim na k{zi
- spot-on.

Podani topickou aplikaci na kdZi v zavislosti na zivé
hmotnosti takto:

Psi Pocet Obsah Sila (fipronil +

pipet pipety (S)-methopren)
nad 2 kg a | 1 pipeta | 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
az do 10 kg
nad 10 kg a | 1 pipeta | 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
az do 20 kg
nad 20 kg a | 1 pipeta | 2,68 ml 268 mg + 241,2 mg
az do 40 kg
nad 40 kg 1 pipeta | 4,02 mi 402 mg + 361,8 mg

To odpovidad minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg
fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu podavaného
topickou aplikaci na kdzi.

Zplisob podani:

1. Vyjméte pipetu z obalu. DrZte pipetu ve svislé
poloze a krouZivym pohybem sejméte Cepicku.

2. Cepicku otoCte a nasadte ji opatnym koncem
na pipetu. Tlacte a tocte Cepickou, abyste promackli
jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.

3. Rozhrnite srst na hibeté zvifete na dolni Casti krku
pred lopatkami tak, Ze je viditelna kéiZe. Pfilozte hrot
pipety na kdZi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby
se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na k(zi v jednom
misté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpec¢nosti
pfipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

V misté aplikace Ize zaznamenat docCasné zmény
na srsti (slepené/mastné chlupy).

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.
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Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem a vlhkosti.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani.

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Koupani/namaceni ve vodé béhem 2 dnd po aplikaci
pripravku a Castéjsi koupani neZ jedenkrat za tyden
se nedoporucuje vzhledem k tomu, Ze nebyla
provedena studie, ktera by zjiStovala, jak koupani
ovliviiuje  Ucinnost tohoto pfipravku. Zvlacnujici
Sampony mohou byt pouzity pred oSetfenim, ale
zkracuji délku Ucinnosti proti blecham pfiblizné
na 5 tydnl, pokud jsou pouzity jedenkrat tydné
po aplikaci pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouziti
medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu neovlivnilo UcCinnost proti  blecham
béhem studie trvajici 6 tydnd.

Pstm by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnl po oSetfeni. MOze dojit
k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela
vyloucit prenos infek¢nich chorob, pokud jsou
podminky vyznamné nepfiznivé.

Blechy z domacich zvifat Casto napadaji zvifeci
prepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba
v pripadé masivniho napadeni a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné osetfovat vhodnymi
insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zabranite kontaktu pripravku s o¢ima zvirete.

Je dllezité zajistit aplikaci pFipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvirat.

Pripravek Ize pouzit béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku
u cilového druhu zvifete provedené u sténat ve véku
8 tydnl, u rostoucich ps a psti o hmotnosti kolem
2 kg, jimZz byla podana jedna davka pétkrat vyssi,
nez je doporucend, neprokdzaly zadné nezadouci
Ucinky. Nebezpeli vzniku nezadoucich reakci vsak
narlsta pfi predavkovani (viz bod 6), tzn., Ze zvifata
musi byt vzdy oSetfena spravnou pipetou s obsahem
odpovidajicim jejich hmotnosti.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatlim:

Tento pripravek milZe zplsobit podrazdéni sliznice,
kze a od&i. Proto zabrarite kontaktu pfipravku
s Usty, kizi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy nebo
alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym  pFipravkem. Zabrarite kontaktu prstd
s obsahem pfipravku. Pokud k nému dojde, omyijte
si ruce vodou a mydlem.




V pfipadé nahodného zasazeni oka opatrné
vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného
pozfeni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace
pripravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podveCer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym

zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

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 pfedpisd. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahuiici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.
Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek

Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Plati pouze pro baleni 30 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
IéCivém pripravku, kontaktujte prosim prisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Ketamidor 100 mg/ml injekc¢ni roztok
96/075/16-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:
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Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ketamidor 100 mg/ml injek¢ni roztok
Ketaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Ketaminum (ut hydrochloridum) 100 mg
Pomocné latky:
Benzethonium-chlorid 0,1 mg

Ciry, bezbarvy az téméF bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Jako jednoslozkovy pripravek: imobilizace a drobné
chirurgické vykony u koCek, kde se nevyZaduje
svalova relaxace.

Navozeni anestézie:

a) v kombinaci s detomidinem u koni,

b) v kombinaci s xylazinem u koni, skotu, pst
a u kocek,

c) v kombinaci s azaperonem u prasat,

d) v kombinaci s medetomidinem u psl a kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
u zvirat se zavaznou srde¢ni dekompenzaci, zjevnym
vysokym  krevnim tlakem, cerebrovaskularnimi
prihodami a poruchami funkce jater a ledvin.
Nepouzivat pFi eklampsii, preeklampsii, glaukomu
a zachvatovitych poruchach (napf. epilepsie).
Nedoporucuje se k chirurgickému zasahu na farynxu,
larynxu, trachei nebo bronchidlnim kmeni, pokud
nebude zajisténa dostateCnd relaxace podanim
svalového relaxancia (intubace je povinna).
NedoporuCuje se u zvifat, u nichz se pofizuje
myelogram. Nepouzivejte jako jediny anesteticky
pripravek u jakychkoliv jinych druhd zvifat kromé
kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

ZvySeny  svalovy  tonus  (diky  disinhibici
extrapyramidalniho systému), vzacné tachykardie
a zvySeny krevni tlak, slinéni (diky stimulaci
mozkového kmene). Kdyz neni soubézné podavéno
svalové relaxancium, zvySeny svalovy tonus mize
zplsobit tFesy nebo tonicko-klonické kiece.

Soubézné Gcinky pouzivani ketaminu  mohou
zahrnovat motorické excitace, oteviené odi,
nystagmus (rytmické pohyby oka), mydridzu



(rozsifeni zornice) a zvySenou citlivost zvlasté vici
akustickym podnétdim béhem anestézie a v obdobi
zotavovani. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UCinky ¢ jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Koné, skot, prasata, psi a kocky.

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

Ketamin mdZe vykazovat velkou interindividudini
odchylku v Gcinku, a proto by se davkovani mélo
prizplsobit individudlnimu  zviteti v  zavislosti
na faktorech jako je stafi, stav a pozadovana hloubka
a doba trvani anestézie. Opakovanym podanim
volitelné snizené vychozi davky Ize dosahnout
prodlouzeni Ucinku. Podani je mozné intravendzné
(koné a skot), intramuskularné (prasata, psi a kocky)
nebo u koCek i subkutanné. U dospélych
hospodafskych zvifat se doporucuje intravendzni
podani. U kombinovaného pouZiti: pred podanim
ketaminu dbejte na to, aby zvifata méla odpovidajici
sedaci.

KONE

Pro dostateCny anesteticky Ucinek se pozaduje
premedikace sedativem:

Navozeni anestézie

S detomidinem:

Detomidin 20 pg/kg i.v., po 5 minutach ketamin
2,2 mg/kg rychlé i.v. podani (2,2 ml/100 kg). Nastup
Gcinku je postupny, dosazeni polohy vieze trva
priblizné 1 minutu a trvani anestetického ucinku
se pohybuje pfiblizné od 10 do 15 minut.

S xylazinem:

Xylazin 1,1 mg/kg i.v. nasledovany ketaminem
2,2mg/kg i.v. (2,2ml/100 kg). Nastup Gcinku
je postupny, trva priblizné 1 minutu, trvani
anestetického ucinku je proménlivé a pohybuje se od
10 do 30 minut, ale obvykle je to méné nez
20 minut. Po injekénim podani kén spontanné ulehne
bez jakékoliv dalSi pomoci. Pokud se soubézné
pozaduje relaxace jasné vybraného svalu, Ize
leZicimu zvifeti podavat svalova relaxancia, dokud
se u koné neobjevi prvni pfiznaky relaxace.

SKOT

Premedikace sedativy se doporucuje, aby se predeslo
nekontrolovanému ulehnuti a pfipadnym pfiznakim
excitace, nebo pro potenciaci Ucinku anestetik.
Nasalni trubici Ize podavat kyslik, aby nedoslo
k hypoxii kvdli lateralni nebo dorsalni poloze vlezZe.
Navozeni anestézie

S xylazinem

Xylazin  0,14-0,22 mg/kg i.v./i.m. nasledovany
ketaminem 2-5 mg/kg i.v. (2-5 ml/100 kg). Nastup
Uc¢inku trva pfiblizné 1 minutu pfi  dosazeni
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anestetického ucinku trvajiciho pfiblizné 30 minut.
Pfi podavani xylazinu intravendzné je tfeba pouZzivat
spodni hranici uvedeného rozpéti davek.

PRASATA

Navozeni anestézie

S azaperonem

Ketamin 15-20 mg/kg
a 2mg/kg azaperonu i.m. U prasat ve véku
4-5 mésich trval nastup anestézie primérné
29 minut a trvani Gcinku bylo pfiblizné 27 minut po
podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg ketaminu i.m.
PSI

Ketamin nelze pouzit jako monoanestetikum u psg,
protoZe zplsobuje zvySeny svalovy tonus a nekoor-
dinované svalové kontrakce.

Navozeni anestézie

S medetomidinem

Medetomidin 40 pg/kg i.m. nasledovany ketaminem
5-7,5 mg/kg i.m. (0,5-0,75 ml/10 kg). Trvani Gcinku
se pohybuje od 30 do 50 minut a zavisi na davce.

S xylazinem

Xylazin 2 mg/kg i.m., po 10 minutdch ketamin
10 mg/kg i.m. (1 ml/10 kg). U pst o hmotnosti nad
25kg zivé hmotnosti snizte davku xylazinu
na 1,3 mg/kg. Nastup ucinku je obvykle do 10 minut
a trvani Gcinku je pfiblizné 30 minut.

KOCKY

Monoanestetické pouziti ketaminu je mozné,
ale doporucuje se kombinovand anestézie, aby se
predeslo nezadoucim psychomotorickym Gcink@m.
Jako jednoslozkovy pfipravek

11 mg/kg ketaminu i.m. pro mirné znehybnéni,
22-33 mg/kg ketaminu i.m. pro drobny chirurgicky
zakrok a znehybnéni podrazdénych kocek. Nastup
Ucinku je obvykle do 5 minut od podani ketaminu
a trvani Géinku se pohybuje priblizné od 30 do
45 minut.

Navozeni anestézie (anestézie < 1 hodina)

S medetomidinem

Medetomidin 80 pg/kg i.m. nasledovany ketaminem
5-7,5 mg/kg i.m. (0,25-0,4 ml/5 kg). Nastup ucinku
je obvykle za 3-4 minuty a trvani Gcinku se pohybuje
od 30 do 60 minut, pficemzZ zavisi na davce.

S xylazinem
Xylazin 1-2 mg/kg i.m./s.c. a ketamin 10-20 mg/kg

v v

i.m. (1,5-2 mi/10 kg)

davku xylazinu (1 mg/kg), pokud se ketamin pouziva
v nejvyssi davce (20 mg/kg). Nastup Ucinku
je obvykle do 5 minut od podani ketaminu a trvani
ucinku je nejméné 30 minut. Vzhledem k nizkym
objemlm davky se doporuCuje pouzivat injekéni
stfikacky inzulinového typu pro presné odméreni
davek. Gumovou zatku Ize bezpecné propichnout
maximalné 25 krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
PFi pouziti pfipravku v kombinaci s jinymi pfipravky



je zapotfebi si peclivé precist jejich souhrny Gdajl
o pripravku a dodrzovat vSechna varovani
a kontraindikace.

Priprava pred chirurgickym vykonem:

Stejné jako u vSech anestetik by zvifata méla lacnét
nejméné 12 hodin pfed anestézii ketaminem.

Doba anestézie: Pfi anestézii ketaminem z{istavaji oci
léCenych zvifat oteviené, proto je zapotfebi je pfi
dlouhotrvajicich vykonech odpovidajicim zplsobem
chranit, aby se zabranilo desikaci (pomoci vhodnych
masti).

Doba zotaveni: Je ddlezité, aby jak premedikace, tak
zotaveni probihalo v tichém a klidném prostredi.
Zotaveni je obvykle Uplné po 2 hodinach, ale mize
obcas trvat i déle. U psli je mozné vzacné pozorovat
stavy psychomotorické excitace s vytim.

10. OCHRANNA LHOTA
Koné a skot:

Maso: Bez ochrannych Ih{t.
MIléko: Bez ochrannych Ihit.
Prasata:

Maso: Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte vnitini obal v krabiCce, aby byl chranén
pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 28 dni.

Po prvnim otevieni uchovaveijte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

U velmi bolestivych a rozsahlych chirurgickych
zakrokd stejné jako pro udrZovani anestézie
je nezbytna kombinace s injekénimi nebo inhalacnimi
anestetiky. Protoze svalové relaxace poZadované
pro chirurgické vykony nelze dosdhnout samotnym
ketaminem, je zapotfebi soucasné pouzivat dalsi
svalova relaxancia. Pro zlepSeni anestézie nebo
prodlouzeni UCinku Ize ketamin  kombinovat
s agonisty a,-receptorli, anestetiky, neuroleptanal-
getiky, sedativy a inhala¢nimi  anestetickymi
pripravky. PouZiti intramuskuldrni cesty podani mize
byt spojeno s bolesti. Je tfeba vzit v Uvahu, Ze Cas
do nastupu plného Gcinku se mdlZe prodlouZit
u kocek pii pouziti subkutanni cesty podani.
PouZiti v préibéhu brezosti a laktace:
Ketamin pronikd placentarni bariérou.
nepouzivejte v peripartalnim obdobi.
Pouziti prfipravku by mélo probihat po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym

Ketamin
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veterinarem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce:

Neuroleptanalgetika, sedativa a
zesiluji anesteticky ucinek ketaminu.
Barbituraty a opiaty nebo diazepam mohou
prodlouzit dobu zotaveni. U¢inky mohou byt aditivni,
moZna bude nutné sniZeni davky jednoho nebo obou
pripravkd. Potencialni zvySené riziko arytmii pfi
pouziti v kombinaci s thiopentalem nebo halotanem.
Halotan prodluZuje polocas eliminace ketaminu.
Soucasné podavani intravendznich spasmolytik mize
vyvolat kolaps. Theofylin s ketaminem mize zplsobit

chloramfenikol

zvySenou incidenci  kfeci. Pouziti detomidinu
v kombinaci s ketaminem zplsobuje pomalé
zotaveni.

Predavkovani: V pripadé predavkovani mlze dojit
k srdecni arytmii a respiraCni depresi az paralyze.
V pfipadé potfeby pouzijte vhodné pomlcky pro
zajisténi umélé ventilace a srdecniho vydeje, dokud
nedojde k dostateCné detoxikaci. Farmakologické
srdecni stimuldtory se nedoporucuji, pokud nejsou
k dispozici dalsi podpdrna opatfeni.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi ptipravky.
Upozornéni pro uZivatele:

Tento pripravek se vyznacuje velmi silnymi Ucinky,
a proto predchazejte nahodnému samopodani.

V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.
Zasazenou kdZzi a oci ihned oplachnéte.

Pro Iékare:

Nenechdvejte pacienta bez dozoru. Udrzujte dychani
a poskytnéte symptomatickou a podpirnou Iécbu.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Srpen 2016

15. DALST INFORMACE

Velikosti baleni

1x10ml, 5x 10 ml, 1 x 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

Pfipravek obsahuje navykové latky.



OPL.

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

Zeleny pruh 95/97

140 00 Praha, CR

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravkd
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CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekcni suspenze
pro skot a prasata

DR: CEVA SANTE ANIMALE, Francie

B: 1x100.0 ml, 9900486

1 x 250.0 ml, 9900487

96/084/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok
DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x11kdd 9905029

1 x 51 kdd 9905030

10 x 10 | kéd 9905031

96/202/97-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Pharmasin 100% w/w granule pro podani
v pitné vodé pro prasata, kura domaciho, kriity
a telata

DR: Huvepharma NV, Belgie

B: 1x110.0 g kelimek, 9900358

1 x 1.1 kg vak, 9900359

96/034/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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BIOSUIS M.hyo, injek¢ni emulze pro prasata
DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
B: 10 x 5.0 davka, 9900833
1 x 50.0 davka, 9900834
10 x 5.0 davka, 9900835
1 x 50.0 davka, 9900836
1 x 125.0 davka, 9900837
10 x 5.0 davka, 9901219
. 10x5.0 davka, 9901220
RC: 97/099/11-C
PR: na dobu neomezenou
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Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
B: 4 x5.0 tableta, 9901081

5 x 5.0 tableta, 9901082

20 x 5.0 tableta, 9901083

40 x 5.0 tableta, 9901084

96/054/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
B: 4 x 5.0 tableta, 9901077

20 x 5.0 tableta, 9901078

40 x 5.0 tableta, 9901079

100 x 5.0 tableta, 9901080

96/053/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
B: 2 x10.0 tableta, 9901073
10 x 10.0 tableta, 9901074
20 x 10.0 tableta, 9901075
50 x 10.0 tableta, 9901076
RC: 96/052/11-C
PR: na dobu neomezenou

Centidox 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé nebo mléce (nahrazce) pro skot a prasata
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 1x100.0 g sacek, 9900289

10 x 100.0 g sacek, 9900290

1 x 250.0 g sacek, 9900291

1 x 500.0 g sacek, 9900293

1 x 1.0 kg sacek, 9900294
RC: 96/024/11-C
PR: na dobu neomezenou

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

DR: NORBROOK LABORATORIES LIMITED,
Severni Irsko

1 x 250.0 ml, 9900648

1x1.01, 9900649

1x1.01, 9900650

1x2.51,9900651

1 x5.01, 9900652

1 x 500.0 ml, 9902144

96/075/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Danilon equidos 1,5 g granule

DR: Laboratorios Dr. ESTEVE, S.A., §pané|sko
B: 18 x 10.0 g sacek, 9901093

60 x 10.0 g sacek, 9901094

96/086/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:



Dectomax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
ovce a prasata

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

B: 1x50.0 ml, 9904529

1 x 200.0 ml, 9904530

1 x 500.0 ml, 9904531

96/020/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Flevox 50 mg roztok pro nakapani na klzi -
spot-on roztok pro kocky
DR: VETOQUINOL s.r.0., Ceska republika
B: 1x0.5ml 9900456
3 x 0.5 ml, 9900457
6x0.5 mI, 9900458
30 x 0.5 ml, 9900459
36 x 0.5 ml, 9900460
_ 50 x0.5ml, 9900461
RC: 96/060/11-C
PR: na dobu neomezenou

Flevox 67 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on roztok pro malé psy
DR: VETOQUINOL s.r.0., Ceska republika
B: 1x0.67 ml, 9900462
3 x0.67 ml, 9900463
6 x 0.67 mI, 9900464
30 x 0.67 ml, 9900465
36 x 0.67 ml, 9900466
. 50x0.67 ml, 9900467
RC: 96/061/11-C
PR: na dobu neomezenou

Flevox 134 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on roztok pro stredne velké psy
DR: VETOQUINOL s.r.0., Ceské republika
B: 1x1.34ml 9900468

3 x 1.34 ml, 9900469

6x1.34 mI, 9900470

30 x 1.34 ml, 9900471

36 x 1.34 ml, 9900472

50 x 1.34 ml, 9900473
RC: 96/062/11-C
PR: na dobu neomezenou

Flevox 268 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on roztok pro velké psy
DR: VETOQUINOL s.r.o., Ceské republika
B: 1x2.68ml, 9900474
3 x 2.68 ml, 9900475
6 x 2.68 mI, 9900476
30 x 2.68 ml, 9900477
36 x 2.68 ml, 9900478
. 50x2.68 ml, 9900479
RC: 96/063/11-C
PR: na dobu neomezenou
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levox 402 mg roztok pro nakapani na kGzi -
spot-on roztok pro velmi velké psy
DR: VETOQUINOL s.r.o., Ceska republika
B: 1x4.02ml, 9900480

3 x 4.02 ml, 9900481

6 x 4.02 ml, 9900482

30 x 4.02 ml, 9900483

36 x 4.02 ml, 9900484

. 50x4.02 ml, 9900485

RC: 96/064/11-C
PR: na dobu neomezenou
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
DR: LABORATORIOS SYVA, S.A.U., Spanélsko
B: 1x6.0ml, 9902997
1 x 10.0 ml, 9902998
1x20.0 mI, 9902999
1 x 50.0 ml, 9903000
1 x 100.0 ml, 9903001
.10 x 6.0 ml, 9903002
RC: 96/011/14-C
PR: na dobu neomezenou

Atopica 100 mg/ml peroralni roztok pro kocky
DR: Novartis Animal Health d. o. o., Slovinsko

B: 1x5.0ml, 9900642

1 x17.0 ml, 9900643

96/066/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

BIOSUIS Respi E, injekéni emulze pro prasata
DR: Bioveta, a.s., Ceské republika
B: 1x 10 ml, inj. lahvicka sklo typ I, 9901185
1 x 50 ml, inj. lahvicka sklo typ II, 9901186
1x 100 mI, inj. lahvicka sklo typ II, 9901187
1 x 10 ml, inj. lahvicka plast, 9901188
1 x 50 ml, inj.i lahvicka plast, 9901189
1 x 100 ml, inj. lahvi¢ka plast, 9901190
1 x 250 ml, lahev plast, 9901191
10 x 10 ml, inj. lahvicka sklo typ I, 9901195
10 x 10 ml, inj. lahvicka plast, 9901196
10 x 10 ml, inj. lahvicka sklo typ I, 9901375
(plastova krabicka s jamkami)
10 x 10 ml, inj. lahvicka plast, 9901376
. (plastova krabicka s jamkami)
RC: 97/036/12-C
PR: na dobu neomezenou

DFV DOXYCYCLINE 500 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura
domaciho
DR: DIVASA-FARMAVIC S. A., Spanélsko
B: 10x100.0 g, 9900700

50 x 100.0 g, 9900701

250 x 100.0 g, 9900702



1 x 1.0 kg, 9900703

1 x 2.5 kg, 9900704
96/082/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

FLORON 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: KRKA, d.d., Slovinsko

B: 1x10 kg vak, 9937866

1 x 1 kg sacek, 9937774

1 x 1 kg kelimek, 9939057

98/082/02-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
<8kg

DR: BAYER s.r.o., Praha

B: 9900645, 1 x obojek 38 cm

RC: 99/068/11-C

PR: na dobu neomezenou

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
DR: BAYER s.r.o., Praha

B: 9900647, 1 x obojek 70 cm

RC: 99/070/11-C

PR: na dobu neomezenou

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro
psy
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s. r. 0., Slovensko
B: 1 x 8.0 tableta, 9904789
2 x 8.0 tableta, 9904790
4 x 8.0 tableta, 9904791
6 x 8.0 tableta, 9904792
8 x 8.0 tableta, 9904793
10 x 8.0 tableta, 9904794
12 x 8.0 tableta, 9904795
_ 30 x 8.0 tableta, 9904796
RC: 96/003/13-C
PR: na dobu neomezenou

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety pro
psy
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s. r. 0., Slovensko
B: 1 x6.0 tableta, 9904797
2 x 6.0 tableta, 9904798
4 x 6.0 tableta, 9904799
6 x 6.0 tableta, 9904800
8 x 6.0 tableta, 9904801
10 x 6.0 tableta, 9904802
12 x 6.0 tableta, 9904803
14 x 6.0 tableta, 9904804
16 x 6.0 tableta, 9904805
. 40x6.0 tableta, 9904806
RC: 96/004/13-C
PR: na dobu neomezenou
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Kesium 50 mg / 12,5 mg zvykaci tablety pro
kocky a psy
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s. r. 0., Slovensko
B: 1 x10.0 tableta, 9904782
2 x 10.0 tableta, 9904783
4 x 10.0 tableta, 9904784
6 x 10.0 tableta, 9904785
8 x 10.0 tableta, 9904786
10 x 10.0 tableta, 9904787
. 24x10.0 tableta, 9904788
RC: 96/002/13-C
PR: na dobu neomezenou

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro
kocky a psy

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s. r. 0., Slovensko
B: 1 x10.0 tableta, 9904775

2 x 10.0 tableta, 9904776

4 x 10.0 tableta, 9904777

6 x 10.0 tableta, 9904778

8 x 10.0 tableta, 9904779

10 x 10.0 tableta, 9904780

24 x 10.0 tableta, 9904781

96/001/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

SULFADIMIDIN BIOVETA 20 g prasek pro
pfipravu peroralniho roztoku

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

B: 5 x20 g kdd 9990285

1 x 20 g kdéd 9935523

42/884/69-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lécivych pFipravki
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajli o pfipravku -
ostatni zmény.

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro kocky

RC: 96/050/13-C

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro psy

RC: 96/051/13-C



Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on pro psy

RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro psy

RC: 96/054/13-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - malda zména vyrobniho
procesu.

Baytril Orale 0,5% (w/v) peroralni roztok
RC: 96/654/92-C/05

Baytril 25 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

BAYTRIL MAX 100 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/032/05-C

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

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

Zprisnéni podminek skladovani Gcinné latky.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

BIOFEL M Plus injekéni suspenze pro kocky
RC: 97/044/01-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Bovalto Respi 3 injekéni suspenze pro skot

RC: 97/056/15-C

Bovalto Respi 4 injekéni suspenze pro skot

RC: 97/057/15-C

DR: MERIAL, Francie

PredloZeni nového certifikdtu shody s evropskym
lékopisem  pro  vychozi  surovinu/  cinidlo/
meziprodukt/ pomocnou latku. Zména se tyka
biologické ucinné latky nebo vychozi suroviny/
Cinidla/meziproduktu  pouzivaného pfi  vyrobé
biologického/ imunologického pripravku.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac, Francie

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzadvéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.
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DEHINEL PLUS FLAVOUR tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: KRKA, d. d., Slovinsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného pfipravku.
V prodejnim baleni.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Vypusténi mist vyroby pro  UCinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Domidine 10 mg/ml injek¢ni roztok, pro koné
a skot

RC: 96/033/06-C

DR: Eurovet Animal Health B. V., Nizozemsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podloZené (daji v redlném case. Zména
parametrll a/nebo limitd specifikaci G¢inné Iatky,
vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby Ucinné latky. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro prFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/104/11-C 5

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

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku. Zména za
UcCelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského Iékopisu nebo ndrodniho Iékopisu
Clenského statu.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
RC: 96/077/15-C

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

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konec¢ného pripravku.
V  prodejnim baleni. Predlozeni aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem

Enrotron 25 mg/ml injekcni roztok pro psy,
kocky a exoticka zvirata

RC: 96/013/12-C

Enrotron 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky

RC: 96/014/12-C

Enrotron 100 mg/ml injek¢éni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/015/12-C

DR: FORTE Healthcare Limited, Irsko

Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného pfipravku



- nahrazeni nebo pFidani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvolfovani vyrobnich Sarzi -
nezarazeni  kontroly/zkouseni  SarZi.  Predlozeni
nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

Enrotron 5 mg/ml peroralni roztok pro selata
RC: 96/045/13-C

Enrotron 25 mg/ml peroralni roztok pro telata
RC: 96/046/13-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

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

Zména (zmény) souhrnu Udajll o pFipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u humannich
léCivych pFipravkd, jejichz cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

Estrumate 250 -g/ml injek<ni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Zména (zmény) souhrnu Udajd o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u humannich
léCivych pFipravkd, jejichz cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR).

Florgane 300 mg/ml injekcni suspenze pro
skot a prasata

RC: 96/014/11-C

Ceffect LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/071/14-C

Ceffect 25 mg/ml injekcni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/010/13-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS).

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: KRKA, d. d., Slovinsko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku. Zména zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek - jiné zmény zkusebniho
postupu.

FLUEQUIN T, injek¢ni suspenze, pro koné
RC: 97/003/04-C

CLOTEID 4 injekéni suspenze

RC: 97/197/91-C
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Biocan T injek¢Eni suspenze pro psy

RC: 97/037/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro
injekEni roztok

RC: 96/035/14-C .

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

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Nahrazeni nebo pFidani mista
vyroby pro cely vyrobni proces kone¢ného pripravku
nebo jeho ¢ast.

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Merial, Francie

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v disledku
novych Udajd o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich Gdajd. Pfidani nové
|éCebné indikace nebo Uprava schvalené l|écebné
indikace.

GALCES PLUS tablety pro psy

RC: 96/038/10-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku; pro
vychozi surovinu / cinidlo / meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky; pro pomocnou
latku.

GAMARET intramamarni suspenze

RC: 96/261/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Kontrola konecného pripravku - jind zména. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pripravek - jiné
zmény zkuSebniho postupu. Zména parametrl



a/nebo limitd specifikaci u konecného pfipravku -
pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Genestran 75 pg/ml, injek¢ni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) GcCinné latky, kde
souCasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem - jind zména.

Meditek Trisulfa 200/40 mg/g peroralni
prasek

RC: 96/002/08-C

MEDITEK TRISULFA 240 premix

RC: 98/030/05-C

MFDITEK CTC 150 plv.

RC: 96/136/04-C

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/053/03-C 5

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

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku - az 10nasobné omezeni.

MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori TREI S.p.A., Itdlie
Predlozeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Merial, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

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

RC: 96/021/15-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
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RC: 96/020/15-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro
koné

RC: 96/050/02-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

MILOXAN injek¢ni suspenze

RC: 97/181/98-C

RUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/030/95-C

RHINIFFA T injek¢ni suspenze

RC: 97/1078/97-C

DR: Merial, Francie

Zména parametrll a/nebo limitd  specifikaci
u vnitfniho obalu konec¢ného pfipravku - zpfisnéni
limit& specifikaci.

Porceptal 4 ug/ml injekcni roztok pro prasata
RC: 96/012/14-C

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - sterilni 1éCivé
pripravky a biologické / imunologické Iécivé
pripravky. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, vCetné meziproduktu  pouZivaného
pri vyrobé konecného pripravku - jind zména.

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

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
PredloZeni  aktualizovaného
s Evropskym Iékopisem.

certifikatu  shody

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

RC: 96/077/11-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Prodlouzeni nebo  zavedeni doby reates-
tace/skladovani podlozené (daji v redlném case.

Quiflox 5 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C



DR: KRKA, d.d., Slovinsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace /
skladovani podlozené Udaji v redlném case.

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro nesterilni GcCinnou latku. Vypusténi
certifikdtu  shody s  Evropskym  lékopisem:
pro ucinnou latku; pro vychozi surovinu / Cinidlo /
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky; pro pomocnou latku.

Shotapen injekEni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

SUPERGESTRAN 0,025 mg/ml injekéni roztok
RC: 99/187/89-C 5

DR: Nordic Pharma s.r.0., Ceska republika

Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného pripravku
- nahrazeni nebo pridani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvoliiovani vyrobnich Sarzi -
zarazeni kontroly/zkousSeni Sarzi.

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy
a kocky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného ptipravku - zpfisnéni limitl specifikaci.

TETRADUR LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/818/96-C

DR: Merial, Francie

PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym lékopisem pro Ucinnou latku.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze pro

skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Ireland

Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci ucinné
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latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouzivaného v procesu vyroby Gcinné latky - zména
mimo rozsah schvélenych limitd specifikaci pro
ucinnou latku.

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Gdajll o pripravku.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

DR: Laboratories SOGEVAL, Francie

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udaji o pripravku.
Ostatni zmény.
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kGzi
- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

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

Zména velikosti baleni konec¢ného pfipravku - zména
poCtu jednotek (napf. tablet, ampuli, atd.) v baleni -
zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych
v soucasné dobé.

Alamycin LA inj.

RC: 96/519/94-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
aktualizace zkuSebniho postupu za UGcelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
0 registraci. Zména jména a/nebo adresy
vyrobce/dovozce konecného pripravku (vCetné mist



uvoliovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti) - Cinnosti, za néz je vyrobce/
dovozce odpovédny, zahrnuji uvolfiovani vyrobnich
Sarizi.

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy
RC: 96/038/14-C

DR: ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Mad'arsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména jmeéna a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pfipravku - Cinnosti, za néz je vyrobce/
dovozce odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich
Sarzi. VypusSténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolhovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky. Nahrazeni nebo pridani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvoliiovani vyrobnich Sarzi -
nezarazeni kontroly/zkouseni Sarzi.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny ptipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

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

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku; pro vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky; pro pomocnou latku.

prasek pro pfipravu

Aquaflor 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/040/13-C

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v ddsledku
novych Gdaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilan¢nich Gdajd.

AviPro AE suspenze k aplikaci v pitné vodé
RC: 97/1165/94-C
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DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - jind zména. Zména doby
pouzitelnosti nebo podminek skladovani konec¢ného
pripravku/ zkraceni doby pouZitelnosti v prodejnim
baleni.

AviPro ND C131 Lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/045/07-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zmény v kvalité/ Harmonizace ¢asti II - aktualizace
vyroby a kontroly k dneSnimu dni. Malda zména
vyrobniho  procesu ucinné latky.  Aktualizace
certifikdtu od jiz schvaleného vyrobce. Odstranéni
certifikdtu. PredloZeni nového certifikdtu od nového
vyrobce.

BioBos IBR marker inact., injek¢ni suspenze

pro skot

RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména slozky materialu obalu, ktera neni v kontaktu

s konecnym pripravkem, zména neovliviujici

informace o piipravku.

BIOSUIS APP 2,9,11 injekéni emulze pro

prasata

RC: 97/037/12-C |

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,

ktera neni v kontaktu s konecnym pfipravkem -

Zména neovliviujici informace o pripravku.

Denagard 100 mg/ml injekcni roztok pro

prasata

RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml

prasata

RC: 99/119/84-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci

krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

Denagard 450 mg/g granule pro pFipravu

peroralniho roztoku

RC: 96/331/91-C

Pgnolog mast

RC: 96/924/92-C

DR: Elanco Europe Ltd., Novartis Animal Health
d.o.o., Spojené kralovstvi, Slovinsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

konec¢ného pfipravku (vCetné mist uvolfhovani

vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny,

zahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi.

injek¢ni roztok pro



Dexafort 3 mg/ml injekcni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti konec¢ného piipravku
v prodejnim baleni. Zména podminek skladovani
konecného piipravku nebo nafedéného/rekonstitu-
ovaného pfipravku.

Domosedan 10mg/ml injekcni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - malé zmény
schvaleného zkuSebniho postupu. Zména zkusebniho
postupu pro koneCny ptipravek - malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Duofast intramamarni
suspenze

RC: 96/081/99-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

40 mg/200 mg

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

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

Therios 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku (véetné mist uvoliovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi. Zména jména
a/nebo adresy vyrobce/dovozce konecného pripravku
(vCetné mist uvolfiovani vyrobnich SarZi nebo mist
zkousek kontroly jakosti) - Cinnosti, za néz je vyrob-
ce/dovozce odpovédny, nezahrnuji  uvolfiovani
vyrobnich Sarzi.

Effipro Combo 50 mg/60 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro Combo 67 mg/20 mg roztok pro
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nakapani na kdizi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro Combo 100 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké
kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro Combo 134 mg/40 mg roztok pro
nakapani na kézZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro Combo 268 mg/80 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro Combo 402 mg/120 mg roztok pro

nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/068/16-C

DR: Virbac, Francie

Zména (vymysleného) nazvu lécivého pripravku.
U vnitrostatné registrovanych pfipravka.

Egocin L. A. inj.

RC: 96/795/96-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

Expronil 50 mg roztok pro nakapani na khzi

spot-on pro kocky

RC: 96/075/12-C

Expronil 67 mg roztok pro nakapani na kGzi

spot-on pro malé psy

RC: 96/076/12-C

Expronil 134 mg roztok pro nakapani na kazi

spot-on pro stiedni psy

RC: 96/077/12-C

Expronil 268 mg roztok pro nakapani na kdzi -

spot-on pro velké psy

RC: 96/078/12-C

Expronil 402 mg roztok pro nakapani na kazi

spot-on pro obfi psy

RC: 96/079/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (vymysleného) nazvu léCivého pripravku.

U vnitrostatné registrovanych pfipravkd.

Felimazole 2,5 mg, obalené tablety pro kocky
RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg, obalené tablety pro kocky
RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

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

RC: 96/029/13-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko



Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem. Zména vnitfniho obalu
koneCného pfipravku. Zména velikosti baleni
konecného pripravku. Ostatni zmény. Prodlouzeni
doby pouzitelnosti konecného pfipravku po prvnim
otevreni.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio pro
injekéni roztok

RC: 96/035/14-C y

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

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podlozené Udaji v redlném cCase.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX 2Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
kone¢ného pripravku (v€etné mist uvoliovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovedny,
zahrnuji uvoliiovani vyrobnich Sarzi.

HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/034/12-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku.

shody

Masterflox 40 mg/mli
prasata

RC: 96/082/15-C

DR: FATRO S.p.A, Itdlie
Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim organem/
agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

injekéni roztok pro
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MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro ucinnou latku; pro vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky; pro pomocnou latku.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

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

RC: 96/020/15

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

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby Ucinné latky. Jiné zmény zkuSeb-
niho postupu (vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro
ucinnou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/076/11-C

DR: Le Vet B. V., Nizozemsko

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

Norfenicol 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata
RC: 96/038/12-C
DR: Norbrook Laboratories Limited,

Spojené kralovstvi
Zména vyrobce Ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem - jind zména.

Noroclav injek¢ni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko
PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.



PESTORIN, injekéni suspenze pro kraliky

RC: 97/341/91-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku -
Kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - Sterilni 1écCivé
pripravky a biologické/imunologické 1écivé pripravky.

Pimovita 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Pimovita 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Pimovita 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Pimovita 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména (vymysleného) nazvu lécivého pripravku.

U vnitrostatné registrovanych pripravkl. Zavedeni

nového systému farmakovigilance, ktery byl

posouzen  prislusnym  vnitrostatnim  organem/

agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele

rozhodnuti o registraci.

PLUSET Prasek pro pripravu
roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/030/08-C y
DR: LABORATORIOS CALIER, S. A., Spanélsko

Jind zména - harmonizace SPC mezi plvodnimi
a nové zahrnutymi clenskymi staty po procedure
repeat use.

injek¢niho

Quiflox 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a psy

RC: 96/029/12-C

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

RC: 96/030/12-C

Quiflor S 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot
RC: 96/031/12-C

DR: KRKA, d.d., Slovinsko

Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace /
skladovani podlozené (daji v redlném case.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - jind zména.

Rilexine 500 intramamarni suspenze

RC: 96/969/94-C

DR: Virbac, Francie

Zména parametrll a/nebo limitd specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny/meziproduktu/cinidla
pouzivaného v procesu vyroby Gcinné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
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zkusebni metodou.

SPIROVAC

RC: 97/006/14-C )

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
vypusténi zkuSebniho postupu, je-li jiz povolena
alternativni metoda.

Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/032/14-C

DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

Surolan koZni/usni kapky, suspenze

RC: 96/084/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

SYNULOX RTU injek¢ni suspenze

RC: 96/036/94-C

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy
a kocky

RC: 96/1178/93-C

CLAMOXYL L.A. injek¢ni suspenze

RC: 96/253[91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na klzi
- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C['08

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v dUsledku
novych Gdaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich Gdajd.



Animedazon Spray, 2,45 % w/w kozni sprej,
suspenze pro skot, ovce a prasata

RC: 96/057/08-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

DoplInéni textd po procedufe repeat use - Ostatni
zZmeény.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v ddsledku
novych (daji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilan¢nich Gdajt.

AUREOVIT 12 "C 160 " plv.

RC: 96/146/04-C

Al‘.’lREOVIT 12 “C 160" prm.

RC: 98/131/98-C 5

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

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konec¢ného pripravku - az 10nasobné omezeni.

Biofel PCH injek¢ni emulze

RC: 97/004/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vyroba ucinné latky (aktualizace a sjednoceni
registracni dokumentace - vyrobnich diagram@ pro
acinné latky v souladu s podrobnym popisem vyroby
- s pripravkem Biofel PCHR).

BIOMEC 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/057/07-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udaji o pripravku.
Ostatni zmény.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky
a malé psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké
psy

RC: 99/015/09-C

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

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pripravku - zpfisnéni limitl specifikaci.
Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfipravku - zména podminek skladovani
konecného piipravku nebo nafedéného/rekonstitu-
ovaného pripravku.

ByeMite 500 mg/ml
emulze pro nosnice
RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

koncentrat sprejové
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Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy. Zména parametr
a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku - jind zména. Zména tvaru nebo rozmérd
obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) - nesterilni IéCivé
pripravky.

CANVAC R injekéni suspenze

RC: 97/072/03-C y

DR: Dyntec, spol s r.0., Ceska republika
Zména doby reatestace/doby skladovani
podminek skladovani Gcinné latky.

nebo

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze
RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Zména parametrll a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pripravku - zpfisnéni limitd specifikaci.
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

Coglapix injek¢ni suspenze pro prasata

RC: 97/085/15-C

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

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava

kontrola/zkouseni Sarzi.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/731/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v ddsledku
novych Udajd o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich Gdajd.

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on

RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udaijl o pripravku.

Foresto 1,25 g + 0,56 g pro kocky a psy < 8 kg
RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C

DR: Bayer s r. 0., Ceska republika

Zmény (Bezpecnosti/UCinnosti) - humanni a veteri-
narni ptipravky. Jina zména.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C



DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouZivaného v procesu vyroby ucinné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkuSebni metodou. Nahrazeni nebo prfidani mista,
kde se vykonava kontrola/zkouseni SarZi. Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouzivany v procesu
vyroby Gc€inné latky - jiné zmény zkuSebniho
postupu. PredloZzeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem. Zména za Ucelem shody
s Evropskym lékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského stdtu - zména specifikace (specifikaci)
latky, ktera dfive nebyla uvedena v Evropském
Iékopise, tak aby byla pIné v souladu s Evropskym
Iékopisem nebo s narodnim lékopisem Clenského
statu - Ucinna latka.

Hyogen injekéni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.,

Slovenska republika
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Zmény vyrobniho procesu
Uc¢inné latky. Zména parametrl a/nebo  limitd
specifikaci u konecného pfipravku - Zména mimo
rozsah schvalenych limitd specifikaci. Zména
vyrobniho procesu konecného prfipravku, véetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku.

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

RC: 96/124/98-C

DR: MERIAL, Francie

Zména vnitfniho obalu konecného pripravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy. Zména parametrd
a/nebo limitd specifikaci u vnitiniho obalu kone¢ného
pripravku - jind zména.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

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

Zména podminek skladovani konecného pfipravku
nebo nafedéného/rekonstituovaného ptipravku.

MEDITEK CTC 150 plv.

RC: 96/136/04-C

MEDITEK CTC 150 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/053/03-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika
Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konec¢ného pripravku - az 10nasobné omezeni.

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Pridani nové léCebné indikace nebo Uprava schvalené
|éCebné indikace.

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

RC: 96/021/15-C

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

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

RC: 96/020/15-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  Ucinné latky  podlozené  zakladnim
dokumentem o Ucinné latce (ASMF).

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 99/238/80-C

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
Zména ochranné |hity veterinarniho
pripravku.

|éCivého

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizat pro pfFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/668/92-5/C/02

Vanguard Plus Puppy lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/015/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Administrativni zména. Jina zména.



Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro
jehnata a telata

RC: 96/015/07-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH - Elanco
Animal Health, Rakousko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/006/02-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

PredloZzeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku
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LINKOMICIN N 110 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

RC: 98/207/92-C

MICROAMOX COLI premix pro medikaci
krmiva
DR: INDUSTRIA ITALIANA INTEGRATORI TREI S.p.A.,
. Itdlie
RC: 98/078/04-C

Telmin 200 mg/g peroralni pasta
DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
RC: 96/086/92-S/C
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Amoxycol plv. sol.

DR: LAVET Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 96/072/04-C

AviPro MD RISPENS RL

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/031/95-C

COLISULTRIX prasek pro peroralni roztok
DR: MERIAL, Francie

RC: 96/023/99-C

Ketaset 100 mg/ml injek¢ni roztok pro psy,
kocky a koné

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 96/087/15-C

LINCO - SPECTIN 22/22 mg/g premix pro
medikaci krmiva

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 98/147/82-C
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Prevod registrace veterinarnich

léCivych pFipravkd
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THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY
PRO PSY
RC: 96/022/10-C

B: 1x10 tbl., 9904837

3 x 10 tbl., 9904838

20 x 10 th., 9904839
DR: Dosud: SOGEVAL, Francie

Nové: Ceva Santé Animale, Francie

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

B: 2 x6 tbl. kdd 9904750

20 x 6 tbl. kdd 9904751

Dosud: SOGEVAL, Francie

Noveé: Ceva Santé Animale, Francie

DR:
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AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek pro

podani v pitné vodé

RC: 96/069/98-C

B: 1x500 g kodd 9905182

DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DENAGARD 450 mg/g granule pro pFipravu
peroralniho roztoku
RC: 96/331/91-C

B: 1x55,6g kdd 9905251
1x111,2 g kéd 9905252
1x 1112 kdéd 9905253
1x 5 kg kdd 9905254
DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/063/99-C

B: 1 x50 mlkdd 9905179
1 x 200 ml kéd 9905180
1 x 500 ml kéd 9905181
DR: Dosud: Virbac de Portugal Laboratorios Lda,
Portugalsko
Nové: VIRBAC, Francie
9/16

SUPERGESTRAN 0,025 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 99/187/89-C

B: 1 x 10 ml kod 9905595
1 x 20 ml kéd 9905596
15 x 2 ml kéd 9905597 y
DR: Dosud: Nordic Pharma s.r.o., Ceska republika

Nové: FATRO S.p.A., Itdlie



Ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci

9/16

Bolfo 10 mg/g kozni zasyp
DR: Bayer sr. 0., Ceska republika
RC: 99/016/09-C

Marbokem 100 mg/ml injekéni roztok
DR: CEVA SANTE ANIMALE, Z.I. Francie
RC: 96/043/10-C

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni
registrace VLP
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COLISULTRIX prasek pro peroralni roztok
DR: MERIAL, Francie
RC: 96/023/99-C

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ARTROCOL PRO KOCKY A MALA PLEMENA PS0
DR: LIFTEC CZ spol. s.r.o0., Ceska republika

CH: Kloubni vyZiva podavana za Ucelem prevence
vzniku nebo podpory 1é¢by onemocnéni pohybového
aparatu.

IC: 106-16/C

ARTROCOL PRO PSY .

DR: LIFTEC CZ spol. s.r.o0., Ceska republika

CH: Kloubni vyziva podavana za UCelem prevence
vzniku nebo podpory 1é¢by onemocnéni pohybového
aparatu.

IC: 105-16/C

Canine Heartworm Antigen Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: In-vitro diagnostika pro  semikvantitativni
rozpoznani antigenu Dilofilaria immitis v pIné krvi,
séru nebo plazmé psti a kocek.

IC: 087-16/C

Canine Pancreatic Lipase Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
CH: In-vitro diagnostika pro
specifické lipazy v krevnim séru psd.
IC: 088-16/C

detekci  hladiny

Feline Leukemia Virus Antigen Test Kit

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi

CH: Testovaci souprava na prikaz antigenu viru
leukémie kocek (FelLV) v séru, plazmé nebo v piné
krvi koCek.

IC: 089-16/C
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Hoof-Balm

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH&Co.KG, Némecko
CH: Pasta na paznehty, kopyta a zrohovatélou kizi
s vysokym obsahem pecujicich latek, kterd dokonale
a dlouhodobé chrani kopyta pred vnéjSimi vlivy
a napomaha zdravému riistu rohoviny.

IC: 091-16/C

IDEXX Brucella Ovis Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Souprava umoziuje rychlou, jednoduchou,
citlivou a specifickou detekci protilatek proti Brucella
ovis (B. ovis) ve vzorcich séra a plazmy ovci.

IC: 103-16/C

IDEXX CAEV/MVV Total Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Souprava umoziuje rychlou, jednoduchou,
citivou a specifickou detekci protilatek proti viru
artritidy a encefalitidy koz (Caprine Arthritis and
Encephalitis Virus, CAEV) a viru maedi-visna (MVV)
ve vzorcich séra a plasmy koz a ovci.

IC: 099-16/C

IDEXX Leukosis Serum X2 Test

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Testovaci souprava pro rychlou, jednoduchou,
citivou a specifickou detekci protilatek proti viru
leukdzy skotu (BLV) ve vzorcich séra a plazmy skotu
(individualnich nebo smésnych az do 10 jedinc).

IC: 104-16/C



IDEXX PRV/ADV gB Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Souprava k detekci protilatek proti viru
Aujezskyho choroby (PRV) u prasat v séru, plazmé
a vexsudétu Z masa prasat.

IC: 097-16/C

IDEXX Swine Salmonella Ab Test Kit

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Souprava  umoznuje  rychly  screening
pfitomnosti  protilatek proti  Sirokému  spektru
séroskupin Salmonella sp. ve vzorcich séra a plasmy
a masove Stavy prasat.

IC: 098-16/C

Pedicid

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH&Co.KG, Némecko
CH: Sprej k oSetfeni paznehtll a strelky podporujici
rlst a pruznost.

IC: 090-16/C

ProActiVet - USi Komplexni péce

DR: ProActiVet pharma, s.r.o0., Ceska republika

CH: USi Komplexni péfe jsou veterinarnim
kosmetickym pfipravkem, ktery je urCen k aplikaci
do zevniho zvukovodu ucha psl za Ucelem
pravidelného cisténi od usniho mazu, prachu, koznich
exkretl a dalSich necistot. Pouzitim pfipravku Usni
kapky lihové dosahnete dokonalého vycisténi zevniho
zvukovodu s naslednym oSetfenim kbZe pomoci
pfipravku Usni kapky olejové. Mirny antisepticky
Ucinek v pripravku pfitomnych rostlinnych silic tlumi
rozvoj nezadouci mikroflory. Pravidelné pouzivani
pripravku vhodnym zplsobem brani vzniku zanétu
zvukovodu.

IC: 092-16/C

Sonotix 5

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

CH: Rychle a efektivné odstrafiuje cerumen (usni
maz) diky jedine¢né kombinaci 3 ceruminolytickych
slozek. OSetfeni zdravych usi glycerinem jako hlavni
hydratacni  slozkou, mésickem lékarskym jako
zklidiiujici  slozkou a unikdtnimi  capryloyl- a
undecylenoyl- glyciny, které prispivaji k regulaci
produkce usniho mazu. Neutralizuje zapach
prostfednictvim citronové viné. Kromé toho ma
Sonotix neutralni pH, neobsahuje konzervanty ani
paraben, diky cemuz je velmi dobfe snasen.

IC: 101-16/C

Vetramil SPRAY

DR: Bfactory Health Products B. V., Nizozemsko
CH: Vetramil Spray obsahuje zejména med
a éterické oleje v jemné emulzi. Sprej tvofi na kdZi
tenky film a zajisti tak optimalni ochranu
s dlouhodobym ucinkem. Vetramil Spray obsahuje
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med s vysokym obsahem enzyml a ma nizkou
hodnotu pH. Enzymy zajistuji dlouhodobou ochranu
klze. Nizka hodnota pH vytvari prfiznivé prostredi
a obnovuje prirozenou kyselost kOZze. Pfirodni
antioxidanty obsazené v medu kdZi zklidriuji a Cisté
éterické oleje zesiluji Gc¢inek medu. Vetramil Spray
chrani a zjemnuje podrazdénou kizi a podporuje jeji
regeneracni schopnosti. Pripravek Vetramil Spray
je velice vhodny k aplikaci na obtizné dostupna
mista. Sprej vytvofi ochrannou vrstvicku a diky tomu
neni nutné dalsi kryti pFislusného mista.

IC: 100-16/C

9/16

ABSORBINE HOOFLEX KONDICIONER

NA KOPYTA 5

DR: Ghoda s.r.o0., Ceska republika

CH: Hooflex®Kondicionér na kopyta je lehce
aplikovatelny olej, ktery vytvari prodySnou bariéru
pomahajici udrzet vihkost v kopyté po delsi Cas.
Spickovy produkt v pécdi o kopyta. Zanechava
na kopytech zdravy lesk. Prakticky Stétecek
zabudovany v uzavéru obalu urychluje aplikaci, okoli
se tolik neuspini. OsSetfuje kiehka a lamava kopyta.
Obsahuje antibakterialni a protiplisfiové slozky, které
pomahaji predchazet infekci. Ucinkuje jak za sucha,
tak za mokra. Pomaha obnovit a udrZet pruzna
a zdrava kopyta.

IC: 123-16/C

ALAVIS TRIPLE BLEI!D EXTRA SILNY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
CH: Komplexni vyziva kloubl pro koné pro

regeneraci pohybového aparatu htibat a koni
v pracovni a sportovni zatézi.
IC: 130-16/C

FRONTLINE PET CARE BALZAM K OCHRANE
TLAPEK

DR: MERIAL, Francie

CH: Oxid zinku vytvafi ochrannou bariéru proti
snéhu, pisku a jinym drazdivym latkam a chrani tak
citlivé tlapky. Chrani, zklidriuje, hydratuje.

IC: 113-16/C

FRONTLINE PET CARE CISTiCi PENA

DR: MERIAL, Francie

CH: Pripravek 2vl1 pro Cisténi a stabilizaci kvality
srsti s Inca Inchi olejem. Obsahuje luminescin pro
prirozeny lesk. Cisti a stabilizuje kvalitu srsti.

IC: 111-16/C

FRONTLINE PET CARE GEL K CISTENI USi

DR: MERIAL, Francie

CH: Zinek a ramndza napomahaji vyvazeni citlivého
ekosystému zvukovodu a zklidiuji pokozku. Proti



zapachu, zklidfiuje, chrani.
IC: 109-16/C

FRONTLINE PET CARE HYDRATACNI SPREJ
DR: MERIAL, Francie

CH: Makadamovy olej a extrakt z pSenice hydratuji
a chrani pokozku. Luminescin obnovuje pfirozeny
lesk srsti. Stabilizuje kvalitu srsti, odstranuje zapach,
revitalizuje.

1€: 112-16/C

FRONTLINE PET CARE ROZTOK K CISTENI OCi
DR: MERIAL, Francie

CH: S vlastnostmi podobnymi pfirozenym slzam
napomaha Setrnému odstranéni necistot a skvrn
kolem odi. Jemné Cisti, odstrariuje skvrny.

IC: 110-16/C

FRONTLINE PET GEL PRO PECI O POKOZKU
DR: MERIAL, Francie

CH: Oxid zinku vytvafi ochrannou bariéru
v podrazdéné pokozce a provitamin B5 ji zklidnuje
a hydratuje. Zklidriuje, chrani, hydratuje.

IC: 120-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON NA BiLOU
SRST

DR: MERIAL, Francie

CH: Obsahuje luminescin pro prirozeny lesk a provi-
tamin B5 pro dlouho trvajici hydrataci. Dodava
viditelny lesk, stabilizuje kvalitu srsti, odstranuje
zapach.

IC: 119-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON NA TMAVOU
SRST

DR: MERIAL, Francie

CH: Obsahuje rostlinné pigmenty a luminescin
pro vyrazny lesk a ochranu proti slunecnimu zareni.
Viditelné zvyraziiuje barvu srsti, chrani proti UV
zareni, stabilizuje kvalitu srsti.

IC: 114-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO CITLIVOU
POKOZKU

DR: MERIAL, Francie

CH: Obsahuje sloueninu na bazi ramndzy
pro zklidnéni a hydrataci a luminescin k ochrané proti
oxidaci. Hydratuje, zklidfiuje, chrani.

IC: 118-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO SNADNE
ROZCESAVANI

DR: MERIAL, Francie

CH: Obsahuje vytazek z hrachovych Klickd ke
snizeni linani a latky proti zacuchavani pro snadné
rozCesavani. Brani zacuchani srsti, posiluje,
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stabilizuje kvalitu srsti.
IC: 115-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO STENATA
& KOTATA

DR: MERIAL, Francie

CH: Delikatni ochrannd formule s obsahem Inca
Inchi oleje pro citlivou pokozku. Extra jemny,
hydratuje, chrani.

IC: 117-16/C

FRONTLINE PET CARE SAMPON PROTI
ZAPACHU

DR: MERIAL, Francie

CH: Obsahuje luminescin k ochrané proti oxidaci,
ramndzu pro hydrataci a vytazky semen moringy
pro odstranéni zapachu. Odstranuje zapach,
hydratuje, chrani.

IC: 116-16/C

IDEXX Avian Leukosis Virus Antibody Test Kit
DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Enzymovy imunologicky test slouzici k detekci
protildtek proti viru aviarni leukdzy (ALV -
podskupiny A a B) v séru kufat.

IC: 126-16/C

IDEXX Avian Leukosis Virus Antigen Test Kit
DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Enzymovy imunologicky test slouzici k detekci
antigenu viru aviarni leukézy p27 v kurecim séru,
vytérech z kloaky nebo vzorcich albuminu.

IC: 127-16/C

IDEXX Reticuloendotheliosis Virus Antibody
Test Kit

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemi

CH: Enzymovy imunologicky test slouzici k detekci
protildtek proti viru retikuloendoteliozy (REV)
v kufecim séru.

IC: 128-16/C

KATA POND

DR: Miroslav Hanak, Ceska republika

CH: KATA POND je sypky pripravek, ktery zlepSuje
welfare chovanych ryb a ekosystém jezirka tim,
Ze zabranuje prebujeni vldknitych Fas, jakozto rizika
snizujictho Zivotni komfort chovanych ryb. Nema
negativni vliv na rlist vodnich rostlin (lekniny atd.).
IC: 124-16/C

Milkolyte Gel

DR: Bimeda Chemicals Export (a division of Cross
Vetpharm Group Ltd.), Irsko

CH: Rehydratac¢ni roztok kompatibilni s milékem.

Pripravek je urCen pro pouziti u telat v obdobi

zazivacich  (prdjmovych)  onemocnéni,  rizika



prijmovych onemocnéni nebo v obdobi jejich
rekonvalescence. Pfipravek Ize rozmichat v mléce
nebo ve vodé. Je vysoce chutny a jeho pouziti
umoziuje neprerusené podavani mléka. Pred jeho
pouZitim je vhodné doporuceni veterinarniho Iékare.
IC: 001-16/C

PET SAPO

DR: Petbelle s.r.o, Slovenska republika

CH: Piirodni glycerinové mydlo s repelentnim
Ucinkem proti ektoparazitlm (blechy, klistata, svrab,
vSi, roztoCe a jiné) s vyraznym regeneracnim
ucinkem pro srst a kdizi.

IC: 129-16/C

Rapide Derma Shampoo

DR: TreeHill s.r.o0., Ceska republika

CH: Rapide Derma Shampoo je Sampon specialné
vyvinuty pro péci o koné s ekzémy a lupovitou kézi.
Diky svému jedinecnému sloZeni Sampon nejen Cisti,
ale také zabrariuje svédéni klZe. Sampon
doporucujeme pouzivat jako prevenci u koni, ktefi
maji sezonni problémy s k{izi nebo svédénim.

IC: 081-16/C

Rapide Horse Shampoo

DR: TreeHill s.r.o0., Ceska republika

CH: Rapide Horse Shampoo je Sampon s obsahem
aloe vera, vitaminu B a dalSich unikatnich pfirodnich
slozek, ktery byl vyvinut specidlné pro koné. Navraci
elasticitu a nadherny lesk srsti vaseho koné.
Odstranuje necistoty a oZivuje barvu srsti koné.

Pro dokonalé Cisténi a optimalni vzhled.

IC: 080-16/C

SKIN UP

DR: hf. weidach Handelsvertrieb GbR, Némecko

CH: Pfirodni balzam na ekzematickou a podraz-
dénou kdZi. Skin Up je pfipravek s obsahem
patentovaného mikrostfibra MicroSilver BG TM.
Osetrujici latky a obsazené mikrostfibro pomahaji
chranit pokozku pred vyskytem bakterii a udrzuji
pokozku hladkou a jemnou. Obsazené mikrostfibro
je bez nanocastic, coz znamend, Ze stfibro nepronika
do téla. Diky schopnosti pfipravku vytvorit
na pokozce bariérovou vrstvu, Skin Up podporuje
prirozenou obranyschopnost kize a Castecné chrani
proti hmyzu.

IC: 061-16/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

7/16
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AD Ab ELISA

DR: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o.,
_ Ceska republika

IC: 213-01/C

PR: 9/2021

ALLERMYL y

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 096-06/C

PR: 8/2021

Bylinna hojiva mast ad us. vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 203-01/C

PR: 8/2021

Kastanovy masazni gel ad us.vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 202-01/C

PR: 8/2021

Kostivalovy masazni gel ad us.vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 198-01/C

PR: 8/2021

Mast na klouby a sSlachy ad us vet.

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika
IC: 205-01/C

PR: 8/2021

SEBOLYTIC 5

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 095-06/C

PR: 8/2021

TELESTIMUL plv. ad us. vet.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
. Ceska republika

IC: 161-01/C

PR: 6/2021

Vetericyn VF Wound Care

DR: A care a. s., Ceska republika
1€: 042-11/C

PR: 8/2021

Vetericyn Wound Care

DR: A care a. s., Ceska republika
IC: 043-11/C

PR: 8/2021

8/16

Balzam na tlapky

DR: TOPVET, Ceska republika
1€: 074-11/C

PR: 11/2021



C1STIC OCNiHO OKOLi
DR: TOPVET, Ceskd republika
1C: 076 -11/C

PR: 11/2021

KONDICIONER+SAMPON PRO PSY A KOCKY
DR: TOPVET, Ceska republika

IC: 075 -11/C

PR: 11/2021

PYODERM 5

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 097-06/C

PR: 08/2021

Souprava k diagnostice listeriozy metodou
pomalé a rychlé aglutinace

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

IC: 103-06/C

PR: 08/2021

USTNi SPRAY
DR: TOPVET, Ceska republika
1¢: 077 -11/C
PR: 11/2021

USNI KAPKY LIHOVE

DR: TOPVET, Ceska republika
IC: 080-11/C

PR: 11/2021

9/16

ROZCESAVAC SRSTI

DR: TOPVET, Ceska republika
1€: 078-11/C

PR: 11/2021

TYMPASOL emulze agl us. vet.

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 032-07/C

PR: 3/2022

VETRAMIL AURIS

DR: SEVARON s.r.o., Ceska republika
IC: 062-11/C

PR: 10/2021

Zména schvaleni

veterinarniho pripravku

7/16

ALAVIS Hemagel

DR: Patron ca, s r.o., Ceska republika
IC: 146-12/C

Zména vyrobce.

9/16
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DENTAREN .

DR: Contipro Pharma a.s., Ceska republika

IC: 022-15/C

Zména doby pouzitelnosti a cilovych druhl zvifat.

EKOSIP

DR: VETSERVIS, s.r.0., Slovenska republika
IC: 138-10/C

Zména velikosti baleni a druhu obalu.

OMEGA 3 PETS STENATA sol.
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 154-10/C

Zména velikosti baleni.

Zruseni schvaleni veterinarniho lécivého

pripravku
9/16
HEXARINSE
DB: VIRBAC, Francie
IC: 111-01/C

Evidence veterinarniho technického

prostiedku

7/16

Odbérova souprava OS-VET

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
V: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/018/16-C

8/16

Catalyst One

DR: IDEXX EUROPE B. V., Nizozemi
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/006/16-C

ProCyte Dx

DR: IDEXX EUROPE B. V., Nizozemi
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/004/16-C

SNAPshot Dx

DR: IDEXX EUROPE B. V., Nizozemi
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/005/16-C

9/16

Hcel VET- kryti ran z modifikované celulozy
DR: HOLZBECHER, spol. s r.o., Ceska republika
V: HOLZBECHER, spol. s r.o0., Ceska republika
VTP/019/016-C
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