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POKYNY USKVBL

Pfehled platnych pokynii USKVBL k 31. 12. 2016

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopliu- | Angl.
od zZuje je verze
UST-4/ | Spravni poplatky a nahrady vydaijd 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-
-01/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd 01/2007-
-revize 3 | (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
- vCetné -
priloh
¢1,¢ 3a
ac. 3b
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.1.2014
1/2011 VLP, jejichz vydej je vazan na Iékarsky predpis, - - -
Rev. 1 do odbornych ¢asopisti a publikaci
UST- Spravni poplatky a nahrady vydajli za odborné 15.10.2013 UST -
4/2008/ | Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL - 4/2008/ -
Rev. 3 Rev. 2
UST- Spravni poplatky za Ukon provadéné na zadost 1.1.2012 UST-
3/2006/ | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky - 3/2006 -
Rev. 1 a veterinarnimi technickymi prostfedky
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 24.6.2011
1/2011 veterinarni 1éCivé pripravky, jejichz vydej je ) UST- )
Doporu- | vazan na lékarsky predpis, do odbornych 04/2006
Ceni Casopist a publikaci.
UST- 4 Spravni poplatky a nahrady vydajli 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 1.2.2009
01/2009 | Sarze a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsSich - - ano
obalech VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych 1éCiv 1.10.2008 i ) _
03/2008
UST- Zména PFilohy &. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 USKVBL/
02/2008 | UST - 01/2008 - UST - -
01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené 7.1.2008 ] ] ]
01/2008 | s poskytovanim informaci
UST- Procedura oficialniho uvolfovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu
02/2007 | imunologickych veterinarnich léCivych pripravkd ¢. 1
(OCABR) v Ceské republice pokynu - -
— aktualizace prilohy €. 1 UST -
01/2007
UST- Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych 1.10.2007
01/2007 | imunologickych veterinarnich lécivych pfipravkd - - -
(OCABR) v Ceské republice
UST- Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006
04/2006 | posuzovani reklamy na veterinarni léCivé - - -
pripravky
UST- Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost 1.5.2006 | UST - . ano
03/2006 | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky 3/2003




a veterinarnimi technickymi prostfedky

UST-

Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL

1.3.2006

UST -

02/2006 1/2004 ' ano
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci 19.4.2004
02/2004 | zjisténych zavad v jakosti veterinarnich lécivych - - -
pfipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich IéCivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zuje nuje verze
REG- Upfesnujici informace ke zménam registrace 8.8.2016 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych prFipravkd - 3/2013 -
Rev. 1
REG- Vzory pro pfipravu navrhu textl SPC, ptibalové 15.5.2014 REG -
3/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 2 léCivych pripravkd Rev. 1
REG- Upresnujici informace k navrhu textt 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 léCivych pripravkd 4/2008
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych 22.7.2013 ) _ )
2/2013 | pripravkd 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 textd 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 druhd 1.12.2011
3/2011 | zvifat a Ucinnosti veterinarnich Iécivych pfipravk{ - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- Zvlastni opatreni tykajici se prenosu zvirecich 8.8.2011 | REG
2/2011 | spongiformnich encefalopatii veterinarnimi 5/2004; ) ano
léCivymi pripravky REG -
1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 | s zadosti o prefazeni veterinarnich 1éCivych i i i
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich léCivych pripravkd
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterindrnich 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- Upresnéni poZadavk{ na podavani vicenasobnych 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 pripravkd (registrace kopii)
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 veterinarniho 1.4.2009 | REG - ) ano
02/2009 | Iécivého 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
referenénim Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace — Cast 1 A 12.1.2009 | REG - ) ano
5/2008 Formular zZadosti 5/2006




REG- Formular Zadosti o schvéleni zmény typu 1.12.2008 | REG -
03/2008 | I1//ohléSeni zmény typu IA/IB 03/2007 ] ano
REG- Formular Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace 1.12.2008 | REG - ) ano
02/2008 | 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 Iécivych pripravk{
uréenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé Clovéka, z pozadavku na
vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované Udaje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny urcené ) )
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce
patogennimu viru chfipky ptakd H5 a/nebo H7
REG- Dopliiujici poZzadavky na vyrobu a kontrolu 1.9.2005 | REG - _ )
6/2005 | imunologickych veterinarnich léCivych pFipravkd 8/2001
REG- Zakladni dokument o 1écivé latce 1. 8. 2005 ) ) prilohy
4/2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence 1. 3. 2005
2/2005 | VTP a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani - - -
dotazll a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiedki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zZuje nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén pdsobenim i i i
1/2015 | chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostfedkd
REG/VP- | Pozadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich -2/2004 - -
pripravk(
REG/VP- | Podrobnéjsi a dopliiujici 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 Sb. o veterinarnich pfipravcich
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 ) ) 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 -
Cast I - spravna
vyrobni praxe
pro lécCivé
pripravky




INS/VYR- | Doplnéni Pokyn& pro SVP - Cast I, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | kapitola 3,5,8, upozornéni na zménu spravnou
Dopliiku 15 - Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
- Cast I - spravna -
vyrobni praxe
pro lécivé
pripravky
INS/ DoplInéni pokyn{ pro SVP - Cast I, 12.1.2015 Pokyny pro SVP
VYR-01/ | kapitola6, upozornéni na zmény ) )
2015 v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti II -
Pokyn{i pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | Doplnéni pokynt pro SVP - Cast I, 16.2.2014 ) Pokyny pro SVP )
01/2014 kapitola 2
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn& pro SVP - Cast I, 31.1.2013 ) Pokyny pro SVP )
01/2013 | kapitola 1 a kapitola 7
INS/ Zpiasob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 | USKVBL/ | Dopliiuje
VYR-MK- | medikovanych krmiv a kontaktni adresy INS/VYR- | INS/VYR-MK-
01/2012 | pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS MK- 01/2012 verze 1 -
verze 2 01/2010 | - aktualizace
prilohy ¢. 1
INS/VYR- | Informace k pouziti autolognich 1.9.2012
03/2012 | kmenovych bunék pfi I€Cbé zvifat na - - -
Uzemi Ceské republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011 i i i
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn( pro SVP - Cast I, 30.6.2011 ) Pokyny pro SVP )
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a Cast II, Doplnék 11 - Cast I - SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokyn& pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé zmény i 01/2006 )
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP — Cast II, 31.7.2010 ) INS/VYR - )
01/2010 kapitola 1 01/2006
INS/VYR- | Hlaseni nezadoucich ucinkd premixd 1.1.2010
MK- a medikovanych krmiv - - -
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich IéCivych 5.1.2009
VYR-MK- | pripravkd-medikovanych krmiv, - - -
02/2009 | schvalovani 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 - 1. 3. 2008 Pokyny pro
04/2008 | Doplnék 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 Pokynii 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 | Pfilohu ¢. | USKVBL/VYR-
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 1 pokynu | 2/2003
USKVBL/ -
VYR-

2/2003




INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 | latkami na Gzemi CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych 1.7.2006 | VYR -
06/2006 | pripravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004 - -
k vyrobé
INS/VYR- | BlizSi pokyn k uchovavani retencnich 1.6.2006 INS/VYR -
05/2006 | vzork{l veterinarnich IéCivych pFipravk{ - 04/2006 -
u vyrobcll v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni 1.6.2006 .
04/2006 | vzorky - - viz EK
INS/VYR- | Zplsob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006
03/2006 | léCivych pripravkd 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 1.1.2006 | VYR - DP SVP (nové
01/2006 | praxi 1. 2. 2006 | 04/2003 | Pokyny pro .
viz EK
SVP)
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 Cinnosti - - -
kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich lécivych pipravkd 15.11.2003 ) ) )
05/2003 | ze tretich zemi do CR
VYR- PoZadavky Spravné vyrobni praxe pro 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 | vyrobu IéCivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1.11.2003 i ) )
03/2003 | léCivych 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 veterinarnich 1.6.2001
04/2001 | léCivych pFipravkd v souladu s aktudlnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich Iécivych pfipravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory Iécivych a pomocnych latek
uréenych pro pripravu veterinarnich
I&Civych pripravk{ v Iékarnach s ohledem - - EMA
na minimalizaci rizika pfenosu plvodc(
zvirecich spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5.2001
01/2001 | léCivych pripravkl k minimalizaci rizika

prenosu plvodct zvifecich
spongiformnich encefalopatii




Pokyny v oblasti SDP

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

Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Doplfiu- | 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/ ) i
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatfiovani 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 hlaSeni dovozu veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | pfipravki ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich 1éCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 | pripravk( vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti 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 lécivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravk{ v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

FluSure Pandemic

V: Zoetis LLC, USA

Zadatel: MVDr. Jifi Sole, Blatna
20 400 davek

V: Pfizer Animal Health, USA

Zadatel: MVDr. Ladislav Vojtéchovsky, Louny
19 200

POLYPRENYL IMMUNOSTIMULANT

V: SASS & SASS, USA

Zadatel: MVDr. Lenka Adlerova, Praha
120 x 10 ml

. 10 x 10 ml

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

ZALOPINE 30 mg/ml roztok pro inj.

v: ORION Corporation, Finsko
Zadatel: MVDr. Stanislav Mazanek, Ph.D., Brno
1 baleni

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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem Gcinné

latky zinc bacitracin

Registrovano: Spanélsko, Belgie

Zadatel: MVDr. Lubomir Zalud, ZbySov u Brna
100 tun medikovaného krmiva

ASPARAGINASE 10 000 medac L-

ASPARAGINASE

Registrovano: Némecko

Zadatel: Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., Brno
maximalné 5 x 10 000 p

DECCOX 6% premix

Registrovano: Velka Britanie

Zadatel: MVDr. Pavel Ratiborsky, Prostéjov
maximalné 200 kg

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové a
husy
Registrovano: Mad'arsko
Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady
5 x 500 dévek
. 2 x 500 davek
Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
1 x 500 ml (1250 davek)

DINDORAL lyof. ad us. vet.

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
2 x (10 x 1000 davek)

EE LAYER Plus

Registrovano: Itdlie

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
3 x 1000 davek

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. NadéZzda Englerova, Hodonin
0,78 kg (k pripravé 6,5 tun medikovaného
krmiva)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Jaromir Bilek, Kunvald

1 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Josef Honzicek, Se¢
1 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdli¢ka, Meno
10 x 100 ml y
Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupac, Zelezny Brod
. 34 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petra Karasova, Krasna Hora
. 1x100 ml
Zadatel: MVDr. Stépan Krys, Pland
2x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice
; 3 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dl
12 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Toma$ Machnik, Volenice
5x 100 ml



Zadatel: MVDr. Pavel SindelaF, P&¢in
. 3x100 ml
Zadatel: MVDr. Josef Sindelaf, Starkov
. 1 x100 ml
Zadatel: MVDr. Jan Voijta, Blizejov
2 x 100 ml

NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Horky, Namést' nad Oslavou
300.000 davek

OVIVACCS

Registrovano: Span€lsko

Zadatel: MVDr. Lukas Hlubek, Petfvald
50 x 250 ml

VAXIDUK

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy

. 20 x 500 davek

Zadatel: MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy

. 2 x 500 davek

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady
10 x 500 davek

10



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
IéCivych pFipravkd

10/16

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

96/093/16-C

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A VYROBCE ODPOVEDNEHO

ZA UVOLNENI SARZE, 3SOU-LI RUZNE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

98140 - CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

3. SLOZENI LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram pripravku obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum 871,2 mg
(ekvivalentni k 1000 mg amoxicillinum trihydricum)
Bily prasek. Po rozpusténi Ciry a bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Lécba infekci kura domaciho,
zplsobenych bakteriemi citlivymi
Prasata: léCba pasteureldzy.

krt a kachen
na amoxicilin.

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek by nemél byt podavan konim, kraliklm,
morcatlim, kfecklim, piskomildm ani Zadnym dalSim
malym byloZravctm.

Nepouzivejte u zvifat se zndmou precitlivélosti
na peniciliny nebo dalsi beta-laktamova antibiotika
nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Nepodavejte zvifatim s onemocnénim ledvin véetné
anurie nebo oligurie.

6. NEZADOUCI REAKCE

Peniciliny a cefalosporiny mohou vyvolavat alergické
reakce, které mohou byt prilezitostné zavazné.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
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pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Kur domaci, kriity, kachny a prasata.

8. DAVKOVANI PRO JEDNOTLIVE DRUHY
ZVIRAT, CESTY A ZPUOSOBY PODANI

Peroralni podani v pitné vodeé.

Roztok  pfipravte s cerstvou  pitnou  vodou
bezprostredné pred pouZitim. Veskeré mnozstvi
medikované vody nespotfebované do 24 hodin
je tfeba odstranit a nahradit Cerstvou medikovanou
vodou. Zddvodu zajiSténi pfijmu odpovidajiciho
mnozstvi medikované vody, zvifata nesmi mit
po dobu léCby pfistup k jinym zdrojdm vody.

Pro vypoCet pozadované koncentrace pripravku
(v miligramech ptipravku na litr pitné vody) pouZzijte
nasledujici vzorec:

- prlmérna ziva
X mg pripravku

na kg zivé X h’rvn otnost ,(kg) . -
hmotnosti / den zvirat, ktera maji = x mg pripravku
byt léCena na litr pitné vody
pr@imérna denni spotfeba vody (1)
na zvire

Po dobu Iécby je medikovana voda jedinym zdrojem
pitné vody. Ke stanoveni spravného davkovani musi
byt Zivd hmotnost IléCenych zvifat urcena
co nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani. Pfijem
medikované vody zavisi na zdravotnim stavu zvirat.
Pro zajisténi presné davky je tfeba upravit
koncentraci amoxicilinu podle pfijmu vody.

Kur domaci: Doporucena davka je 15 mg amoxicilin
trihydratu/kg zivé hmotnosti/den (odpovida 15 mg
pripravku/kg zivé hmotnosti/den). Celkova doba
lécby by méla byt 3 dny, v zavainych pfipadech
5 dni.

Kachny: Doporucend davka je 20 mg amoxicilin
trinydratu/ kg zivé hmotnosti/den (odpovida 20 mg
pripravku/kg Zivé hmotnosti/den) po 3 nasledujici
dny.

Krlty: Doporucend davka je 15-20 mg amoxicilin/
trihydratu/kg Zzivé hmotnosti/den (odpovidd 15-20
mg pripravku/kg Zivé hmotnosti/den) po 3 dny,
v zavaznych pripadech 5 dni.

Prasata: Podavejte v pitné vodé v mnozstvi 20 mg
amoxicilin/trinydratu/kg Zivé hmotnosti/den
(odpovida 20 mg pripravku/kg zivé hmotnosti/den)
denné az 5 dni.

Po skonceni l1é¢by musi byt nalezité vycistén napdjeci
systém, aby se predeSlo piijmu subterapeutickych
mnozstvi 1éCivé latky.

Rozpustnost v pitné vodé zavisi na teploté a kvalité
vody. Maximalni rozpustnost v mékké vodé je
priblizné 1 g/litr pfi 4 °C, roste vSak na 2 g/litr
pfi 20 °C ve tvrdé vodé.



U zasobnich roztokd a pfi pouZiti davkovace dejte
pozor, aby nedoSlo k prekroCeni maximalni
rozpustnosti, jiZz je mozno dosahnout za danych
podminek. Upravte nastaveni pritoku davkovacim
Cerpadlem podle koncentrace zasobniho roztoku
a prijmu vody léCenymi zvifaty.

9. DOPORUCENI PRO SPRAVNE PODAVANI

Po skonceni 1éCby musi byt nalezité vyCistén napajeci
systém, aby se predeSlo pfijmu subterapeutickych
mnozstvi |éCivé latky.

10. OCHRANNE LHOTY

Maso:

Kur domaci 1 den
Kachny 9 dni
Kriity 5 dni
Prasata 2 dny

Nepouzivat u nosnic, jejichZz vejce jsou urcena pro
lidskou spotfebu a 3 tydny pred pocatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte sacky tésné uzaviené.

NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouZitelnosti po otevieni vnitfniho obalu:
3 mésice.

Doba pouZitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci
podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro jednotlivé druhy zvitat:
Nejsou.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Nelcinkuje proti mikroorganizmlm produkujicim
beta-laktamazu.

Prasata: Prijem léCiva zvifaty se mlze vlivem
onemocnéni ménit. V pripadé nedostatecného prijmu
vody je tfeba zvifata IéCit parenteralné.

Pri pouziti IéCiva je tfeba dbat na oficidlni narodni
a mistni antibiotickou politiku. Pouziti pfipravku musi
byt zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifat. Neni-li to mozné, terapie musi
byt zalozena na mistnich (regiondlnich, na urovni
hospodafrstvi) epidemiologickych informacich
o citlivosti cilové bakterie. Pouzivani pripravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, mdZe mit za nasledek zvySeni rezistence
bakterii k amoxicilinu a mlze sniZzovat Gcinek léCby.
Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pipravek zviratlim:

Peniciliny a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci,
poziti nebo po kontaktu s kdZi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
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pfipadech vazné. Lidé se znamou precitlivélosti
na lécivou latku, nebo kterym bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat, by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna

doporuCend bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu. Pokud se po pfimém kontaktu

s pripravkem objevi pfiznaky jako napt. vyrdzka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto
upozornéni. Otok obliCeje, rtl, oli nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
lékarské osetteni.

Zabrante vdechovani prachu z pripravku. PouZijte
bud’ jednorazovy respirator vyhovujici normé EN 149,
nebo respirator slouzici pro vice pouZiti vyhovujici
normé EN 140 vybaveny filtrem podle normy EN 143.
Pri pfipravé a aplikaci medikované vody pouZivejte
rukavice. Po manipulaci s pfipravkem  nebo
medikovanou vodou umyijte potfisnénou pokozku.
Po pouZiti si umyjte ruce.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie na potkanech neprokazaly zadny
teratogenni Ucinek zplsobeny podanim amoxicilinu.
Pouzivejte pouze na zakladé posouzeni pfinosu a rizik
odpovédnym veterinarnim Iékafem.

Nepouzivejte u nosnic, jejichZz vejce jsou urcena pro
lidskou spotfebu a 3 tydny pred pocatkem snasky.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Pfipravek by nemél byt podavan
s antibiotiky s bakteriostatickym Gcinkem, jako jsou
tetracykliny, makrolidy nebo sulfonamidy.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly zaznamenany Zadné problémy s predavko-
vanim. Lécba by méla byt symptomatickd, neexistuje
specifické antidotum.

Inkompatibilita:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterindrni  1éCivy  pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI ZMENY PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2016

15. DALSI UDAJE

Velikosti baleni: 200 g sacek, 500 g sacek,

1 kg sacek, 20 x 200 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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



PHARMACOPOLA s.r.0., Svatokrizske nam. 11

965 01 Ziar nad Hronom, Slovenska republika

Jen pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek
je vydavan pouze na predpis.

Dermipred 5 mg tablety pro psy
96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy
96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy
96/096/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiere

33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la communication
Zone Autoroutiére, 53950 Louverne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Dermipred 5 mg tablety pro psy

Dermipred 10 mg tablety pro psy
Dermipred 20 mg tablety pro psy
Prednisolonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Dermipred 5 mg

Kazda tableta obsahuije:

LéCiva latka:

Prednisolonum 5,0 mg
Ovalna, bézova az svétle hnéda tableta s pdlici ryhou
na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné ¢asti.
Dermipred 10 mg

Kazda tableta obsahuije:

LéCiva latka:

Prednisolonum 10,0 mg
Ovalna, béZova az svétle hnéda tableta s kfiZovou
délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé
nebo Ctyfi stejné Casti.

Dermipred 20 mg

Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Prednisolonum 20,0 mg
Ovalna, bézova az svétle hnéda tableta s kfizovou
délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé
nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Symptomatickd 1éCba nebo doplikova Iécba
zanétlivych a imunitné podminénych dermatitid
u psd.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat, ktera maji:

- virové, mykotické nebo parazitarni infekce, které
nejsou vhodné 1éceny

- diabets mellitus

- hyperadrenokorticizmus

- osteopordzu

- srdecni selhani

- zavaznou renalni insuficienci

- kornedlini viedy

- gastrointestinalni ulcerace

- glaukom

NepouZivat soucCasné se atenuovanymi Zivymi

vakcinami. Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti

na lé¢ivou latku, nebo na jiné kortikosteroidy, nebo

na nékterou z pomocnych latek.

Viz Cast ,Brezost, laktace" a ,Interakce s dalSimi

IéCivymi pripravky a dalsi formy interakce".

6. NEZADOUCI UCINKY

.....

maji Siroké spektrum vedlejSich Uc¢inkd. Zatimco
jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobre
tolerovany, pfi dlouhodobém pouzivani mohou
vyvolat zavazné vedlejsi Gcinky  Vyznamnou
supresi  kortizolu vyvolanou davkou, ktera byla
zaznamenana béhem |écby, zplsobuji Ucinné davky
potlaCujici  hypotalamo-pituitarné-adrenaini  osu.
Po ukonceni 1écby se mohou zndmky adrendlni
insuficience az adrenokortikalni  atrofie  zvysit
a to mlze vést k tomu, ze zvife nebude adekvatné
reagovat na stresové situace.

Vyznamné zaznamenané zvyseni triglyceridd mdze
byt soucasti mozného iatrogenniho hyperadrenokor-
ticizmu (Cushingova choroba) zahrnujiciho mozné
vyznamné zmény metabolismu tukd, cukrl, bilkovin
a minerald, napf. redistribuci télesného tuku, zvyseni
Zivé hmotnosti, svalovou slabost a Ubytek svalové
hmoty a osteopordzu. Suprese kortizolu a zvySeni
plazmatickych hladin triglyceridd je velmi Ccasty
nezadouci Gcinek I1ékd obsahujicich kortikoidy (vice
nez 1 z 10 zvitat).

Zmény biochemickych, hematologickych a jaternich
parametrl pravdépodobné souvisi s pouzitim
prednisolonu. Byly zaznamenané vyznamné Ucinky
na alkalickou fosfatdzu (zvySeni), laktatdehydro-
genazu (snizeni), albumin (zvySeni), na eozinofily,
lymfocyty (snizeni), segmentalni neutrofily (zvyseni)
a sérové hepatdlni enzymy (zvySeni). Bylo také
zaznamenano sniZeni aspartataminotransferazy.
Systémové podavané kortikosteroidy mohou zpUsobit
polyurii, polydipsii a polyfagii, zvlasté béhem casnych
fazi 1éCby. Neékteré kortikosteroidy mohou vést
pri dlouhodobém podavani k retenci sodiku a vody
a k hypokalémii. Systémové kortikosteroidy vedly
k depozici kalcia v kdiZi (kozni kalcinéza).

Pouzivani kortikosteroidd mize zplsobit zpozdéné
hojeni rany a imunosupresivni Ucinky mohou oslabit
rezistenci vici infekcim nebo zhorsit stavajici infekce.



U zvifat léCenych kortikosteroidy byla hlasena
gastrointestinalni ulcerace. Tato se mlize zhorsit pfi
pouziti steroidd u zvifat, kterym jsou podavany
michy. Dals$i nezadouci Ucinky, které se mohou
objevit, jsou: inhibice rlstu kosti do délky, kozni
atrofie, diabetes mellitus, behavioralni poruchy
(excitace a deprese), pankreatitida, snizeni syntézy
hormonl stitné Zlazy, zvySeni syntézy hormond
pristitnych télisek. Viz také Cast ,Pouziti v prlbéhu
brezosti, laktace™.

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

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

Pro peroralni podani.

Davku a celkovou délku lécby urci veterinarni Iékaf
individualné podle zavaznosti priznakd. Musi byt
pouZzita nejnizsi ucinna davka.

Uvodni davka:

- dermatitida vyZadujici protizanétlivou
0,5 mg na kg Z. hm., dvakrat denné.

- dermatitida vyzZadujici imunosupresivni davku:
1 - 3 mg na kg z. hm., dvakrat denné.

Pro dlouhodobou lécbu: pokud po fazi denni Iécby
byl dosazen pozadovany Ucinek, davka by méla byt
snizena, dokud neni dosazena nejnizsi Gc¢inna davka.
Snizeni davky by mélo byt provadéno podanim Iécby
obden a/nebo pdlenim davky v intervalech 5 - 7 dn(,
dokud neni dosazena nejnizsi ucinna davka.
Napiiklad: Pocet tablet pro rezim davkovani 1 mg /
kg / den rozdélené ve dvou stejnych davkach - coz

.....

davku:

denné.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pri teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet vratte zpét
do otevireného blistru a pouZzijte pti pristim podani.
NepouzZivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Cilem podavani kortikoidd je predevsim Uprava
klinickych pfiznakd, nikoli vyléCeni onemocnéni.
Lécba by méla byt kombinovana s lé¢bou zakladniho
onemocnéni a/nebo s kontrolou prostredi.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: V prFipadech
vyskytu bakteridlni infekce by mél byt pripravek
pouzivan spolu s vhodnou antibakterialni 1écbou.
Farmakologicky ucinné hladiny davky mohou vést
k adrenalni insuficienci. To se mlze projevit zvlasté
po vysazeni |éCby kortikosteroidy. Uvedeny Ucinek
mdZe byt minimalizovan zavedenim obdenniho
podavani, je-li to vhodné. Aby nedoslo k adrenalni
insuficienci, mélo by byt davkovani snizovano
a postupné vysazovano (viz Cast ,Davkovani pro
kazdy druh, cesta (y) a zplsob podani*). Kortikoidy,
jako je prednisolon, zpdsobuji  exacerbaci
katabolismu bilkovin. V dlsledku toho by mél byt
pripravek podavan s opatrnosti u starSich nebo
podvyzivenych zvirat. Kortikoidy, jako je prednisolon,
by mély byt pouzivany s opatrnosti u pacient(
s hypertenzi, epilepsii, popaleninami, predchozi
steroidni myopatii, u zvifat s oslabenym imunitnim
systémem a mladych zvifat, protoze kortikosteroidy
mohou vyvolat zpozdéni rdstu. Lécba timto
veterinarnim 1éCivym pfipravkem mize interferovat
s ucinkem vakcin. Pfi vakcinaci atenuovanymi Zivymi
vakcinami je tfeba dodrzet dvoutydenni interval pred
nebo po podani pripravku. 2Zvlastni dohled
je potrebny u zvirat s rendlni insuficienci. Pripravek
pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.
Zvykaci tablety jsou ochucené. Aby se predeslo
jakémukoli ndhodnému poziti, ukladat tablety mimo
dosah zvifat.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji

veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlm: V pripadé

Ziva Dermipred Dermipred Dermipred
hmotnost 5mg 10 mg 20 mg
(kg) PoCet tablet | Pocet tablet | Pocet tablet
0,5 mg/kg | (2x denné) (2x denné) (2x denné)
3-5 2 Ya

6-10 1 > Va
11-15 3a

16 - 20 1 2

21 -25 1Va

26 - 30 3
31-40 1

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zvirata tablety pfijimaji spontanné nebo se tableta
umisti na koren jazyka.

10. OCHRANNA LHOTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

ndhodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktic-
kému lékafi. Lidé se zndmou precitlivélosti na pre-
dnisolon nebo jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli
slozku pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pripravkem. Kortikosteroidy
mohou vyvolat malformace plodu, a proto je dopo-
ruCeno, aby se téhotné Zeny vyhnuly kontaktu
s veterindrnim 1éCivym pripravkem. Po manipulaci
s tabletami si ihned dtkladné umyijte ruce.

Pouziti v priibéhu brezosti a laktace: Nedoporucuje
se pouzivani kortikosteroidd u bfezich zvifat.




Laboratorni studie u zvifat prokazaly, Ze podavani
béhem Casné brezosti mize zplsobit abnormality
plodu. Podavani béhem pozdnich stadii bfezosti mlize
zplsobit potrat nebo pred€asny porod.
Glukokortikoidy jsou vyluCovany do mléka, co midze
mit za nasledek poruchy rlstu sajicich mladych
zvitat. PoufZiti u laktujicich fen tudiz pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalsimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Fenytoin, barbituraty, efedrin a rifampicin
mohou zrychlovat metabolickou clearance
kortikosteroidl, co vede ke snizenym hladinam v krvi
a snizeni fyziologického ucinku. Soubézné pouzivani
tohoto veterinarniho 1éCivého pfipravku s neste-

s v

.

v travicim traktu. Podavani prednisolonu mdze
indukovat hypokalémii a tim zvysit riziko toxicity
srdecnich glykosidd. Riziko hypokalémie mdze byt
zvySeno, pokud je prednisolon podavan spolecné
s kalium Setficimi diuretiky. PFi pouziti v kombinaci
s inzulinem je doporucena zvySena opatrnost.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani nezplsobi jiné nezadouci Ucinky, neZ
které jsou uvedeny v Casti ,Nezadouci Gcinky".
Antidotum neni znamo.

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
Rijen 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni
je vydavan pouze na predpis.
Dermipred 5 mg

Papirova krabicka obsahujici 20, 24 nebo 120 tablet.
Dermipred 10 mg

Papirova krabicka obsahujici 16 nebo 96 tablet.
Dermipred 15 mg

Papirova krabicka obsahuijici 20 nebo 100 tablet.

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.

léCivy pripravek

Eprivalan 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro masny a mlécny skot
96/092/16-C
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1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT

K V?vROBE 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, 4 Chemin du Calquet - 31000 Toulouse
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Eprivalan 5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet -
pour-on pro masny a mlécny skot

Eprinomectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka: Eprinomectinum 5,0 mg/ml
Excipiens: Butylhydroxytoluen (E 321) 0,1 mg/ml

Ciry nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Tento pripravek obsahuje eprinomektin a poskytuje
ochranu pred vnitfnimi a vnéjsimi parazity. Je uren
k potlaceni parazity masného a milécného skotu,
vCetné mlécného skotu v laktaci.

Lécba a prevence napadeni:

Gastrointestindlni_obli cervi: Inhibované larvy L4
a larvy L4, dospéla stadia O. ostertagi, Cooperia spp.
L4 larvy a dospéla stadia Ostertagia spp., C. onco-
phora, C. pectinata, C. punctata, C. surna-bada,
Haemonchus placej, Trichostrongylus spp., T. axej
7. colubriformis, Bunostomum phlebotomum, O. ra-
diatum, Nematodirus helvetianus. Dospéla stadia
O. lyrata, Oesophagostomum spp., Trichuris spp.
Plicni_Cervi: L4 larvy a dospéla stadia Dictyocaulus
viviparus.

Strecci: Parazitickd stadia Hypoderma bovis,

H. lineatum
Zakozky svrabové:
scabieivar. bovis
VS8i: Linognathus vituli, Haematopinus eurysternus,
Damalinia bovis, Solenopotes capillatus.

I kdyZ pocty roztocl a vsi po oSetfeni rychle klesaji,
mize v nékterych pfipadech v disledku zplsobu
prijimani potravy parazitd trvat jejich Gplné
odstranéni nékolik tydnd.

Trvani ucinku: ochrana pred dalSim napadenim
po dobu: 28 dni u Dictyocaulus viviparus, Ostertagia
spp., Oesophagostomum radiatum, 21 dni u Coo-
peria spp., Trichostrongylus spp., 14 dni u Haemon-
chus placej, Nematodirus helvetianus.

V kazdém  zpfislusnych rod@ jsou  zahrnuty
nasledujici druhy parazitQ: Ostertagia ostertagi,
O.lyrata, Cooperia oncophora, C. punctata,
C. surnabada, Trichostrongylus axei, T. colubriformis.
K dosazeni optimalnich vysledkd by mél byt
veterinarni 1éCivy pripravek pouzivan jako soucast

Chorioptes  bovis, Sarcoptes




programu pro kontrolu vnitfnich a vnéjsich parazitl
skotu se zohlednénim (dajl o epidemiologii téchto
parazitf.

5. KONTRAINDIKACE

Tento pripravek je uren pouze k mistnimu podani
u masného a mlécného skotu, vcetné mlécného
skotu v laktaci. Nepouzivat u jinych druhl zvifat.
Nepodavat peroralné nebo injek¢né. NepouZivat
u zvirat se znamou precitlivélosti na eprinomektin,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech (u méné nez 1 z 10000
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni) byly po pouziti
tohoto veterinarniho Iéc¢ivého pripravku pozorovany
pruritus a alopecie. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (masny a mlécny skot).

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

Podani nalévanim na hrbet - pour-on.

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nej-
presnéji urcit Zivou hmotnost a je tfeba zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni. Pokud maji byt zvifata
oSetfena hromadné, méla by byt rozdélena do skupin
podle Zivé hmotnosti a odpovidajici davky tak, aby
se predeslo poddavkovani nebo predavkovani.
Podavejte vyhradné na povrch kize v davce 0,5 mg
eprinomektinu na 1 kg z. hm., coz odpovidé dopo-
ru¢ené dévce 1 ml pripravku na 10 kg z. hm.
Pfipravek se podava mistné nalévanim podél linie
hibetu v Uzkém pruhu od kohoutku po kofen ocasu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Systém: Stlac - Odmér - Nalij (lahev 250 ml a 1 litr)
Pfipevnéte odmérku k lahviCce. Nastavte pozado-
vanou davku otocenim horni ¢asti odmérky tak, aby
byla aktudlni Zivd hmotnost se znackou na ryho-
vaném uzavéru v zakrytu. V pfipadé, Ze je ziva
hmotnost mezi dvéma znackami, pouzijte vySsi
nastaveni. Lahvicku drzte svisle a stlacenim dopravte
pozadovanou davku kapaliny s mirnym prebytkem
do odmérky, jak je indikovana kalibracnimi ryskami.
Uvolnénim stlaeni se davka automaticky nastavi
na spravnou uroven. Pfi podani davky lahvicku
naklonte. Pro lahev 1 litr: je-li vyzadovana davka
na 100 kg (10 ml) nebo 150 kg (15 ml), otocte
znacku do pozice “STOP” pred podanim davky.

Pozice STOP uzavre systém mezi davkovanim.
Kanystr s upinacimi popruhy (2,5 litru a 5 litr8)
Aplikdtor a spojovaci hadicky pfipojte na kanystr
nasledujicim zplisobem: Volny konec spojovacich
hadicek pripevnéte k aplikatoru. Hadicky pfipevnéte
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k uzavéru se zarazkou, ktery je soucasti kazdého
baleni. Prepravni uzavér vymérite za uzavér s upev-
nénou hadickou. Uzavér utdhnéte. Opatrné nasajte
roztok do aplikatoru a kontrolujte, zda nedochazi
k Uniku pfipravku. Ridte se pokyny vyrobce o nasta-
veni davky, spravném pouZiti a udrzbé aplikacni
soupravy. Zmoknuti zvifat v destivém pocasi pred
a po podani neovlivni Gcinnost pripravku.

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 15 dni
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte lahev v krabicce, aby byla chranéna
pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni lécivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na lahvi a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho
obalu: viz datum exspirace.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Z ddvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence,
které by mohlo vést k nelGcinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani pfipravku obezfetné a vyhnout
se nasledujicim praktikam:

- prilis Castému a opakujicimu se pouZzivani
anthelmintik ze stejné skupiny po pfilis dlouhou dobu
- poddavkovani z dlvodu Spatného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pripravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud
je pouzito).

Za pouziti vhodnych testl (napf. testu redukce poctu
vajicek-FECRT) maji byt vySetfeny klinické pripady,
kde je podezfeni na rezistenci k anthelmintik@im.

Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k uréitému anthelmintiku, by mélo byt pouzito
anthelmintikum  naleZejici do  jiné  skupiny

a majici jiny zplsob Ginku. Vramci EU nebyly
zaznamenany Udaje o rezistenci na eprinomektin
(makrocyklicky lakton). Nicméné v ramci EU byla
zaznamenana rezistence na jiné makrocyklické
laktony u parazitarnich druhl u skotu. Proto musi byt
pouziti tohoto prfipravku zalozené na znalosti mistni
(region, farma) epidemiologické situace tykajici
se citlivosti nematod a na doporucenich, jak omezit
dalsi selekci na rezistence k anthelmintikdm.

Pro Gc¢inné pouziti by nemél byt pripravek aplikovan
na oblasti htbetu pottisnéné blatem nebo trusem.
Pfipravek by mél byt aplikovan pouze na zdravou
pokozku. Aby nedoslo k sekundarnim reakcim
v disledku odumfeni larev druhu Hypoderma v jicnu
nebo patefnim kanalu, je doporuceno podavat
pripravek na konci obdobi vyskytu stfeckl a pred
tim, nez larvy dosahnou své cilové misto.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvitat:



Pouze k zevnimu pouZziti. NepouZivejte u jinych druhd
zvifat; avermektiny mohou zplsobit smrt u psd,
zvlasté u kolii, bobtailll a pfibuznych plemen a jejich
kfizencl a také u morskych a sladkovodnich Zelv.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Pripravek mlze vyvolat podrazdéni pokozky a odi
a mlze zplsobit alergii. Zabrante kontaktu
s pokozkou a o€ima v prlbéhu oSetfeni a pri
manipulaci s nedavno oSetfenymi zvifaty. Lidé
se znamou precitlivélosti na lécivou latku nebo
nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. PFi nakladani s pripravkem by
se mély pouZivat gumové rukavice, boty a nepro-
mokavy plast. V pfipadé nahodného kontaktu
s oCima je vyplachnéte vodou, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc. V pripadé
nahodného kontaktu s kdzi ihned omyjte zasazenou
Cast mydlem a vodou. V pfipadé kontaminace odévu
se co nejdfive vysviéknéte a pred opétovnym
pouzitim ho vyperte. Tento pfipravek mlze byt
po nahodném poziti toxicky. Zabrante nahodnému
poziti pfipravku kontaktem rukou s Usty. Nekufte,
nejezte a nepijte béhem manipulace s pripravkem.
V pfipadé poziti vyplachnéte Gsta vodou a vyhledejte
Iékarskou pomoc. Po pouziti si umyijte ruce.

DalSi opatteni:

Eprinomektin je vysoce toxicky pro faunu hnoje
a vodni organismy a miZze se akumulovat
v sedimentech. Riziko pro vodni ekosystémy a faunu
hnoje mlize byt snizeno omezenim prilis Castého
a opakovaného pouzivani eprinomektinu (a pripravk{
stejné skupiny anthelmintik) u skotu.

Riziko pro vodni ekosystémy bude dale snizeno
zamezenim prfistupu lé¢eného skotu k vodnim
zdrojlim po dobu dvou az Ctyf tydnl po oSetreni.
Stejné jako ostatni makrocyklické laktony ma
i eprinomektin potencial nepfiznivé ovlivnit jiné, nez
cilové organismy. Po oSetfeni se mohou po dobu
nékolika tydnd vyluCovat potencialné toxické hladiny
eprinomektinu.  Vykaly obsahujici  eprinomektin
vyloucené osSetfenymi zvifaty na pastu mohou snizit
mnozstvi organism{ Zivicich se trusem, coz mlize mit
dopad na zrani chlévské mrvy a rozklad hnoje.
Eprinomektin je vysoce toxicky pro vodni organismy
a miZe se akumulovat v sedimentech.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti. Studie prokazaly
Siroké bezpecnostni rozpéti. Studie provedené s troj-
nasobkem doporuc¢ené davky 0,5 mg eprinomek-
tinu/kg Z. hm. nemély Zadny negativni dopad
na chovatelskou vykonnost krav ani bykd.

Laktace: Lze pouzit u mlécného skotu béhem vsech
stadii laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U 8 tydn{ starych telat, kterd obdrZzela az 5nasobek
léCebné davky (2,5 mg eprinomektinu/kg Zz.hm.)
tfikrat po sobé pfi 7 dennim intervalu, nebyly zjiStény
zadné znamky toxicity. U jednoho telete, které
obdrzelo 10x vyssi davku (5mg/kg Z. hm.) v ramci
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studie sndSenlivosti, byla pozorovana prechodna
mydriéza. Zadné dalsi reakce nebyly zjistény.

Neni zndmo zadné antidotum.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Nebezpecny pro ryby a vodni organismy.
Nekontaminujte  povrchové vody nebo stoky
pfipravkem nebo prazdnymi obaly. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4Fi 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis. Veterinarni léCivy pripravek je dostupny
ve Ctyfech velikostech baleni - v polyethylenovych
lahvich o objemu 250 ml a 1 litr a v polyethylenovych
kanystrech s upinacimi popruhy o objemu 2,5 litru
a 5 litrd. Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
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Cefabactin 1000 mg tablety pro psy
96/101/16-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:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7,

3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42,

8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy
cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum

(jako cefalexinum monohydricum)

1000 mg



Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni
ochucena tableta s kfizovou pdlici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné
Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci u psi vyvolanych bakteriemi citlivymi
na cefalexin, napfiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie
vyvolané  bakteriemi  Staphylococcus  aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.
Infekce mocovych cest vyvolané bakteriemi
Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
Kozni infekce vyvolané Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v pfipadech znamé  precitlivélosti
na ucinnou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivejte u kralikd, morcat, kreckd
a piskomild.

6. NEZADOUCT UCINKY

U pst léenych pripravky obsahujicimi cefalexin bylo
prilezitostné pozorovano zvraceni. Stejné jako
u jinych antibiotik se mlze vyskytnout prdjem.
V pripadé opakujicich se zvraceni a/nebo prjmu
by méla byt Iécba ukonCena a vyhledana pomoc
oSetfujiciho veterinarniho Iékare. Mize se vyskytnout
letargie. V ojedinélych pfipadech mdze dojit
k precitlivélosti. V pripadech reakce precitlivélosti
by méla byt lécba ukoncena.

Cetnost neZadoucich Gcink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

Jestlize 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 zPUSOB PODAN{

Perordini podani. Doporucend davka je 15-30 mg
cefalexinu na kg zivé hmotnosti dvakrat denné
vprlibéhu 5 po sobé jdoucich dnd. OSetfujici
veterinaf mlze stanovit prodlouzeni Ié¢by, napfiklad
v pripadech infekci mocovych cest nebo bakteridlni
dermatitidy. Pro spravné davkovani je nutno stanovit
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Zivou hmotnost oSetfovaného zvifete co mozna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.
Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani
pfipravku v davce 15 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

Cefabac- | Cefabac- | Cefabac- | Cefabac-

Ziva Déavka | - - - -

t t t t
hmotnost mg 513 mg 2120 mg SISO mg 1I800 mg
>0,5 kg - 12,5 o R - -
0,8 kg
>0,8kg- | 25 - -
1,6 kg P )
>1,6 kg - 37,5 - -
2,5 kg D )
>2,5kg - 50 - -
3,3 kg ) )
>33kg- | 75 - N
5 kg @ B -
>5 kg 100 - -

- 6,6 kg @ @ -

>66kg- | 125 | DD B - -

8 kg B

sskg | 10 | EDED | - -

-10 kg EB

>10 kg 188 - N N

- 12,5 kg D

>12,5kg | 250 - -

- 16,6 kg D b

>16,6 kg 313

- 20 kg @ v

>20 kg 375 - - -

- 25kg EB B

>25 kg 438 - . N

- 29 kg @CB

>29 kg 500 -

T o [© [P

>31 kg 625 - - o |-

- 41 kg EB

>41 kg 750 - -

iy bbb | D

>50 kg 875 - - -

- 58 kg EBCB

>58 kg 1000 | - - DD | P

- 66 kg

>66 kg 1250 | - - - o

- 83 kg EB

U= 14 tablety D= 1 tablety D= tablety
D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro zajisténi spravného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné Casti. Umistéte tabletu na rovny
povrch  ryhovanou stranou smérem  nahoru
a konvexni (kulatou) stranou smérem k povrchu.

arses (D
TP

Pllky: stlate palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: stlacte palci uprostfed tablety.




10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Doba pouZitelnosti
zbylych Casti tablety po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 4 dny. Tento veterinarni lécivy pripravek
nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Z dlvodl
pravdépodobné variability (Casové, geografické)
vyskytu bakterii rezistentnich vici cefalexinu se do-
porucuje odbér vzorkd pro bakteriologické vysetreni
a testovani citlivosti. Pfipravek by mél byt pouZzivan
pouze na zakladé vysledkl testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifat. Pokud to neni mozné, méla by
léCba  vychazet z mistnich  epidemiologickych
informaci._Pfi pouziti veterinarniho 1écivého pripravku
je nutno vzit v Gvahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu Udajd
o pfipravku (SPC), mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na cefalexin a sniZit Gcinnost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z d(vodu
mozné zkfizené rezistence. V pripadé chronické
renalni insuficience by méla byt davka snizena nebo
by mél byt prodlouzen interval davkovani. Tablety
jsou ochucené. Abyste zabranili ndhodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatdim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s kOzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite,
Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat._Pfi manipulaci
s pripravkem dodrZujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatieni a budte maximalné obezretni,
aby nedoSlo k pfimému kontaktu. Pokud se po
prfimém kontaktu s pripravkem objevi pfiznaky jako
napr. vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
IékarFi toto upozornéni. Otok obliCeje, rtd ¢i oli nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji
okamzité lékarské oSetreni. V pripadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafri.
Po pouziti si umyjte ruce.

Uzivani v priibéhu bfezosti a laktace: Laboratorni
studie u potkanl a mysi nepodaly diikaz o terato-
gennim ucinku. U ps@ nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
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bfezosti a laktace. PouZit pouze po zvaZzeni pomeéru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Za Ucelem zajisténi Ucinnosti by tento
veterinarni |éCivy pfipravek nemél byt podavan
v kombinaci s bakteriostatickymi  antibiotiky.
Soucasné podani cefalosporin prvni generace
s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky, jako
je furosemid, mlize zvySovat riziko nefrotoxicity.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy zadné dalsi vedlejsi Ucinky, nez které
jsou uvedeny v bodé ,NeZadouci ucinky". V pripadé
predavkovani by méla byt 1éCba symptomaticka.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALST INFORMACE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr.
Lepenkova krabice obsahujici 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9,
10 nebo 25 blistrd po 10 tabletdch. Lepenkova
krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych
krabiCek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr po 10
tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Délitelna tableta. [Zj

Cefabactin 500 mg tablety pro psy
96/100/16-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:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefabactin 500 mg tablety pro psy
cefalexinum



3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Cefalexinum

(jako cefalexinum monohydricum)
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni
ochucend tableta s kfizovou pllici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné
Casti.

500 mg

4. INDIKACE

Lécba infekci u pst, vyvolanych bakteriemi citlivymi
na cefalexin, napfiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie
vyvolané  bakteriemi  Staphylococcus — aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.
Infekce mocovych cest vyvolané bakteriemi
Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
Kozni infekce vyvolané Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadech znamé precitlivélosti
na ucinnou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivejte u kralikd, morcat, kreckd
a piskomilG.

6. NEZADOUCI UCINKY

U pst léenych pripravky obsahujicimi cefalexin bylo
prilezitostné pozorovano zvraceni. Stejné jako
u jinych antibiotik se mize vyskytnout prdjem. V pfi-
padé opakujicich se zvraceni a/nebo prdjmu by méla
byt Ié¢ba ukonéena a vyhledana pomoc osetfujiciho
veterinarniho |ékafe. MlZe se vyskytnout letargie.
V ojedinélych pripadech mize dojit k precitlivélosti.
V pripadech reakce precitlivélosti by méla byt 1écba
ukoncena.

Cetnost neZzadoucich (c¢ink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0USOB PODANI
Peroralni podani.
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Doporucena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg zivé
hmotnosti dvakrat denné v priibéhu 5 po sobé
jdoucich dn@. Osetfujici veterinai mlze stanovit
prodlouzeni 1éCby, napriklad v pfipadech infekci
mocovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro spravné davkovani je nutno stanovit Zivou
hmotnost  oSetfovaného  zvifete co mozna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.
Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani
pripravku v davce 15 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

5 . . Cefabac- | Cefabac- | Cefabac- | Cefabac-

ﬁ'nvqa thost zavka tin tin tin tin
otno 9 50 mg 250mg | 500mg | 1000 mg

>0,5kg- | 12,5 o - -

0,8 kg

>0,8kg- | 25

1,6 kg B

>1,6 kg- | 37,5

2,5 kg CB

>2,5kg- | 50

3,3 kg @

>3,3kg- | 75

5 ko ©b

>5 kg 100

~o6 kg DD

>6,6 kg - 125 @ @ B

8 kg B

>8 kg 150 @ @

-10 kg @

>10 kg 188 -

-12,5kg EB

>12,5kg | 250

- 16,6 kg @ B

>16,6 kg | 313

-20'kg Do

>20 kg 375

- 25kg @ B

>25 kg 438

- 29 kg @tB

>29 kg 500

2 IR

>31 kg 625 - o

- 41 kg @

>41 kg 750

- 50 kg @ B CB

>50 kg 875

- 58 kg 69(9

>58 kg 1000 @ @ @

- 66 kg

>66 kg 1250 - o

- 83 kg @

U= 14 tablety D= - tablety D= tablety
D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné Casti. Umistéte tabletu na rovny
povrch ryhovanou stranou smérem nahoru
a konvexni (kulatou) stranou smérem k povrchu.
Pllky: stlaCte palci na obou stranach tablety.

Ctvrtky: stlacte palci uprostied tablety.
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10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Doba pouZitelnosti
zbylych Casti tablety po prvnim otevreni vnitfniho
obalu: 4 dny. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Z dlvodl
pravdépodobné variability (Casové, geografické)
vyskytu bakterii rezistentnich vici cefalexinu se do-
porucuje odbér vzorkd pro bakteriologické vysetreni
a testovani citlivosti. Pfipravek by mél byt pouZzivan
pouze na zakladé vysledkll testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifat. Pokud to neni mozné, méla
by Iécba vychazet z mistnich epidemiologickych
informaci._Pfi pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku
je nutno vzit v Gvahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu Udajl
o pfipravku (SPC), mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na cefalexin a snizit Gcinnost terapie
ostatnimi  beta-laktamovymi antibiotiky z dfvodu
mozné zkfizené rezistence._V pripadé chronické
renalni insuficience by méla byt davka snizena nebo
by mél byt prodlouzen interval davkovani. Tablety
jsou ochucené. Abyste zabranili nahodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s kdZi vyvolat pecitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mdze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech
vazné. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite,
Ze jste precitlivéli, nebo pokud vém bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat._Pfi manipulaci
s pripravkem dodrZujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatieni a budte maximalné obezretni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se po pri-
mém kontaktu s pripravkem objevi pfiznaky jako
napr. vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
Iékari toto upozornéni. Otok obliCeje, rtd ¢i oli nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji
okamzité lékarské oSetfeni. V pripadé nahodného
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pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyijte ruce.

Uzivani v préibéhu bfezosti a laktace: Laboratorni
studie u potkand a mysi nepodaly dlkaz o terato-
gennim Ucinku. U pstl nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1écivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Za Ucelem zajisténi ucinnosti by tento
veterinarni |éCivy pfipravek nemél byt podavan
v kombinaci s bakteriostatickymi antibiotiky.
Soucasné podani cefalosporin prvni generace
s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky, jako
je furosemid, mlize zvySovat riziko nefrotoxicity.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy zadné dalsi vedlejsi Ucinky, nez které
jsou uvedeny v bodé ,NeZadouci ucinky". V pripadé
predavkovani by méla byt Ié¢ba symptomaticka.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |ékarem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr.

Lepenkova krabice obsahuijici 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9,
10 nebo 25 blistrtd po 10 tabletdch. Lepenkova
krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych
krabiCek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr po 10
tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan pouze

na predpis. Délitelna tableta. %
y
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Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky
96/099/16-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:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V., Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky
cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Cefalexinum

(jako cefalexinum monohydricum)
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni
ochucend tableta s kfizovou pllici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné
Casti.

250 mg

4. INDIKACE

Lécba infekci u psli a kocek vyvolanych bakteriemi
citlivymi na cefalexin, napfiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie
vyvolané  bakteriemi  Staphylococcus  aureus,
Streptococcus spp., Escherichia coli a Klebsiella spp.
Infekce mocCovych cest vyvolané bakteriemi
Escherichia coli, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
Kozni infekce u koCek vyvolané Staphylococcus spp.
a Streptococcus spp. a kozni infekce u psd vyvolané
Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pripadech znadmé  precitlivélosti
na Ucinnou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivejte u krdlikd, morcat, kreckd
a piskomilG.

6. NEZADOUCI UCINKY

davkovani velmi Casto pozorovano mirné a prechod-
né zvraceni a prdjem. U vétSiny kocek byly pfiznaky
vratné bez potreby zavedeni symptomatické Iécby.

U pst lécenych pripravky obsahujicimi cefalexin bylo
prileZitostné pozorovéano zvraceni. Stejné jako
u jinych antibiotik se mdze vyskytnout prdjem.
V pripadé opakujicich se zvraceni a/nebo prdjmu
by méla byt létba ukonCena a vyhleddna pomoc
oSetfujiciho veterinarniho lékafe. Mize se vyskytnout
letargie. V ojedinélych pfipadech mlze dojit
k precitlivélosti. V pripadech reakce precitlivélosti
by méla byt lécba ukoncena.

Cetnost neZadoucich U¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v priibéhu jednoho osetteni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
zvitat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
zvifat)

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A ZPOSOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné v priibéhu 5 po sobé
jdoucich dnl. Osetfujici veterindf mize stanovit
prodlouzeni 1écby, napriklad v pfipadech infekci
mocovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro spravné davkovani je nutno stanovit Zivou
hmotnost  oSetfovaného  zvifete co mozna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.
Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani
pripravku v davce 15 mg cefalexinu na kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

Siva Dévka Cefabac- | Cefabac- | Cefabac- | Cefabac-

hmotnost m tin tin tin tin
9 50 mg 250mg | 500mg | 1000 mg

>0,5kg- | 12,5 - -

0,8 kg v

>0,8kg- | 25

1,6 kg B

>1,6kg- | 37,5

2,5 kg CB

>2,5kg- | 50

3,3 kg @

>33kg- | 75

5k ©b

>5 kg 100

To6 kg DD

>6,6 kg - 125 @ @ B

8 kg B

>8 kg 150 @ @

- 10 kg @

>10 kg 188 -

-12,5kg CB

>12,5kg | 250

- 16,6 kg @ B

>16,6 kg | 313

- 20 kg Do

>20 kg 375

-25kg @ B

>25 kg 438

- 29 kg EBEB

>29 kg 500

e I

>31 kg 625 - o

- 41 kg @

>41 kg 750 @ b QB

- 50 kg

>50 kg 875

= DD




>58 kg 1000 @ @ @

- 66 kg

>66 kg 1250 - o
- 83 kg @

U= 14 tablety D= v» tablety D= 3 tablety
D- 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné Casti. Umistéte tabletu na rovny
povrch  ryhovanou stranou smérem nahoru
a konvexni (kulatou) stranou smérem k povrchu.
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Pllky: stlaCte palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: stlacte palci uprostied tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Doba pouZitelnosti
zbylych Casti tablety po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 4 dny. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Z dlvod(
pravdépodobné variability (Casové, geografické)
vyskytu bakterii rezistentnich vici cefalexinu se do-
porucuje odbér vzorkd pro bakteriologické vysetreni
a testovani citlivosti. Pfipravek by mél byt pouzivan
pouze na zakladé vysledkl testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifat. Pokud to neni mozné, méla by
lécba  vychdzet z mistnich  epidemiologickych
informaci._Pi pouziti veterinarniho 1éCivého pripravku
je nutno vzit v dvahu oficialni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu (dajt
o pripravku (SPC), mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na cefalexin a snizit Ucinnost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z d(vodu
mozné zkfizené rezistence. V pripadé chronické
rendlni insuficience by méla byt davka snizena nebo
by mél byt prodlouzen interval davkovani. Tablety
jsou ochucené. Abyste zabranili ndahodnému poziti,
uchovaveijte tablety mimo dosah zvifat.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni _|éCivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo kontaktu s k{zi vyvolat precitlivélost (alergii).

23

o}

Precitlivélost na peniciliny mdze 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 pripravkem dodrzujte vsSechna
doporu¢enda bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoslo k pfimému
kontaktu. Pokud se po pfimém kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrdzka,
vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢i oli nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
|ékarské oSetfeni. V pripadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyijte ruce.

Uzivani v priibéhu brezosti a laktace

Laboratorni studie u potkanl a mysi nepodaly dlikaz
o teratogennim Gcinku. U ps@ a koCek nebyla
stanovena  bezpeCnost  veterinarniho  1éCivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce

Za UCelem zajisténi UcCinnosti by tento veterinarni
léCivy pripravek nemél byt podavan v kombinaci
s bakteriostatickymi antibiotiky. Soucasné podani
cefalosporind prvni generace s aminoglykosidy nebo
nékterymi diuretiky, jako je furosemid, mdZze
zvySovat riziko nefrotoxicity.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Nejsou znamy zadné dalsi vedlejsi cinky, nez které
jsou uvedeny v bodé ,Nezadouci Gcinky".V pripadé
predavkovani by méla byt Iétba symptomaticka.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vaSim veterinarnim |ékarem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr

Lepenkova krabice obsahujici 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9,
10 nebo 25 blistrd po 10 tabletach.

Lepenkova krabice obsahujici 10 samostatnych
lepenkovych krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr
po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny



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

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky
96/098/16-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:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky
cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Cefalexinum

(jako cefalexinum monohydricum)
Svétle hnéda s hnédymi teckami, kulata a konvexni
ochucend tableta s kfizovou pdlici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné
Casti.

50 mg

4. INDIKACE

Lécba infekci u psd a kocek vyvolanych bakteriemi
citlivymi na cefalexin, napiiklad:

Infekce dychacich cest, zejména bronchopneumonie
zplsobené bakteriemi  Staphylococcus — aureus,
Streptococcus spp., Escherichia colia Klebsiella spp.
Infekce mocovych cest vyvolané bakteriemi
Escherichia colj, Proteus spp. a Staphylococcus spp.
Kozni infekce u kocek vyvolané Staphylococcus spp.
a Streptococcus spp. a kozni infekce u psi
zplisobené Staphylococcus spp.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte v pfipadech znédmé precitlivélosti
na ucinnou latku, jiné cefalosporiny nebo jiné latky
beta-laktamové skupiny nebo nékterou z pomocnych
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latek. NepouZivejte u kralikl, morcat, kfeckd

a piskomil@.

6. NEZADOUCI UCINKY

davkovani  velmi  Casto  pozorovano  mirné
a prechodné zvraceni a prijem. U vétSiny kocek byly
pfiznaky vratné bez potfeby zavedeni symptomatické
lécby. U ps@ léCenych pfipravky obsahujicimi
cefalexin bylo prileZitostné pozorovano zvraceni.
Stejné jako u jinych antibiotik se miZze vyskytnout
prijem. V pfipadé opakujicich se zvraceni a/nebo
prijmu by méla byt lécba ukonCena a vyhledana
pomoc oSetfujiciho veterinarniho 1ékare. Mdze
se vyskytnout letargie. V ojedinélych pfipadech mdze
dojit k precitlivélosti. V pfipadech reakce precitli-
vélosti by méla byt lécba ukoncena.

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
zvifat)

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky

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

Peroralni podani.

Doporucena davka je 15-30 mg cefalexinu na kg zivé
hmotnosti dvakrat denné v pribéhu 5 po sobé
jdoucich dnl. Osetfujici veterindf milZe stanovit
prodlouzeni 1é¢by, napriklad v pfipadech infekci
mocovych cest nebo bakteridlni dermatitidy.

Pro spravné davkovani je nutno stanovit Zivou
hmotnost  oSetfovaného  zvifete co  mozZna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani.
Nasledujici tabulka slouzi jako navod k davkovani
pfipravku v ddvce 15 mg cefalexinu na kg Zzivé
hmotnosti dvakrat denné.

PODAVANI DVAKRAT DENNE

5 . . Cefabac- | Cefabac- | Cefabac- | Cefabac-
Ziva Davka : : : -
hmotnost mg tin tin tin tin

50 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
>0,5kg- | 12,5 - -
0,8 kg v
>0,8kg- | 25
1,6 kg B
>16kg- | 37,5
2,5 kg ‘:B




R T
;?«33 [ T pp - -
0 ) R
>66kg- | 125 | (DD B : :
8 kg B

>8 kg 150 | HPD | . .
-10kg P
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?;g,lfgkg 313 D o
e e [
e = oo [
e W a0 [0 |
100 il O A
[ S
il 3|

U= 14 tablety D= v; tablety D= 3 tablety
D- 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani Ize tablety rozdélit
na 2 nebo 4 stejné Casti. Umistéte tabletu na rovny
povrch  ryhovanou stranou smérem nahoru

a konvexni (kulatou) stranou smérem k povrchu.

AN /N
B / e v <ﬂ [D
hvd: chvg
/

&

\%’Q 4 %%
Pllky: stlate palci na obou stranach tablety.
Ctvrtky: stlacte palci uprostfed tablety.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Doba pouzitelnosti
zbylych Casti tablet po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 4 dny. Uchovaveijte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento veterindrni éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Z divod( prav-
dépodobné variability (¢asové, geografické) vyskytu
bakterii rezistentnich vici cefalexinu se doporucuje
odbér vzork( pro bakteriologické vySetfeni a testo-
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vani citlivosti. Pfipravek by mél byt pouZivan pouze

na zakladé wvysledkl testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvirat. Pokud to neni mozné, méla by
l[écba  vychazet z mistnich  epidemiologickych

informaci._Pfi pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku
je nutno vzit v Gvahu oficidlni, celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu (dajll
o pripravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na cefalexin a sniZit ucinnost terapie
ostatnimi beta-laktamovymi antibiotiky z dGvodu
mozné zkfizené rezistence. V pripadé chronické
rendlni insuficience by méla byt davka snizena nebo
by mél byt prodlouzen interval davkovani. Tablety
jsou ochucené. Abyste zabranili nahodnému poziti,
uchovaveijte tablety mimo dosah zvirat.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |écCivy pripravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti
nebo kontaktu s kzi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech
vazné. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud vite,
Ze jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat._Pfi manipulaci
s pripravkem dodrzujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezfetni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se po
pfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako
napf. vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte
Iékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd ¢i o¢i nebo
potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji
okamzité lékarské osetfeni. V pripadé nahodného
pozieni vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Uzivani v priibéhu bfezosti a laktace: Laboratorni
studie u potkand a mysi nepodaly dikaz o terato-
gennim Ucinku. Bezpecnost veterinarniho 1écCivého
pripravku nebyla v prlibéhu bfezosti a laktace u pst
a kocek stanovena. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim |ékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Za UcCelem zajiSténi Ucinnosti by tento
veterinarni 1éCivy pFipravek nemél byt podavan
v kombinaci s  bakteriostatickymi  antibiotiky.
Soucasné podani cefalosporinli prvni generace
s aminoglykosidy nebo nékterymi diuretiky, jako
je furosemid, mlize zvySovat riziko nefrotoxicity.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou zndmy zadné dalsi vedlejsi ucinky, nez které
jsou uvedeny v bodé ,Nezadouci ucinky". V pripadé
predavkovani by méla byt Ié¢ba symptomaticka.

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



LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych Iécivych pripravkd se poradte
s vasSim veterindrnim |ékafem. Tato opatteni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Hlinik - PVC/PE/PVDC blistr.

Lepenkova krabice obsahuijici 1, 2, 3, 4, 5,6, 7, 8, 9,
10 nebo 25 blistrd po 10 tabletach. Lepenkova
krabice obsahujici 10 samostatnych lepenkovych
krabicek, z nichz kazda obsahuje 1 blistr po 10
tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan pouze

na predpis. Délitelna tableta. %
=’

Torphadine 10 mg/ml injek¢ni roztok pro
psy, kocky a koné
96/097/16-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Torphadine 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy, kocky
a koné

Butorphanolum

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

Butorphanolum 10,0 mg
Odpovida Butorphanoli tartras 14,58 mg
Pomocné latky:

Benzethonium-chlorid 0,10 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K ]

Jako analgetikum: Uleva od stfedné silné az silné
bolesti bficha spojené s kolikou gastrointestinalniho
plvodu.
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Pro sedaci: Sedace po podani nékterych agonistl
alfa2-adrenoreceptord (detomidin, romifidin).

Pes

Jako analgetikum: Uleva od mirné aZ stfedné silné
bolesti visceralniho pdvodu.

Pro sedaci: Sedace pfi pouziti v kombinaci s nékte-
rymi agonisty alfa2-adrenoreceptord (medetomidin).
Jako premedikace pred celkovou anestezii: Pouziti
v kombinaci s acepromazinem pro dosazeni analgezie
a sedace pred indukci celkové anestezie. Provadi
se rovnéz snizeni davky indukéniho anestetika
(propofolu nebo thiopentonu). Pfi premedikaci
podavejte jako jediny preanesteticky pfipravek.

Pro anestezii: Anestezie pfi pouziti v kombinaci
s medetomidinem a ketaminem.

Kocka

Jako analgetikum pro Ulevu od stfedné silné bolesti:
Pro predoperacni pouZiti k provedeni analgezie
béhem chirurgického zakroku. Pro pooperacni
analgezii po drobnych chirurgickych zakrocich.

Pro sedaci: Sedace pfi pouziti v kombinaci s nékte-
rymi agonisty alfa2-adrenoreceptord (medetomidin).
Pro anestezii: Anestezie pfi pouziti v kombinaci
s medetomidinem a ketaminem, vhodné pro kratké
bolestivé zakroky.

5. KONTRAINDIKACE

VSechny cilové druhy zvitat

NepouZivat v piipadé precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u zvifat se zavaznou dysfunkci jater nebo ledvin.
Nepouzivat u zvifat s poranénim mozku nebo
s organickymi lézemi mozku. Nepouzivat u zvifat
s obstrukéni nemoci dychaci soustavy, srdecni
dysfunkci nebo spastickymi stavy.

Kan

Kombinace butorfanolu a detomidin hydrochloridu:
Nepouzivat u koni s jiz dfive existujici srdecni
dysrytmii nebo bradykardii. Nepouzivat v pripadech
koliky spojenych s obstipaci, protoze tato kombinace
zplsobuje sniZeni gastrointestinalni motility.
Nepouzivat u koni s emfyzémem kvili moznému
tlumicimu Gc¢inku na dychaci soustavu. Nepouzivat
u brezich klisen. Kombinace butorfanolu a romifidinu:
Nepouzivat béhem posledniho mésice brezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

VSechny cilové druhy zvirat

Intramuskularni injekce mlZe byt do jisté miry
bolestiva. U IéCenych zvifat Ize zaznamenat sedaci.
Kl

NejbéznéjSim nezadoucim Gcinkem je mirnad ataxie,
kterd mlze trvat 3 az 10 minut. ZvySena motoricka
aktivita a ataxie vyvolana butorfanolem trvala
v nékterych pFipadech 1 - 2 hodiny. U nékterych koni
byl pozorovan neklid, nebo také chvéni a sedace
s naslednym neklidem. Bolusova i.v. injekce pfi
maximalni doporu¢ené davce (0,1 mg/kg Zivé
hmotnosti) mlze vést k drazdivym lokomocnim




acinkdm (napf. k pfechazeni) u Klinicky zdravych
koni. Mirna az silna ataxie mlze nastat v kombinaci
s detomidinem, ale neni pravdépodobné, ze by kin
zkolaboval. Je nutné dodrZovat bézna preventivni
opatfeni, aby nedoSlo ke zranéni (viz zvlastni
opatreni pro poufZiti). Mirna sedace se milZe objevit
priblizné u 15% koni po podani butorfanolu
samostatné. Butorfanol mlize mit nezadouci ucinky
také na motilitu  gastrointestinalniho  traktu
u zdravych koni, ackoli nedochazi ke zkraceni Casu
prlchodu gastrointestinalnim traktem. Tyto Gcinky
zaviseji na davce a jsou obecné mirné a prechodné.
Mlze dojit k depresi kardiopulmonalni soustavy. Pfi
pouziti v kombinaci s agonisty alfa2-adrenoreceptord
mdlze byt deprese kardiopulmonalni soustavy ve
vzacnych pfipadech smrtelna.

Pes

Mlze nastat respiracni a kardiovaskularni deprese
(projevujici se snizenim dechové frekvence, vznikem
bradykardie a poklesem diastolického tlaku), (viz
zvlastni opatfeni pro poufZiti). Stupen deprese zavisi
na davce. Jestlize se vyskytne respiracni deprese, Ize
pouZit naloxon jako antidotum. Mirnd az znacna
kardiopulmonaini deprese se miZe objevit
pfi rychlém podani butorfanolu nitrozilni injekci.
Pfi pouZiti butorfanolu jako preanestetika chrani
srdce pred pripadnou bradykardii  vyvolanou
narkotikem podani anticholinergika, napf. atropinu.
Jako vzacné se vyskytujici byly hlaseny prechodna
ataxie, anorexie a prljem. MUze dojit ke snizeni
gastrointestinalni motility.

Kocka

Mlze se vyskytnout respiracni deprese. Jestlize
se vyskytne respiracni deprese, lze pouZit naloxon
jako antidotum. Je pravdépodobné, ze dojde
k mydridze. Podani butorfanolu mdZe zplsobit
podrazdénost, Uzkost, dezorientaci a dysforii.

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky a koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

K@n: Intravendzni poufZiti.

Pes a kocka: Intravenozni, intramuskularni a subku-
tanni pouziti.

Zvirata je nutno zvazit, aby se zjistila presna ziva
hmotnost pro vypocet vhodné IéCebné davky.

Kan

Pro analgezii:
Zpus:ol? Davka butorfanolu Déavka pripravku
podani
iv. 0,10 mg/kg Zivé hm. 1 ml/100 kg Zivé hm.

Analgetické ucinky se projevuji do 15 minut od podani injekce.
Dévka se mize v pFipadé potfeby opakovat.
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Pro sedaci v kombinaci s detomidin hydrochloridem:

Zplisob Dévka Dévka
o detomidin Davka pripravku
podani . butorfanolu*
hydrochloridu
i.v. 0,012 mg/kg 0,025 mg/kg 0,25 ml/100 kg
Zivé hm. zivé hm. zivé hm.
Detomidin je nutno podat nejpozdéji 5 minut pfed davkou

butorfanolu.

* Klinické zkusSenosti ukazuji, Ze celkova davka 5 mg detomidin
hydrochloridu a 10 mg butorfanolu umoZziiuje G¢innou a bezpecnou
sedaci u koni s Zivou hmotnosti nad 200 kg.

Pro sedaci v kombinaci s romifidinem:

Zplisob Dévka Dévka Davka

podani romifidinu butorfanolu pfipravku

™ 0,04-0,12 mg/kg | 0,02 mg/kg 0,2 ml/100 kg
" Zivé hm. Zivé hm. Zivé hm.

Romifidin je nutno podat nejpozdé&ji 5 minut pred davkou
butorfanolu.

Pes

Pro analgezii:

Zpisob Davka . -

podani butorfanolu Davka pripravku

i.v., i.m., . v . v s
nebo s.c. 0,20-0,30 mg/kg zivé hm. | 0,02-0,03 ml/kg zivé hm.

L.v. injekce by méla byt pomald. Analgetické ucinky se projevuji do
15 minut od podani injekce. Podavejte 15 minut pred ukonéenim
anestezie, abyste zajistili analgezii ve fazi probuzeni. Pro trvalou
analgezii opakujte davku podle potfeby.

Pro sedaci v kombinaci s medetomidin
hydrochloridem:

Zpisob Davka Davka Davka .

podani butorfanolu pripravku medetomlc_hn
hydrochloridu

i.m. nebo 0,1 mg/kg 0,01 mi/kg 0,01*-0,025**mg/kg

i.v. Zivé hm. Zivé hm. Zivé hm.

Nez zahdjite zakrok, vyckejte 20 minut, az se dostavi hluboka
sedace. Jestlize je akceptovana kompatibilita, Ize kombinovat
pripravky obsahujici medetomidin a butorfanol a podavat je ve
stejné strikaCce (viz bod 6.2).

* V zavislosti na pozadovaném stupni sedace: 0,01 mg/kg: Pro
sedaci a jako premedikace barbituratové anestezie.

** \ zavislosti na poZadovaném stupni sedace 0,025 mg/kg: Pro
hlubokou sedaci a jako premedikace ketaminové anestezie.

Pro poutziti jako premedikace / pfed anestezii:
Pri pouziti pfipravku jako jediného prostredku:

ZpusloP Davka butorfanolu Davka pripravku

podani

i.v., i.m. . v s . v s
nebo s.c. 0,1-0,20 mg/kg zivé hm. |0,01-0,02 mi/kg Zivé hm.

15 minut pred indukci

Pri pouZziti ptipravku spolecné s 0,02 mg/kg
acepromazinu:

Zpuspp Davka butorfanolu Davka pripravku
podani
i.v. nebo i.m. | 0,10 mg/kg Zivé hm.* 0,01 mi/kg Zivé hm.*

Vyckejte nejméné 20 minut, nez se dostavi Ucinek, avsak doba
mezi premedikaci a indukci je flexibilni od 20 do 120 minut.

Jestlize je akceptovéna kompatibilita, Ize kombinovat pripravky
obsahujici butorfanol a acepromazin a podavat je ve stejné

stiikacce (viz bod inkompatibility).

* Davka mize byt zvySena na 0,2 mg/kg (odpovida 0,02 mi/kg),
pokud zvite citi bolest jiz pfed zahajenim vykonu, nebo pokud je
béhem chirurgického zakroku vyssi Uroven analgezie.




Pro anestezii v kombinaci s medetomidinem
a ketaminem:

Zplsob | Davka Davka Davka Davka
podani | butorfanolu | pfipravku medetomi-dinu | ketaminu
. 0,10 mg/kg |0,01 mi/kg |0,025 mg/kg |5,0 mg/kg
i.m. M o) o o

zivé hm. Zivé hm. zivé hm. zivé hm.*

Reverze s atipamezolem neni doporucena. Jestlize je akceptovana
kompatibilita, Ize kombinovat pipravky obsahujici medetomidin a
butorfanol a podavat je ve stejné sttikacce (viz bod inkompatibility).

* Ketamin je nutno podat 15 minut po IM podani kombinace
butorfanolu a medetomidinu.

Kocka

Pro predoperacni analgezii:

Zplsob podani Davka Davka
P P butorfanolu pFipravku

i.m. nebo s.c. 0,4 mg/kg zivé hm. 0,04 ml/kg zivé hm.

Podavejte 15-30 minut pfed podanim i.v. indukcnich anestetickych
pripravkd. Podavejte 5 minut pfed indukci s i.m. indukénimi
anestetickymi prostredky, jako jsou kombinace i.m. acepromazinu
a ketaminu nebo xylazinu a ketaminu.

Pro pooperacni analgezii:

Davka
pripravku

Dévka

Zplisob podani butorfanolu

s.C. nebo i.m. 0,4 mg/kg Zivé hm. 0,04 ml/kg Zivé hm.

0,1 mg/kg Zivé hm. 0,01 ml/kg Zivé hm.

i.v.

Podaveijte 15 minut pfed probuzenim

Pro sedaci v kombinaci s medetomidin

hydrochloridem:
Zplisob Davka Davka 22\(’120“ din
podani butorfanolu pripravku hydrochloridu
i.m. nebo 0,4 mg/kg 0,04 ml/kg 0,05 mg/kg
s.C. Zivé hm. Zivé hm. Zivé hm.

P¥i Siti ran je tfeba pouzivat lokalni anestetickou infiltraci.
Jestlize je akceptovana kompatibilita, Ize kombinovat pfipravky
obsahujici medetomidin a butorfanol a podavat je ve stejné
stfikaéce (viz bod inkompatibility).

Pro anestezii v kombinaci s medetomidinem
a ketaminem:

Zplsob | Davka Davka Davka Davka

podani | butorfanolu | pfipravku | medetomidinu | ketaminu

) 0,40 mg/kg | 0,04 ml/kg | 0,08 mg/kg 5,0 mg/kg zZivé

i.m. o oo Mg

zivé hm. zivé hm. zivé hm. hm.*

1,25-2,50
mg/kg Zivé hm.

iV 0,10 mg/kg | 0,01 ml/kg | 0,04 mg/kg (v zavislosti na

o Zivé hm. zivé hm. | zivé hm. pozadované
hloubce
anestezie)

Jestlize je akceptovana kompatibilita, Ize kombinovat pripravky

obsahujici medetomidin, butorfanol a ketamin a podévat je ve

stejné strikacce (viz bod inkompatibility).

Pfed zkombinovanim tohoto pfipravku a podanim
ve stejné stfikacce s dalSimi veterinarnimi Iécivymi
pripravky si vzdy prectéte bod inkompatibility.

Pri pouziti jehel velikosti 21G a 23G neprekracujte
100 propichnuti na jednu injek¢ni lahvicku. Pri pouZiti
jehly 18G neprekraCujte 40 propichnuti na jednu
injek¢ni lahvicku.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: Bez ochrannych Ih{t. NepouZivat u Kklisen,
jejichZ mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném mésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Butorfanol je urCen k pouZiti v pfipadech, kdy je
zapotfebi kratké trvani analgezie (k(n, pes) nebo
kratké az stfedni trvani analgezie (kocka).
V ptipadech, kdy se poZaduje delsi trvani analgezie,
je nutné pouzit jiny léCivy pripravek. U kocek
pfi samostatném pouZiti butorfanolu nedochazi
k vyrazné sedaci. U koek mize byt individualni
odezva na butorfanol proménliva. PFfi absenci
adekvatni odezvy na analgetikum je nutné pouZzit jiné
analgetikum. Zvyseni davky u kocek nezvySuje
intenzitu ani neprodluZuje dobu trvani pozadovanych
acinkad.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pro vSechny cilové druhy zvifat: Vzhledem ke svym
antitusivnim  vlastnostem mdZe butorfanol vést
k hromadéni hlenu v dychacim traktu. Proto by se
butorfanol mél pouzivat u zvifat s nemocemi dychaci
soustavy spojenymi se zvySenou produkci hlenu
pouze na zakladé zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Pred pouzitim pfipravku v kombinaci s agonisty a2-
adrenoreceptord je nutné provést béznou auskultaci
srdce a zvazit soubézné pouziti anticholinergickych
léCiv, napf. atropinu. Kombinace butorfanolu
a agonistl a2-adrenoreceptorll je nutno pouZivat
opatrné u zvifat s mirnou az stfedné zavaznou
dysfunkci jater nebo ledvin. Pfi podavani butorfanolu
zviratm léCenym soucasné jinymi sedativy plsobici
na centralni nervovou soustavu je nutna opatrnost
(viz kapitola o interakci s jinymi IéCivymi pripravky).
Bezpecnost pfipravku pro Stéfata, kotata a htibata
nebyla stanovena, a proto se smi pfipravek u téchto
zvirat pouzivat vyhradné na zakladé zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Kln: PouZiti pfipravku v doporucené davce mize
vést k prechodné ataxii nebo podrazdéni. Aby tedy
pri 1é¢bé koni nedoslo ke zranéni pacienta a osob,
je nutné peclivé vybrat misto pro Iécbu.




Pes: P¥i aplikaci nitroZilni injekce nepostupuijte rychle
jako u bolusové injekce. U psli s mutaci genu MDR1
snizte davku o 25-50 %.

Kocka: DoporucCuje se pouzivat bud inzulinové
stiikacky, nebo stiikacky odstupriované po 1 ml.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatdm: Butorfanol ma
opioidni Ucinky. NejCasté&jsimi nezadoucimi Ucinky
butorfanolu u lidi jsou ospalost, poceni, nevolnost,
omameni a zavrat' a tyto Ucinky mohou nastat po
nahodném sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem. Predchazejte nahodnému samopodani
injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Nefidte. Jako antidotum
Ize pouzit antagonistu opioidu (napf. naloxon).
Zasazenou kiZi a o¢i ihned omyijte velkym mnozstvim
vody.

Brezost: Nebyla stanovena bezpeCnost tohoto
veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace u cilovych druh@ zvifat. Pouziti
butorfanolu neni béhem brezosti a laktace
doporucovano. Viz téZ kapitola o kontraindikacich.
Interakce: Pouziti butorfanolu v kombinaci s nék-
terymi agonisty a2-adrenoreceptorl (romifidin nebo
detomidin u koni, medetomidin u psd a koc¢ek) mlze
mit synergické Gcinky vyzadujici snizeni davky
butorfanolu (viz kapitola o podavaném mnoZstvi
a zplsobech podani). Butorfanol je antitusikum
a nesmi se pouZzivat v kombinaci s expektorantem,
protoze by mohlo dojit ke hromadéni hlenu
v dychacich cestach. Vzhledem k antagonistickym
vlastnostem k opioidniho mi (u) receptoru mize
butorfanol rusit analgeticky Ucinek u zvifat, ktera jiz
byla lé¢ena C(isté agonisty opiatového mi (J)
receptoru (morfin/oxymorfin). Pfi soubé&Zzném pouziti
dalSich  sedativ  centralni nervové  soustavy
se predpokladd umocnéni Gc¢inkG  butorfanolu
a je tedy nutné pouzivat takové Iéky opatrné.
Pfi soucasném podani téchto prostfedkd je nutné
pouZit nizsi davku butorfanolu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Hlavnim pfiznakem predavkovani je respiracni
deprese, kterou Ize upravit naloxonem.
Pro odstranéni sedativniho ucinku  kombinaci

butorfanolu a agonistll alfa-2 adrenoreceptord Ize
pouzit atipamezol. Pro odstranéni nezadoucich
kardiopulmonalnich Gc¢inkd téchto kombinaci mohou
byt zapotfebi vysSi davky atipamezolu. Atipamezol
by se nemél podavat pstim IéCenym kombinaci
butorfanolu, medetomidinu a ketaminu aplikovanych
intramuskularné za Ucelem anestezie. K dalSim
moznym pfiznakdm predavkovani u koni patfi neklid,
resp. predrazdénost, svalovy tres, ataxie, hypersali-
vace, snizeni gastrointestindlni motility a zachvaty.
U kocek jsou hlavnimi pfiznaky predavkovani
porucha koordinace, salivace a mirné krece.

Inkompatibility: Butorfanol nesmi byt misen s jinymi
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veterinarnimi IéCivymi piipravky ve stejné stfikacce,
vyjma nasledujicich kombinaci: butorfanol/medeto-
midin, butorfanol/medetomidin/ketamin a butorfa-
nol/acep-romazin.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Sklenéné injekcni lahvicky
z Cirého skla typu I uzaviené zatkou z potaZzené
bromobutylové pryze a s hlinikovym vickem
v kartonové krabicce. Velikost baleni: 10 ml a 20 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

12/16

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédio pro
injekcni suspenzi pro kurata kura domaciho
97/103/16-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:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd. Szdllas u. 5. 1107 Budapest’
Mad'arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kurata kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Zivy, krQti herpes virus (HVT) asociovany s burikami:
sérotyp 3, kmen FC-126 2000-8000 PFU*
* PFU: plakotvorné jednotky

Rozpoustédlo: gs 1 davka

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci 18dennich embryonovanych vajec
nebo jednodennich kurat kura domaciho pro snizeni
Uhynd a klinickych pfiznakd a patologickych zmén
vyvolanych virem Markovy choroby. Nastup imunity:
9 dnd po prvni vakcinaci. Trvani imunity: Jedno
podani vakciny je dostatecné k zajiSténi ochrany
v priibéhu obdobi rizika infekce Markovou chorobou.




5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou znamé. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny vtéto pribalové informaci, oznamte
to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kurata a embryonovana vejce kura domaciho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zPOSOB PODANI

Pro poufZiti in-ovo a pro subkutanni pouZziti.

In-ovo: Jedna samostatna davka 0,05 ml se injekéné
aplikuje do kazdého 18denniho embryonovaného
vejce. Pro podani in-ovo Ize pouzit in-ovo vakcinacni
automat. Zafizeni pro podani in-ovo musi byt
kalibrovano tak, aby bylo zajisténo, Zze do kazdého
vejce se aplikuje davka 0,05 ml.

Subkutanni pouZiti (nejlépe podkozné v oblasti Sije):
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kure se aplikuje
ve stafi jednoho dne. Vakcinu Ize aplikovat injek¢nim
automatem. Pro manualni injek¢ni aplikaci se dopo-
rucuje baleni 500 davek.

Tabulka s prehledem doporucenych moznosti fedéni
jednotlivych baleni:

Pro podani in-ovo:

Velikost baleni vakciny Objem
(pocet ampuli vakciny Velikost baleni jedné
nasobeny potfebnym rozpoustédla (ml) davky
poctem davek) (ml)

8 x 500 200

8 x 1000 400

4 x 2000 400 0.05

2 x 4000 400

4 x 4000 800

Rychlost aplikace vakcinatnim automatem je

nejméné 2500 vajec za hodinu. Pro aplikaci in-ovo
vakcinacnim automatem se doporucuje pouZivat
baleni rozpoustédla nejméné 400 ml, protoze musi
stacit pro pripravu vakcinacniho zafizeni a pro vlastni
vakcinaci, ktera ma trvat déle nez 10 minut.

Pro manualni in-ovo vakcinaci Ize pouzit velikost
baleni rozpoustédla o objemu 200 ml.

Pro subkuténni podani:

Velikost baleni vakciny Objem
(pocet ampuli vakciny Velikost baleni jedné
nasobeny potfebnym rozpoustédla (ml) | davky
pocCtem davek) (ml)

2 x 500 200

1 x 1000 200

1 x 2000 400 0.20

2 x 2000 800

1 x 4000 800

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfi vSech doporucenych aplikacnich postupech musi
byt dodrzovany bézné aseptické postupy.
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Seznamte se podrobné s veskerymi bezpecnostnimi
pokyny pro manipulaci s tekutym dusikem, aby se
predeslo poranéni osob.

Priprava injekéni suspenze:

1. Po vypocteni potfebné davky vakciny a odpovi-
dajiciho mnoZstvi rozpoustédla rychle odeberte
presny pocet potifebnych ampuli ze zasobniku
s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2 ml rozpoustédla do 5 ml injekcni
stiikacky.

3. Obsah ampuli se pomoci michani jemnym tre-
panim rychle rozmrazi ve vodé o teploté 27 - 39 °C.
4. Jakmile jsou ampule zcela rozmraZeny, oteviete
je, priemz je, z dlvodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich pfipadném prasknuti, drzte od téla
ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah
do 5 ml sterilni injek¢ni stfikacky, do které jste jiz
pred tim natahli 2 ml rozpoustédla; k odbéru pouZijte
injekéni jehlu o vnitfnim préiméru nejméné 18.

6. Preneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem.
Nafedéna vakcina pfipravena zde popsanym
zpldsobem se micha jemnym tfepanim.

7. Odeberte cast naredéné vakciny do injekéni
stiikacky a pouZijte ji k vyplachu ampule. Poté
odeberte vyplach z ampule a preneste jej opatrné
do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo
dvakrat.

8. Naredénd vakcina pfipravend zde popsanym
zplisobem se micha jemnym tfepanim tak, aby byla
pripravena k pouziti.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro
prislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcinu pouzijte ihned, stale ji opatrné michejte, aby
byla zajisSténa homogenni suspenze bunék a pouzijte
nejpozdéji do dvou hodin od pripravy. Naredéna
vakcina by méla byt béhem vakcinace pravidelné
promichavana, aby byla zajiSténa homogenita
vakciny a byl podan spravny titr viru (napr.
pfi pouziti automatd in-ovo nebo béhem dlouhé
vakcinaci). Nepouzivejte Cevac MD HVT, pokud
si vSimnete viditelnych znamek nepfijateiného
odbarveni v injekénich lahvickach. Zneskodnéte
vSechny ampule, které byly nahodné rozmrazeny.
Za Zadnych okolnosti opétovné nezamrazujte.
NepouZivejte opakované oteviené obaly naredéné
vakciny.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Ih{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Zamrazend virova suspenze: Uchovavejte a prepra-
vujte zmrazené v tekutém dusiku.

Rozpoustédlo: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Chrante pred mrazem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
2 hodiny p¥i teploté do 25°C.




12. ZVLASTNi UPOZORNEN{ 5

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zadna.
ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: Bylo prokazano,
ze kufata vylucuji vakcinacni kmen po dobu 46 dng.
Zkousky bezpecnosti prokazaly, ze vylucovany
vakcinacni kmen neni pro Skodlivy pro krity. Pfesto
je tfeba prijmout opatteni, kterd zabrani prenosu
vakcinaéniho kmene na krity. Bylo prokazano,
ze desetinasobné predavkovani je neskodné pro
krdty, kachny, kfepelky, perlicky, baZanty a holuby.
Sifeni mezi kuraty kura domaciho nebylo prokazano.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zviratlm: Se zasobniky
tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi mani-
pulovat pouze fadné Skoleny personal. Pfi nakladani
s timto veterinarnim lécivym pripravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot,
a to pred i pfi vytahovani pripravku z tekutého
dusiku, v prlbéhu rozmrazovani ampule a jejiho
otevirani. Zamrazené sklenéné ampule mohou
pfi nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte
a pouZivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobre
vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku
je nebezpeCné. Personal, ktery prichazi do styku
s vakcinovanymi ptaky, by mél dodrZovat obecné
zasady hygieny a byt zvlasté obezietny pfi mani-
pulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych kurat.
Snaska: Nepouzivejte u nosnic ve snasce nebo
4 tydny pred zaCatkem snasky.

Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky 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 podani jiného
veterinarniho IéCivého pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po 10nasobném predavkovani vakciny nebyly
pozorovany zadné priznaky onemocnéni.
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim IéCivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro
pouziti s timto veterinarnim lécivym pripravkem.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych
pripravkdl se porad'te s vasim veterinarnim |ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2016

15. DALSI INFORMACE

Zamrazena suspenze (nefedéna vakcina):

Sklenéné zatavené ampule o velikosti 2ml s obsahem
500, 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny.

Na jednom hdlkovém drzaku je umisténo 5 ampuli.
K hlilkovému drzaku je pfipevnén Stitek zobrazujici
poCet davek vjedné ampuli. Hllkové drzaky
s ampulemi se uchovavaji a prepravuji v zasobniku
s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo: Polyvinylchloridovy vak s obsahem
200 ml, 400 ml, 800 ml rozpoustédla baleny
jednotlivé v prebalu (na zadni strané vaku je uve-
deno Cislo Sarze a exspirace).

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.

OXUVAR 5,7%, 41,0 mg/ml koncentrat pro
roztok pro véely medonosné
96/102/16-C

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

OXUVAR 5,7%, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok
pro vCely medonosné

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

U¢inna latka: Acidum oxalicum 41,0 mg
(ut 57,4 mg Acidum oxalicum dihydricum)

3. LEKOVA FORMA
Ciry bezbarvy koncentrat pro roztok

4. VELIKOST BALEN{
275 g, 1000 g

5. CILOVE DRUHY
Vcela medonosna

6. INDIKACE

Aplikace v kapkach:

Lécba varrodzy u vcel medonosnych v bezplodém
vCelstvu (listopad - prosinec).

Aplikace aerosolem:

Lécba varrodzy u vcel medonosnych v bezplodych
vCelstvech (listopad - prosinec).

Lécba varrodzy u vcel medonosnych v bezplodych
rojich, umélych rojich a béhem jakékoliv prestavce
v plodovani vyvolané Clovékem na jafe a v lété
(duben - Cervenec).

7. KONTRAINDIKACE

8. NEZADOUCT UCINKY

V pribéhu osetfeni mlZe byt véelstvo trochu
rozruSené. Nasledkem pozdniho podzimniho oSetfeni
miZe dojit k oslabeni vCelstva nebo k vétsimu Ubytku
vCel pres zimu. Pokud zaznamenate né&jaké zavazné
vedlgjsi ucinky nebo jiné Ucinky, které nejsou



uvedeny vtomto pfibalovém letacku, informujte,
prosim, vaseho veterinare

9. DAVKOVANI PRO JEDNOTLIVE DRUHY,
CESTA/Y A METODY APLIKACE

Aplikace v kapkach:

Pfiprava 3,5% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny
Stavelové uréeného pro aplikaci v kapkach:
Pfedehiejte nadobu s roztokem dihydratu kyseliny
Stavelové ve vodni lazni (30-35°C). Vyndejte
nadobku zvodni lazné a oteviete ji. Pridejte
potfebné mnoZstvi cukru (sachardzy), stejné jako
se pouziva na krmeni vCel: 275 g cukru pii pouZiti
lahve o objemu 275 g, 1000 g cukru pfi pouZziti lahve
o objemu 1000 g. Nadobku uzaviete a poradné
protiepejte, dokud se cukr zcela nerozpusti. Nyni
je roztok pripraven k pouziti a mél by se aplikovat,
dokud je vlazny.

Aplikace: Naplnte injekéni stfikacku (60 ml) nebo
podobnou pomticku skrz Siroky otvor nadobky
potfebnym  mnozstvim  roztoku  pfipraveného
k oSetfeni vcelstva. Na velké ramy (Dadant, uly
Svycarského typu) nakapejte 5-6 ml a na mensi ramy
(Zander, DNM, Simplex) 3-4 ml pfipraveného
roztoku, pfimo na vCely mezi dvéma plastvemi.
Celkové potfebné mnozstvi se lisi podle velikosti

vCelstva:
Velikost | Pfiblizné mnoZstvi véel | MnoZstvi
vCelstva | na jedno vcelstvo pripraveného
v zimé roztoku na jeden Ul
Malé 6000 30 ml
Stfedni | 8000 40 ml
Velké 10000 50 ml

U dvoupatrovych ul& nejprve nakapejte do spodni
plodistni komory a poté do horni. Spad roztocl bude
trvat 3 tydny. Bezplodé vcelstvo oSetfete na sklonku
podzimu/ na zacatku zimy (listopad - prosinec),
jednorazové, prfi venkovni teploté nizSi nez 5°C.
Roztok pripraveny k pouziti vystaci na oSetfeni 10 -
15 vCelstev pfi pouZiti lahve o objemu 275 g nebo
30 - 50 vcelstev pri pouziti lahve o objemu 1000 g.
Aplikace aerosolem:

Pfiprava 3% (m/V) roztoku dihydratu kyseliny
Stavelové pro aerosolovou aplikaci: Pridejte do
roztoku pitnou vodu: 250 g (250 ml) pitné vody pfi
pouziti lahve o objemu 275 g, 900 g (900 ml) pitné
vody pfi pouziti ldhve o objemu 1000 g. Nadobku
uzaviete a protfepejte. Nyni je roztok pfipraveny
k pouziti.

Aplikace: Pro osetfeni vCelstva naplitte pozadovanym
mnozstvim pfipraveného roztoku rucni rozprasovac
nebo podobnou pomficku. Na obé strany plastvi
pokrytych véelami nasprejujte 2-4 ml roztoku.
Celkové potfebné mnozstvi se lisSi podle velikosti
vCelstva: 50 ml pro malé vcelstvo, 65 ml pro stfedné
velké vcelstvo, 80 ml pro velké vCelstvo a ulového
systému.

Bezploda vcelstva, clovékem vytvorena bezploda
vCelstva nebo roje, které jsou v Ulech nové usazené,
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by se mély osetfovat nasledovné:

Mnozstvi roztoku pfipraveného pro

Ulovy systém aplikaci aerosolem na jednu stranu
plodistniho rdmu pokrytou véelami

Zander, DNM,

. 2-3ml

Simplex

Langstroth, Ul

Svycarského 2,5-3,5ml

typu

Dadant, ul typu

AZ (ST) 3-4ml

Pro Castecné pokryté plodistni ramky davku upravte.
Roje a umélé roje tvorici jednu skupinu by mély byt
sprejovany v poméru 20-25 ml na 1 kg vcel.

Plastve by se mély stfikat v Uhlu 45°, aby se mini-
malizovalo pfimé nastfikani roztoku do jednotlivych
bunék. Neaplikujte na rémy pouZivané v té samé
sezéné pro vyrobu medu. Spad roztocl trva 3 tydny.
Bezplodé vcelstvo oSetfete na sklonku podzimu/
na zacatku zimy (listopad - prosinec), jednorazové,
pfi venkovni teploté nejlépe vyssi nez 8 °C.

Roj, umély roj nebo clovékem vytvorené vcelstvo
oSetfete na jare/v lété (duben - Cervenec),
jednorazové, v dobé, kdy je vilu vétsina vcel
(vecer). Druhé osSetfeni aerosolem se doporucuje
pouze pro vysoce zamorena vcelstva (zamoreni nad
6 %) po 2tydenni pauze.

Pripraveny roztok vystaci na oSetfeni 5 - 10 vcelstev
za pouZiti ldhve o objemu 275 g nebo 25 - 40
vCelstev za pouziti velké lahve o objemu 1000 g.

10. OCHRANNE LHOTY
Med: Bez ochrannych Ihit pro spravné oSetrena
vCelstva. Podani IéCiva pouze do ul& bez mednikad.

11. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro jednotlivé cilové druhy: Roztok
dihydratu kyseliny Stavelové nesmi byt pouzit
na vcelstva s plody, protoze neucinkuje na roztoce
druhu Varroa, ktefi se nachazi uvniti plodovych
bunék. Nepouzivejte v obdobi sndsky.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat: Veterinarni
léCivy pripravek pouzivejte u vcelstev, které jsou
prirozené bez plodd (rojd) nebo clovékem vytvo-
fenym bezplodych vcelstev - u uméle vytvorenych
rojd nebo bezplodych vCelstev. Pfes spravné
oSetfeni, nemusi vazné zasazena vcelstva prezit
nasledky zamofeni zplisobené varrodzou. Vyvarujte
se vyruSovani vCelstev ve dnech bezprostiedné
po aplikaci.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni _|éCivy  pfipravek zvitatdm: PFipravek
je kysely roztok, ktery mlze zplsobit vaziné
podrazdéni klze, oci, Ust a sliznic dychacich cest.
Zabrarite veSkerému primému kontaktu s pfipravkem
vcetné nahodného pozreni a vdechovani aerosolu.

Pfi aplikaci veterinarniho lécivého pripravku by se
mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z ochranného odévu, rukavic odolnych chemi-
kdlim a ochrannych bryli. PFi aplikaci formou




aerosolu by méla byt navic pouZita ochranna maska
typu FFP2. V pfipadé nahodného pozieni vymyijte
Usta Cistou vodou a poté vypijte velké mnozstvi vody
nebo mléka. Nevyvolavejte zvraceni. V pfipadé
kontaktu s pokozkou nebo ocima ihned dlkladné
oplachnéte vodou a vyjméte kontaktni Cocky. Pokud
podrazdéni pretrvava nebo v piipadé, ze doslo
k nadychani se aerosolu ¢i pozieni prfipravku, vyhle-
dejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a jiné formy
interakce: NepouZzivejte soucasné s dalSimi akaricidy.
Predavkovani (pfiznaky, postupy pro stav nouze,
protijedy): Ve stfedni Evropé je jedno oSetfeni
davkou do 5% (m/V) dihydratu kyseliny Stavelové
na sklonku podzimu snaseno dobie. Mirny Ubytek
vCel je vétSinou vcelstev vykompenzovan. Vyrazné
vysSi davka, nez ktera je doporucovana - vyssi nez
5% - mlze vést k dvojnasobné vétsimu Ubytku véel,
nez je pfirozené, a mlze na jafe zplsobit Ubytek
vCelstva. Opakovana oSetfeni v pribéhu podzimu
u vCel ze stejné generace mohou vést ke zvySené
Umrtnosti vcel.

Inkompatibility: NepouZivejte soucasné s jinymi
akaricidy  proti  varrodze. Kontakt s roztoky

obsahujicimi vapnik mdZe zplsobit srazeni.
Materidly nachylné vic¢i korozi by nemély piijit
do styku s roztoky dihydratu kyseliny stavelové.

12. DATUM EXSPIRACE

EXP: Viz potisk

Aplikace v kapkach: po smichani s cukrem je uréeno
k okamzité spotrebé.

Aplikace aerosolem: doba pouzitelnosti po nafedéni
s pitnou vodou: 1 rok.

Nepouzivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi
po EXP. Doba pouZzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pti teploté do 30 °C. Chraite pred
chladem a mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu
v horizontalni poloze. Uchovéavejte v dobre uzaviené
lahvi. Chrarite pfed pfimym slunecnim zarenim.
Nepouzity léCivy pripravek zlikviduijte.

14. 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.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdlze byt nebezpetny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

15. FORMULACE ,POUZE PRO LECBU ZVIRAT“
A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
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SE DODAVEK A POUZITi, POKUD

SE NA PRIPRAVEK VZTAHUJE

Pouze pro IéCbu zvifat. Veterinarni lécivy pripravek
je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni
léCivy pripravek.

16. OZNACENi ,UCHOVAVAT MIMO DOSAH
DETI"
Uchovéavat mimo dosah déti.

17. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI

Andermatt BioVet GmbH, Weiler Strasse 19 - 21,
D-79540 Lo6rrach, Némecko

18. REGISTRACNI CiSLO/A
96/102/16-C

19. CiSLO SARZE OD VYROBCE
Sarze: {Cislo}

20. DATUM, KDY BYL PRIBALOVY LETACEK
NAPOSLEDY SCHVALEN
Prosinec 2016

21. DALSI INFORMACE
Velikost baleni: 275 g a 1000 g

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki

10/16

LIVACOX Q peroralni suspenze
DR: Biopharm, Ceska republika

B: 1 x 5000 davek, kéd 9936430
1 x 10000 davek, kod 9936466
1 x 1000 davek, kéd 9936375
1 x 2000 davek, kdd 9936385
97/046/99-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

SIMPANORM 0,5 mg/ml injekéni roztok
DR: Fatro, S.p.A., Italie

B: 1x 100 ml kéd 9938954

RC: 96/053/00-C

PR: na dobu neomezenou

11/16

CEFAXIMIN - L 100 mg/200 mg intramamarni
emulze

DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

B: 4 aplikatory + 4 ubrousky kod 9935696

RC: 96/522/96-C

PR: na dobu neomezenou



Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok
DR: Krka d.d. Slovinsko
B: 1x100 ml, 9936298
. 1x1000 ml, 9936299
RC: 96/675/96-C
PR: na dobu neomezenou

Enroxil 100 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Krka d.d. Slovinsko

B: 1x100 ml, 9935218

RC: 96/677/95-C

PR: na dobu neomezenou

Enroxil 50 mg/ml injekcni roztok
DR: Krka d.d. Slovinsko

B: 1x100 ml, 9935216

RC: 96/676/95-C

PR: na dobu neomezenou

STREPTONAMID peroralni prasek
DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
B: 9990282, 5 x 2.8 g sacek

RC: 99/840/69-C

PR: na dobu neomezenou

XYLASED 20 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Bioveta, a.s., Ceské republika
B: 1x1ml kod 9938101
10 x 1 ml kdd 9938120
1 x 5 ml kdd 9938127
10 x 5 ml kdd 9938156
1 x 20 ml kéd 9938171
5 x 20 ml kod 9938183
6 x 50 ml kod 9938221
12 x 50 ml kéd 9935064
24 x 50 ml kéd 9935294
1 x 100 ml kéd 9935400
12 x 100 ml kod 9935656
20 x 100 ml kod 9935739
10 x 20 ml kéd 9938204
. 1x50 ml kéd 9938213
RC: 96/029/08-C
PR: na dobu neomezenou

12/16

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g kozni sprej, roztok

DR: Aveflor a.s., Ceska republika
B: 1x122g, 9938131

RC: 99/034/09-C

PR: na dobu neomezenou

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g kozni sprej, roztok

DR: Aveflor a.s., Ceska republika
B: 1x150g, 9938219

RC: 99/033/09-C

PR: na dobu neomezenou

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g kozni péna
DR: Aveflor a.s., Ceska republika

B: 1x130g, 9938202

RC: 99/032/09-C

PR: 5/2019

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy
a kocky
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
B: 9901423, 1 x 14 thl.
9901424, 2 x 14 tbl.
9901425, 4 x 14 tbl.
. 9901426, 10 x 14 tbl.
RC: 96/068/12-C
PR: na dobu neomezenou

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
B: 9901427, 1 x 14 tbl.
9901428, 2 x 14 thl.
9901429, 4 x 14 tbl.
. 9901430, 10 x 14 tbl.
RC: 96/069/12-C
PR: na dobu neomezenou

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
B: 9901431, 1 x 7 thl.
9901432, 2 x 7 tbl.
9901433, 4 x 7 tbl.
. 9901434, 10 x 7 thl.
RC: 96/070/12-C
PR: na dobu neomezenou

CLOSTRIPORC A
DR: IDT Biologika GmbH, Némecko
B: 9903507, 1 x 25.0 davka
9903508, 1 x 50.0 davka
9903509, 1 x 25.0 davka
_ 9903510, 1 x 50.0 davka
RC: 97/055/14-C
PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravki

10/16

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg
|ntramamarn| suspenze

RC: 96/255/91-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy
RC: 96/1193/94-C

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta
pro kocky

RC: 96/1192/94-C

Clamoxyl L.A. injek¢ni suspenze

RC: 96/253/91-C



Depo-Promone 50 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/230/94-C

Dinolytic 5 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/231/94-C

Duphalyte injekéni roztok

RC: 96/535/94-C

Duphamox LA injekéni suspenze

RC: 96/981/94-C

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

Equip EHV 1,4 injek¢ni suspenze

RC: 97/088/03-C

Equip FT injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C
Excenel 50 mg/ml
injekéniho roztoku
RC: 96/005/02-C
Excenel Fluid 50 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/043/03-C

Gletvax 6 injek¢ni suspenze

RC: 97/049/00-C

Kloxerate Plus DC intramamarni suspenze
RC: 96/040/02-C

Kloxerate Plus MC intramamarni suspenze
RC: 96/039/02-C

Linco-spectin inj. injek¢ni roztok

RC: 99/148/87-C

Melfosyl injekEni roztok

RC: 96/087/98-C

Orbenin Dry Cow intramamarni suspenze
RC: 96/256/91-C

Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni
suspenze

RC: 96/257/91-C

Orbeseal 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze
RC: 99/155/90-C

Peracef intramamarni suspenze

RC: 96/1032/95-C

Poulvac Bursine 2 lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/686/92-C

Poulvac IB Primer lyofilizat pro pripravu
suspenze

RC: 97/685/92-C

Poulvac Marek CVI + HVT zamrazeny virus pro
pripravu injekéni suspenze s rozpoustédiem
RC: 97/004/00-C

Poulvac ND Hitchner B1 lyofilizat pro aplikaci
do pitné vody

RC: 97/272/95-C

Rimadyl 50 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/094/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy
RC: 96/023/03-C

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

lyofilizat pro pFipravu
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RCE: 96/025/03-C

Sputop spot-on 10 mg/ml roztok pro nakapani
na kdzi

RC: 96/069/02-C

Suvaxyn M. Hyo injek¢ni suspenze

RC: 97/648/94-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky
RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

Synulox Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

Synulox LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

Synulox RTU injekéni suspenze

RC: 96/036/94-C

Terramycin LA 200 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/984/93-C

Tetra-delta intramamarni suspenze

RC: 15/120/83-C

Vanguard Plus 5/L EU lyofilizat pro pfipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/668/92-S/C/02

Vanguard Plus Puppy lyofilizat pro pfipravu
injekcni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/015/04-C

Versifel CVR lyofilizat pro pripravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem
RC: 97/057/10-C

Zylexis lyofilizat pro
suspenze s rozpoustédlem
RC: 97/079/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

pripravu  injekcni

BIOVETA COLISTIN 1 200 000 IU/mg prasek
pro pfipravu peroralniho roztoku

RC: 96/077/02-C .

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem
je provést vysledek postupu postoupeni Unie.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekcni suspenze
RC: 96/517/94-C

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

Bexepril 2,5 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/114/12-C

Bexepril 5 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/115/12-C

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/116/12-C



DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem.

Domosedan 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v ddsledku
novych Gdaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich Gdajt.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/008/09-C

DR: Eco Animal Health, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajld QPPV
a/nebo zalozniho postupu. Jiné zmény DPPS, které
nemaji vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Fertagyl 0,10 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Zména podminek skladovani konecného pfipravku
nebo nafedéného/rekonstituovaného pripravku.

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

RC: 96/013/15-C

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

RC: 96/007/15-C

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

RC: 96/008/15-C

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

RC: 96/009/15-C

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

RC: 96/010/15-C

DR: Beaphar B. V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pFipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace v ddsledku
novych Udajd o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich udajd.

GENABIL 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

RC: 96/118/92-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni

proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto

baleni do vnéjsiho obalu. Misto, kde dochazi
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k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni IéCivé
pripravky (véetné pripravkl vyrobenych asepticky),
mimo  biologické/imunologické 1éCivé  pripravky.
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Nahrazeni nebo pridani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich Sarzi - nezarfazeni kontroly/zkouseni Sarzi.
Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.
Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - jina
zména. Vypusténi nevyznamné zkousky v priibéhu
vyrobniho procesu.

GLEPTOSIL 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
selata

RC: 96/005/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zavedeni nového vyrobce UcCinné latky, které neni
podlozeno zakladnim dokumentem o Gcinné latce
(ASMF) a vyZaduje podstatnou aktualizaci
pfislusného oddilu o Ucinné latce registraCni
dokumentace. Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou
latku. Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho cast -
misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vné&jsiho obalu, pro
sterilni 1éCivé pFipravky (vCetné pFipravk vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické lécivé
pripravky. Zpfisnéni limitl specifikaci Gcinné latky.
Pridani nového parametru do specifikace Gcinné latky
spolu s odpovidajici zkuSebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci Gcinné Iatky.
Rozsifeni schvalenych limitd specifikaci u vychozich
surovin/meziprodukttl, které mdze mit vyznamny vliv
na celkovou jakost ucinné latky a/nebo konecného
pripravku. Zména zkusSebniho postupu pro Gcinnou
latku nebo wvychozi surovinu/cinidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby Ucinné latky - jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni nebo pridani)
pro uU¢innou latku nebo vychozi surovinu/
meziprodukt. Zmény slozeni (pomocnych latek)
konecného pripravku - jiné zmény.

Gletvax 6 injek¢ni suspenze

RC: 97/049/00-C

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

Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem - Zména se tykad biologické
ucinné latky nebo vychozi suroviny/Cinidla/mezipro-
duktu pouZzivaného pfi vyrobé biologického/imunolo-
gického pfipravku. Zmény vyrobniho procesu ucinné
latky - Zména se tyka biologické/imunologické latky



nebo pourziti jiné chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, kterda mdlZe mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost
IéCivého pripravku a nesouvisi s protokolem. Zména
zkusebniho postupu pro Gcinnou latku nebo vychozi
surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouZivany v procesu
vyroby Gcinné latky - Podstatna zména nebo
nahrazeni  biologické/imunologické/imunochemické
zkusebni  metody nebo metody  vyuZzivajici
biologického cinidla pro biologickou Gcinnou latku.

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek
pro telata

RC: 96/051/10-C

DR: Univet, Ltd., Irsko
Predlozeni  aktualizovaného
s Evropskym lékopisem.

certifikdtu  shody

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta
RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Vypusténi dodavatele vychozi suroviny.

LIVACOX T peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Zména ve vyrobnim postupu konec¢ného pripravku -
jind zména. Zména v mezioperacnich zkouskach
nebo limitech aplikovanych v prlibéhu vyroby
konec¢ného pripravku - pridani novych zkousek nebo
limitd. Zména ve zkuSebnim postupu pro konecny
pripravek - nahrazeni biologické / imunologické
zkuSebni metody.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze
RC: 96/330/92-C

DR: Intervet s.r.o., Nizozemsko

Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

OXY-KEL 800 mg/g prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/074/03-C

DR: KELA Laboratoria n.v., Belgie

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku; pro vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky; pro pomocnou latku.

OXY-KEL 20 L.A. injekéni roztok

RC: 96/023/98-C

DR: KELA Laboratoria n.v., Belgie

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Ucinnou latku.

Poulvac Bursine 2
suspenze

lyofilizat pro pFipravu
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RC: 97/686/92-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014[13—C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

PROLONGAL 200 mg/ml injekc¢ni roztok

pro prasata

RC: 96/019/13-C

DR: Bayer sr. 0., Ceska republika

Pfidani dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci).

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro Ucinnou latku.

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

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Zména nazvu drzitele ASMF.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml

injekcni suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

Kesium 40 mg / 10 mg zvykaci tablety pro
kocky a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety pro
kocky a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg zvykaci tablety pro
psy

RC: 96/041/15-C

Libeo 10 mg zvykaci tablety pro psy



RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

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

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C i

THERIOS 300 mg OCHUCENE TABLETY
PRO PSY

RC: 96/021/10-C ]

THERIOS 750 mg OCHUCENE TABLETY
PRO PSY

RC: 96/022/10-C

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy

RC: 96/051/11-C

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 zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

AMOXYVETO S 150 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé

RC: 96/015/01-C

Vetodexin inj.

RC: 96/121/98-C

DR: V.M.D.n.v., Belgie

Zména (zmeény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
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farmakovigilance (DDPS).

AQUAVAC RELERA koncentrat suspenze pro
koupel nebo suspenze pro injekci pro pstruha
duhového

RC: 97/067/09-C

Orbax ochucena peroralni suspenze 30 mg/ml
pro psy a kocky

RC: 96/005/09-C

Rotavec Corona injek¢éni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

Arpalit Neo 7M 1256/171 mg obojek pro psy
RC: 99/034/10-C

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/033/09-C

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/034/09-C

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g kozni péna

RC: 99/032/09-C

Avejodin Vet 38,5 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/030/09-C

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/029/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigilance
(DDPS) - zména jména QPPV.

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/065/03-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmeéna jakosti - Gcinna latka - jina zména.

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

DR: EUROVET Animal Health BV, Nizozemsko
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

CEAMOXYL L.A. inj.

RC: 96/253/91-C

SYNULOX RTU injeké¢ni suspenze

RC: 96/036/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku. PFidani
alternativniho  mista  sterilizace  ucinné  latky
pouzivajiciho metodu podle Evropského Iékopisu.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy
RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Slovinsko



Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby Gcinné latky - jiné zmény. PredloZe-
ni nového certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

Dinolytic 5 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/231/94-C

LINCO - SPECTIN injekéni roztok

RC: 99/148/87-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Dolorex 10 mg/ml injek¢ni roztok

pro koné, psy a kocky

RC: 96/018/07-C

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy,

RC: 96/026/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

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 aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/005/98-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze
pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/026/98-C

DR: Merial SAS, Francie

Zpfisnéni limitd specifikaci konecného pripravku.

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédio
pro injekcni suspenzi

RC: 97/011/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi velikosti baleni.

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro skot (telata), prasata, kura
domaciho, kriity a kachny

RC: 96/027/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
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konecného piipravku.

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/964/94-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlsledku novych (dajtl
0 jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilan¢nich Gdaja.

Felocell CVR lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/669/92-S/C

DR: Eli Lilly Regional Operations GmbH, Rakousko
Zména slozeni (pomocnych latek) konecného
imunologického pfipravku.

Fertagyl 0,10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
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.

Fiprex CAT 52,5 mg roztok pro nakapani

na kiizi spot-on pro kocky

RC: 96/039/12-C

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

RC: 96/105/11-C

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

RC: 96/106/11-C

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

RC: 96/107/11-C

Fiprex XL 412,5 mg roztok pro nakapani

na kGzi spot-on pro psy

RC: 96/108/11-C

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace textll po repeat use - Ostatni zmény.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo

pro injekéni roztok

RC: 96/035/14-C

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

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény.

HEPATOVAX lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/064/98-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u konec-



ného pripravku-zména mimo rozsah schvalenych
limitd specifikaci (zména vzhledu).

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konec¢ného pripravku.

HuveGuard ND suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konec¢ného pripravku.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety
pro kocky a psy

RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12.5 mg Zvykaci tablety
pro kocky a psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konec¢ného pripravku.

Lactovac injekEni suspenze

RC: 97/010[16-C

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

Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Gcinné latky, kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem, ktery se tyka doby
reatestace. Zména parametrl a/nebo schvalenych
limitd specifikaci u konecného pfipravku - Zména
mimo rozsah schvédlenych specifikaci. Zmény
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZzivany v procesu
vyroby Gcinné latky pFipravku.

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek
pro podani v pitné vodé pro prasata a kura
domaciho

RC: 99/237(72—C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo prfibalové informace, jejichz cilem
je provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na Ilécivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah
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postupu. Zména jména a/nebo adresy drZitele
rozhodnuti o registraci.

Methoxasol 20/100 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata a brojlery kura
domaciho

RC: 96/085/12-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym |ékopisem.

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

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho cast - misto
baleni vnéjsiho obalu.

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
aktualizace zkuSebniho postupu za Gcelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

Myelovax lyofilizat pro peroralni suspenzi
RC: 97/649/92-S/C

DR: Merial SAS, Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limitd specifikaci.

Norofol 10 mg/ml injek¢éni emulze pro psy

a kocky

RC: 96/018/11-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Velka Britanie
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.

Osphos 51 mg/ml injek¢ni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Limited, Velka Britanie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku -
v prodejnim baleni.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta
RC: 96/878/94-C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze
RC: 10/041/76-S/C

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze



RE: 10/014/76-S/C

Panacur granulat

RC: 10/042/76-S/C

Panacur 250 mg tablety

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

PNEUMODOG injek¢ni suspenze

RC: 97/440/92-C

DR: MERIAL, Francie

Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - zména, ktera se tyka imunologického
pripravku.

Porceptal 4 pg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/012/14-C

Zitac vet 100 mg tablety pro psy

RC: 96/039/06-C

Zitac vet 200 mg tablety pro psy

RC: 96/040/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS).

Porceptal 4 pg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/012/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.

Porcilis M Hyo ID ONCE, injek¢ni emulze

pro prasata

RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pFipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v d@sledku
novych udajll o jakosti nebo predklinickych, klinic-
kych ¢ farmakovigilancnich Gdajl. Zména vnitiniho
obalu kone¢ného pripravku. Zména tvaru nebo
rozmér{ obalu nebo uzavéru (vnitfni obal).

POULVAC TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/003/00-C

POULVAC Marek CVI + HVT zamrazeny virus
pro pFipravu injek¢ni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/004/00-C

POULVAC NDW lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/375/92-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

POULVAC ND Hitchner B1 lyofilizat

pro suspenzi

RC: 97/272/95-C
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Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/685/92-C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické metody nebo metody
vyuzivajici biologického cinidla nebo nahrazeni biolo-
gického referencniho pripravku, na ktery se nevzta-
huje schvaleny protokol.

POULVAC TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/003/00-C

POULVAC Marek CVI + HVT zamraZeny virus
pro pFipravu injekc¢ni suspenze

s rozpoustédiem

RC: 97/004/00-C

POULVAC NDW lyofilizat pro pFipravu
suspenze

RC: 97/375/92-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

POULVAC ND Hitchner B1 lyofilizat

pro suspenzi

RC: 97/272/95-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu
suspenze

RC: 97/685/92-C

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické metody nebo metody
vyuzivajici  biologického Cinidla nebo nahrazeni
biologického referen¢niho pripravku, na ktery se
nevztahuje schvaleny protokol.

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani

v pitné vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku.

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Vypusténi mist vyroby ucinné latky. Zména
parametrll a/nebo limitd specifikaci Gcinné latky,
vychozi suroviny/meziproduktu/ Cinidla pouZzivaného
v procesu vyroby ucinné latky - zpfisnéni limitd
specifikaci. Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci. Predlozeni aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem pro Ucinnou latku.

Rispoval 3 lyofilizat pro pFipravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/010/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.



Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
vypusténi zkusSebniho postupu, je-li jiz povolena
alternativni metoda.

Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/037/11-C

DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym pro Gcinnou latku; pro vychozi surovinu
/ Cinidlo / meziprodukt pouZivané ve vyrobnim
procesu Ucinné latky; pro pomocnou latku. PFidani
alternativniho  mista  sterilizace  G¢inné  latky
pouzivajiciho metodu podle Evropského |ékopisu.

Tylan 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko

Zména zkuSebniho postupu pro pomocnou latku -
jiné zmény zkusebniho postupu.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy

RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy

RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tablety pro psy

RC: 96/051/11-C

THERIOS 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pfipravku.

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s. r. 0., Slovensko
Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

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

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku (véetné mist uvolfovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkouSek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuiji uvoliiovani vyrobnich Sarzi.

Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym |ékopisem.

ANALGIN 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/003/06-C

CALCIUM BIOTIKA 20 % w/v injekéni roztok
RC: 39/799/69-S/C

CALCIUM BIOTIKA 50 % w/v injekéni roztok
RC: 96/086/00-C

CALFORMAG injek¢ni roztok

RC: 96/002/02-C

GLYPHOSTAN 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 87/921/69-S/C

HEPAREMIN injek¢ni roztok

RC: 99/059/84-S/C

KETOBION NEO sol.

RC: 96/086/01-C

SELEVIT injek¢ni roztok

RC: 86/283/70-S/C

ZINDEP 60 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/085/91-S/C

DR: BB Pharma a.s., Ceska republika

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

Aquaflor 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/040/13-C

Cobactan LA 7,5% w/v injek¢ni suspenze pro
prasata

RC: 96/084/12-C

Cobactan LA 7,5% injekEni suspenze pro skot
RC: 96/019/06-C



Engemycin Spray, 25 mg/ml kozni sprej,
suspenze pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg
(Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni
suspenze pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS inj.

RC: 97/127/04-C

Nobilis MS Live, lyofilizat pro pFipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/009/14-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem, pro kocky
RC: 97/043/07-C

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekc¢ni roztok
pro skot

RC: 96/053/08-C

Porcilis Ery+Parvo+Lepto
pro prasata

RC: 97/073/16-C

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

RC: 96/089/14-C

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

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS) - Zmény DDPS nasledujici
po posouzeni stejného DDPS ve vztahu k jinému
léCivému  pripravku téhoz drzitele rozhodnuti
0 registraci.

injek¢ni suspenze

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

Forcyl 160 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
RC: 96/059/11-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injek¢ni roztok
pro prasata

RC: 96/118/12-C

MARBOCYL bolus ad us. vet.

RC: 96/067/03-C

MARBOCYL 20 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/021/03-C

MARBOCYL 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/022/03-C

MARBOCYL FD 10 mg/ml lyofilizat

a rozpoustédlo pro pfipravu injekéniho roztoku
RC: 96/020/03-C

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RC: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C
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DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem - jind zména.
Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

BETAMOX LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories, 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. PredloZzeni nového a aktua-
lizovaného certifikatu shody s Evropskym |ékopisem
nebo vypusténi certifikdtu shody s Evropskym
lékopisem pro Ulinnou latku, pro vychozi
surovinu/cinidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, pro pomocnou latku.

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze pro skot
RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekéni suspenze pro skot
RC: 97/057/15-C 5

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

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
ktera neni v kontaktu s konecnym pfipravkem -
zmeéna neovliviujici informace o pripravku.

CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/028/16-C

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

Covexin 10 injekcni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C

Rispoval RS+PI3 IntraNasal prasek a
rozpoustédlo pro suspenzi pro nosni podani
RC: 97/042/06-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekéni suspenze
pro prasata

RC: 97/014/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

CLOSAMECTIN injekéni roztok pro skot

RC: 96/037/08-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Velka Britanie
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni vnéjsiho i vnitfniho obalu. Nahrazeni nebo
pridani vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo
uvoliovani vyrobnich Sarzi - zafazeni kontroly/
zkouseni Sarzi.



Covexin 10 injekEni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametr a/nebo limitl specifikaci u konec-
ného pfipravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitl specifikaci.

DOXYVIT 40% plv. sol.

RC: 96/022/05-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajd o pfipravku.
Duofast intramamarni
suspenze

RC: 96/081/99-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména zkusebniho postupu pro koneny pripravek -
jiné zmény zkusebniho postupu.

40 mg/200 mg

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédlo pro
peroralni suspenzi pro prasata
RC: 97/023/05-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména (zmény) souhrnu Gdajll o pFipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v ddsledku
novych Udaji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilancnich Gdajt.

Ingelheim  Vetmedica GmbH,

ERYSIN SINGLE SHOT, injek¢ni emulze

pro prasata

RC: 97/389/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku.

EURICAN DAPPi-L,, 4 lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/072/15-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/005/98-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekEni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN L inj. ad us. vet.

RC: 97/339/97-C

Eurican Ly, injekEni suspenze

RC: 97/074/15-C

Eurican DAP-L,,.; lyofilizat a suspenze

pro injekEni suspenzi

RC: 97/073/15-C

DR: MERIAL, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousek kontroly jakosti) GcCinné latky, kde
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soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym Iékopisem - Zména
se tyka biologické cinné latky nebo vychozi
suroviny/  cinidla/  meziproduktu  pouZzivaného
pfi vyrobé biologického/imunologického pfipravku.

EURICAN DAPPi-L,,. lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/012/16-C

DR: MERIAL, Francie

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - zpfisnéni limitd specifikaci.

EUTHASOL 400 mg/ml injekEni roztok
RC: 96/119/12-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Predlozeni  aktualizovaného certifikatu
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

shody

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem.

shody

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on

RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkouSek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé Ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména DDPS nasledujici po posouzeni stejného
DDPS ve vztahu k jinému VLP téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci - zména nazvu ucinné latky.

FLUNBIX 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné
RC: 96/087/12-C
DR: Biopharm, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich IéCiv, a.s., Ceska republika
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.



Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
=8kg

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

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pripravku.
V prodejnim baleni.

GENABIL 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata, ovce, psy
RC: 96/118/92-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména dovozce, mechanism@ uvolfiovani vyrobnich
SarzZi a zkouseni kontroly jakosti konec¢ného pfipravku
- Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni SarZi.

Ingelheim  Vetmedica GmbH,

Nobivac KC lyofilizat pro pFipravu nosni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/074/00-C

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS). Zmény DDPS nasledujici
po posouzeni stejného DDPS ve vztahu k jinému
|éCivému  pripravku téhoz drZitele rozhodnuti
0 registraci.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta
pro psy a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

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

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/297/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku. Rozsah u biologického
/imunologického léCivého pripravku se zvétsi/zmensi
bez zmény procesu.

Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

Rispoval 3 lyofilizat a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi
RC: 97/010/05-C
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Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
0 registraci.

SEDALIN 35 mg/ml peroralni gel
RC: 96/1341/97-C .

DR: Vétoquinol s.r.0., Ceska republika
Vypusténi nevyznamného parametru
u konecného pripravku.

specifikaci

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

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku.

shody

SUVAXYN M. HYO injekcni suspenze

pro prasata

RC: 97/648/94-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injek¢ni suspenze
pro prasata

RC: 97/014/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci Gc¢inné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - ostatni
zmény.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku
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Carprosol 50 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

DR: CP-Pharma Handelsges.mbH, Némecko

RC: 96/002/15-C

Depo-Medrone V 40 mg/ml injekéni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/228/94-C

Duphafral Multi injekéni roztok
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/287/94-C

Duphacycline 300 LA injek¢ni roztok
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/048/98-C

Duramune Plus DHPPi/L3R, lyofilizat a rozpou-
stédlo pro injekcni suspenzi pro psy



DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/008/12-C

Duramune Plus DHPPi/L3, lyofilizat a rozpou-
stédlo pro injek¢ni suspenzi pro psy

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/007/12-C

Duramune Puppy DP+C lyofilizat a rozpou-
Stédlo pro injekéni suspenzi pro psy

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/045/05-C

Primucell FIP lyofilizat pro pfipravu roztoku
k intranazalni aplikaci s rozpoustédlem

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/093/98-C

Ziva voda prasek pro peroralni roztok
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/511/94-C
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Nisamox 140/35 mg/ml injek¢ni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/031/07-C

Parvosuin - MR injekéni emulze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/1281/97-C

POULVAC NDW lyofilizat pro pripravu
suspenze

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/375/92-C

POULVAC TRT lyofilizat pro pfipravu suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/003/00-C

SULFACOX 12,5/50 mg/ml peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/286/97-C

Versifel FeLV injek¢ni suspenze pro kocky
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/095/12-C
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Antirobe 25 mg tvrda tobolka
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/234/94-C

Antirobe 75 mg tvrda tobolka
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/234/94-C/10-A
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Antirobe 150 mg tvrda tobolka
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/234/94-C/10-B

Banminth Plus 300 potahované tablety pro psy
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/071/99-C

Banminth Plus 1200 potahované tablety
propsy

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 96/072/99-C

Cefimam LC 75 mg intramamarni mast

pro kravy v laktaci

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/084/14-C

Cefimam DC 150 mg intramamarni mast

pro dojnice v obdobi zaprahnuti

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/011/15-C

Duphafral ADE forte injekéni roztok
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/985/93-C

EASISEAL 2,6 g intramamarni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/080/12-C

FLUMEXIL 150 MG TABLETY
DR: Azienda Terapeutica Italiana A.T.L. S.r.I., Itdlie
RC: 96/921/92-C

Insecinor 10 mg/ml roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro skot a ovce

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/029/15-C

Iverpraz, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni
pasta pro koné

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/021/14-C

KELALEXIN VELE 50 mg tablety pro psy
DR: Vele, spol. s.r.0., Ceska republika
RC: 96/068/15-C

KELALEXIN VELE 250 mg tablety pro psy
DR: Vele, spol. s.r.0., Ceska republika
RC: 96/067/15-C

Norobrittin inj.
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/516/94-C



Noroclav 60 mg/15 mg Zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

RC: 96/033/14-C

NOROCARP 50 mg tableta

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

RC: 96/003/07-C

SPIROVAC
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/006/14-C

Spotinor 10 mg/ml roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro skot a ovce

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

RC: 96/059/15-C

SULFACOX 12,5/50 mg/ml peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/286/97-C

Sureseal 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

RC: 96/049/13-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/001/16-C
B: 3 x 10 thl. kdd 9905628
10 x 10 tbl. kdd 9905629
20 x 10 tbl. kéd 9905630
DR: Dosud: Orion Corporation, Finsko
Noveé: Ceva Santé Animale, Finsko

MILBEMAX tablety pro malé psy a sténata
RC: 96/036/05-C

B: 1x2tbl kéd 9905637

2 x 2 tbl. kéd 9905638

1 x 10 tbl. kéd 9905639

2 x 10 tbl. kéd 9905640

5 x 10 tbl. kdd 9905641

10 x 10 tbl. kéd 9905642

Dosud: Novartis s.r.o., Ceska republika
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

MILBEMAX tablety pro psy
RC: 96/035/05-C
B: 1x2tbl kdd 9905631
2 x 2 tbl. kdd 9905632
1 x 10 tbl. kéd 9905633
2 x 10 tbl. kdd 9905634
5 x 10 tbl. kdd 9905635
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10 x 10 tbl. kdd 9905636
DR: Dosud: Novartis s.r.o., Ceska republika
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

RC: 96/038/05-C

B: 1 x2tbl. kdd 9905649

2 x 2 tbl. kdd 9905650

1 x 10 tbl. kod 9905651

2 x 10 tbl. kéd 9905652

5 x 10 tbl. kéd 9905653

10 x 10 tbl. kod 9905654

Dosud: Novartis s.r.o0., Ceska republika
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

MILBEMAX potahované tablety pro kocky
RC: 96/039/05-C

B: 1 x2tbl. kdd 9905643

2 x 2 tbl. kdd 9905644

1 x 10 tbl. kod 9905645

2 x 10 tbl. kdd 9905646

5 x 10 tbl. kdd 9905647

10 x 10 tbl. kod 9905648

Dosud: Novartis s.r.o., Ceska republika
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

B: 1 x2tbl. kdd 9905604

1 x 4 tbl. kod 9905605

12 x 4 tbl. kéd 9905606

1 x 2 tbl. kdéd 9905608

1 x 4 tbl. kéd 9905609

12 x 4 thl. koéd 9905610

24 x 4 tbl. kod 9905607

Dosud: Novartis s.r.0., Ceska republika
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

Penethaone 236,3 mg/ml prasek a
rozpoustédlo pro injek<ni suspenzi pro skot
RC: 96/045/16-C

B: 1x25mlkdd 9905130

5 x 25 ml kéd 9905131

10 x 25 ml kéd 9905132

1 x 50 ml kéd 9905133

5 x 50 ml kéd 9905134

10 x 50 ml kéd 9905135

Dosud: Cyton Biosciences Ltd.,

Spojené kralovstvi 5

Nové: DIVASA-FARMAVIC S. A., Spanélsko

DR:

Permacyl 236,3 mg/ml prasek a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi pro skot
RC: 96/046/16-C
B: 1x25mlkdd 9905136
5 x 25 ml kéd 9905137
10 x 25 ml kod 9905138
1 x 50 ml kéd 9905139



5 x 50 ml kéd 9905140

10 x 50 ml kéd 9905141

Dosud: Cyton Biosciences Ltd.,

Spojené kralovstvi

Nové: DIVASA-FARMAVIC S. A., épanélsko

DR:
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DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/415/92—C

B: 1 x50 ml, 9905755 5

DR: Dosud: Nordic Pharma s.r.o0., Ceska republika
Nové: VetCom-pharma GmbH, Rakousko

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky

a psy
RC: 96/030/10-C
B: 1x14tbl., 9905732
2 x 14 tbl., 9905733
4x14 th., 9905734
10 x 14 tbl., 9905735
DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/031/10-C

B: 1x14tbl., 9905736
2 x 14 tbl., 9905737
4x 14 th., 9905738
10 x 14 tbl., 9905739
DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

GALLIVAC SE

RC: 97/022/08-C

B: 1 x5000 davka, 9905752

10 x 1000 davka, 9905753

12 x 5000 dévka, 9905754

Dosud: Merial SAS, Francie

Nové: IDT Biologika GmbH, Némecko

DR:

Pronestesic 40 mg/ml / 0,036 mg/ml injekcni
roztok pro koné, skot, prasata a ovce

RC: 96/072/16-C

B: 1 x50 ml, 9905756

1x 100 mI 9905757

1 x 250 mI, 9905758 5

Dosud: Support Pharma S.L., Spanélsko

Nové: FATRO S.p.A., Itdlie

DR:

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy

RC: 96/002/12-C
B: 1x 10 tbl., 9905759
10 x 10 tbl., 9905760

DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o0.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
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Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/003/12-C
B: 1x10tbl., 9905761
10 x 10 tbl., 9905762

DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C
B: 1x 10 tbl., 9905763
10 x 10 tbl., 9905764

DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

B: 1x10tbl., 9905765

10 x 10 tbl., 9905766

Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

DR:

7 vr

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni

registrace VLP
10/16

Duphacycline 300 LA injekcni roztok
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/048/98-C

11/16

Nisamox 140/35 mg/ml injek¢ni suspenze
DR: Pfizer s.r.0., Ceska republika
RC: 96/031/07-C

12/16

Norobrittin inj.
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/516/94-C

NOROCARP 50 mg tableta
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kréalovstvi
RC: 96/003/07-C

Noroclav ochucené, 60_15mg zvykaci tableta
DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené krélovstvi
RC: 96/033/14-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ABSORBINE
EXTREME )
DR: Ghoda s.r.o., Ceska republika

CH: Magic Cushion™ naboje do kopyt podporuji
zdravi kopyt hned nékolika zplisoby. Pomahaji
zmirnovat nasledky pohmozdéni chodidlové Casti
kopyt, chladi horké kopyto (at’ uz je horké nasledkem
namahy, pretizeni ¢ metabolického problému),
snizuji citlivost ¢i bolestivost kopyt po strouhani,
pomahaji v Iécbé kopytnich abscest a svym
antibakterialnim a protiplisnovym slozenim bojuji
proti tém mikroblim, zpdsobujicim mimo jiné hnilobu
kopyt a nemoc bilé Cary. Pouzivaji se narazové dle
potfeby, nebo se daji pouZit jako vyplii kopyta pod
podlozku pfi kuti, kde pak zOstavaji do dalSiho
prekovani.

IC: 122-16/C

HOOFLEX MAGIC CUSHION

DOUXO Chlorhexidine PS Shampoo

DR: Ceva Santé Animale, Francie

CH: Pénivy roztok obsahujici jemné hypoalergenni
Cistici slozky, Chlorhexidine (3%), Lipacide C8G (2,5
%), Climbazole (0,5 %) a Phytosphingosine Salyciloyl
(0,05 %). Podpora lécby topickych koznich
zanétlivych onemocnéni od povrchovych az po
hluboké, reagujicich na pouziti chlorhexidinu. Pouze
pro vnéjsi pouziti.

IC: 069-10/C
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CalciMin Forte

DR: Farmavet s.r.o0., Slovenska republika

CH: CalciMin forte je veterindrni pripravek pro
zabezpeceni potfebnych makroprvkd i mikroprvkd,
pro podporu zdravi zvifat a vytvofeni podminek pro
uzitkovost zvifat. Obsahuje prvky, které jsou zakladni
stavebni slozkou kosti, zubl, zobaku a téz jsou
obsazeny v tkanich a télesnych tekutinach. CalciMin
forte vyuziva skutecnosti, Ze stravitelnost latek
v tekuté formé mize byt az o 80% vySsi nez
pfi podavani v tuhé formé a Ze wvyuziti prvkd
podanych v tekuté formé trva organismu zvifete
mnohem kratSi dobu nez v pfipadé podani v tuhé
formé. Vyhodou je tedy vysoka Ucinnost a téz nizsi
naklady na vyZivu. Prevence méknuti a fidnuti kosti.
Podpora pfi degenerativnich zménach kloubd,
svalové dystrofii, svalovych kfecich, poruchach
imunity, zanétech klZe, Spatné se hojicich ranach,
poruchach reprodukce, svalové slabosti, anémii.

Pfi nepriméfené uZitkovosti /anorexie, hubnuti,
zaostavani v rlstu, v rekonvalescenci, snizeni
produkce mléka a vajec/.

IC: 131-16/C

CATTLETYPE BHV1 gE Ab

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o., Ceska
republika

CH: Souprava cattletype BHV1 gE Ab je
imunoenzymaticka testovaci souprava (ELISA). Slouzi
k detekci protilatek proti glykoproteinu E bovinniho
herpesviru 1 (BHV1) v séru, plazmé a mléce skotu.
Lze ji pouzit pro jednotlivé vzorky nebo pro smésné
vzorky mléka pfipravené pomoci kitu cattletype Milk
Prep Kit.

IC: 165-16/C

CLOREXYDERM OTO PIU

DR: LCF. S.r.l, Itélie

CH: Cistici roztok do usi pro psy a kocky. Pro
pravidelné cisténi vnéjsiho zvukovodu psl a kocek.
Clorexyderm® Oto pill je cilené vyvinut a formulovan
tak, aby zajistil efektivni CiSténi ucha, a znemoznil
hromadéni necistot a sekretl, které mohou podporit
vznik  infekce.  Aktivni  komponenty  zlepsuji
fyziologicky stav pokozky zvukovodu.

Zejména kyselina laktobionova, molekula nové
generace, ma hluboce hydratacni ucinky a zmirmuje
pocit svédéni.

IC: 143-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon pro méné hustou
srst .

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je navrZzen specificky pro vsechna
zvitata s méné hustou jemnou srsti. Jedna se
0 Sampon s kondicionérem, ktery se snadno nanasi
i odstranuje, ktery Setfi vas Cas a vaSemu zvireti
zajisti svéZi vani a Cistou srst. Tento Sampdn urceny
pro specificky druh srsti obsahuje slozky, které jsou
velmi dllezité pro zdravou k0zi. Podporuje udrzeni
zdravé kUze a srsti, nedrazdivy, s optimalnim pH,
oSetfuje, nevysusuije.

IC: 142-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon pro stredné
hustou srst 5

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je navrzen specificky pro vsechna
zvifata se stfedné hustou srsti. Jednd se o Sampdn
s kondicionérem, ktery se snadno nanasi
i odstranuje, ktery Setfi vas Cas a vasemu zvireti
zajisti svézi vini a Cistou srst. Tento Sampodn uréeny
pro specificky druh srsti obsahuje slozky, které jsou
velmi dllezité pro zdravou k{zi. Podporuje udrzeni



zdravé klZe a srsti, nedrazdivy, s optimalnim pH,
oSetfuje, nevysusuje.
IC: 141-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon pro koné

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je navrzen specificky pro srst koné.
Jedna se o Sampdn s kondicionérem, ktery se snadno
nanasi i odstranuje, a ktery Setfi vas Cas a vasemu
koni zajisti Cistou a oSetfenou srst. Tento prvotfidni
Sampon pro koné obsahuje slozky, které jsou velmi
dllezité pro zdravou k{zi. Podporuje udrzeni zdravé
klize a srsti, nedrazdivy, s optimdlinim pH,
nevysusuje.

IC: 140-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon pro koné special
DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Jednd se o medikovany Sampon, ktery se
snadno nanasi i odstranuje, ktery umoznuje snadné
umyti zvifete a ma zklidiujici ucinky. Ulevuje pfi
postizeni kiZe plisiového plvodu, pfi suché a svédici
kdzi, kvasinkové infekci a dalsich podobnych potizich.
Staci jednoduse nasttikat, napénit a poté oplachnout
- vysledkem je hloubkové oSetfujici vycisténi kize,

.....

plsobicim proti buné&tné proliferaci obsazenym
v pripravku pomaha obnovit obranné funkce kdZze.
Pripravek je bezpeCny i pfi kazdodennim pouZivani.
IC: 138-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon special

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Jedna se o medikovany Sampon pro vsechny
druhy srsti, ktery se snadno nandsi i odstranuje,
ktery umozruje snadné umyti zvifete a ma zklidiujici
cinky. Ulevuje pfi svédéni, suché kizi, dermatitidé
a dalSich potizich. Staci jednoduse nastfikat, napénit
a poté oplachnout - vysledkem je hloubkové

.....

slozkdm a slozkam plsobicim proti bunécné
proliferaci obsaZzenym v pfipravku pomaha obnovit
obranné funkce klze. Pfipravek je bezpeCny i pfi
kazdodennim pouzivani.

1€: 139-16/C

Vetericyn FoamCare Sampon pro velmi hustou
srst 5

DR: A care a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je navrzen specificky pro vSechna
zvifata s hustou silnou srsti. Jednd se o Sampdn
s kondicionérem, ktery se snadno nanasi
i odstraniuje, ktery Setfi vas Cas a vaSemu zvireti
zajisti svéZi vani a Cistou srst. Tento Sampdn uréeny
pro specificky druh srsti obsahuje slozky, které jsou
velmi dilezité pro zdravou kUzi. Podporuje udrZeni
zdravé klZe a srsti, nedrazdivy, s optimalnim pH,
oSetfuje, nevysusuje.

IC: 137-16/C
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ALAVIS SINGLE MAXviK

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

CH: Veterinarni pripravek pro psy, ktery obsahuje
prirodni latku MSM- methylsulfonylmethan, coz je
organicky vazana sira. Plsobi proti bolesti a zanétu,
na relaxaci a regeneraci svall, na zpevnéni vazl
a Slach, dale snizuje otoky, plsobi vasodilatatné
a ma pozitivni vliv na srst a kdzi.

IC: 168-16/C

CANIDENTAL )
DR: BOOS - BIOLOGICKE SUBSTANCIE,

Slovenska republika
CH: Enzymatickd zubni pasta pro psy, osvézuje,
nepéni, neni potfeba vyplachovani, voni veprovinou.
K pravidelnému cisténi zubd pstl. Podstatné snizuje
tvorbu zubniho kamene a plaku.
IC: 132-16/C

MP mast hrejiva

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

CH: Hrejivda mast na podporu lécby zanétd. Kafr

zvysuje prokrveni vemene a podporuje jeho
obranyschopnost.  Efekt  pfipravku  je  dan
antipyretickym, analgetickym a protizanétlivym

Uc¢inkem methylsalicylatu. Tato kombinace potlacuje
negativni nasledky zanétu na postizenou tkan,
urychluje lécbu mastitidy a tim zlepSuje welfare
dajnic.

IC: 170-16/C

MP mast natura

DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,
Némecko

CH: Hrejivda mast s obsahem bylinnych vytazkd.

Obsahuje éterické oleje vhodné k podpore |écby

zanétl mlécné Zlazy. ZvysSuje prokrveni vemene,

a tak podporuje jeho obranyschopnost a vitalitu.

Urychluje létbu mastitidy, je nepostradatelnym
dopliikem pfi IéCbé onemocnéni vemene.
IC: 169-16/C

MP mast chladiva
DR: Arthur Schopf Hygiene GmbH & Co.KG,

Némecko
CH: Na podporu lécby akutnich zanétd mlécné zlazy.
Zmiriuje  pfiznaky zanétu plsobenim octanu

hlinitého. Zesiluje Ucinek 1éCby plsobenim arniky
a hefmanku. Urychluje 1é¢bu akutni mastitidy.
IC: 171-16/C

PEPTIVET OTO GEL
DR: I.C.F. S.r.l., Itdlie
CH: Peptivet zlepsuje fyziologicky stav kilZze
prostfednictvim  aktivnich  slozek  obsaZenych
v pripravku. Pdsobi proti podrazdéni a obnovuje



kozni bariéru. Otologicky gel s eudermickymi Ucinky
pro psy a kocky.
IC: 181-16/C

SPEED DUO FelLV/FI1V

DR: GS PARNTERS, s.r.0., Ceska republika

CH: Rychly imunochromatograficky test na prikaz
FeLV antigenu (viru koCi¢i leukémie) a FIV protilatek
(viru koici imunodeficience) v krvi kocek.

IC: 093-16/C

SPEED F - CORONA

DR: GS PARNTERS, s.r.0., Ceska republika

CH: Rychly imunochromatograficky test na prikaz
protilatek proti koci¢imu koronaviru v piné krvi, séru,
plazmé nebo tekuting ascitu.

IC: 094-16/C

SPEED CHLAM

DR: GS PARNTERS, s.r.0., Ceska republika

CH: Rychly imunochromatograficky test na prikaz
LPS antigenu Chlamydia psitacci v biologickém
materialu (sputum, stéry sliznic).

IC: 096-16/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

10/16

HOMOGEN y 5

DR: SCHAUMANN CR s.r.o., Ceska republika
IC: 229-01/C

PR: 10/2021

KOLUMBI REP sol. ad us. vet.

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
IC: 128-06/C

PR: 11/2021

KOLUMBIFERM plv. ad us. vet.

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
1€: 127-06/C

PR: 11/2021

KOLUMBILIFT sol. ad us. vet.

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
IC: 129-06/C

PR: 11/2021

PlaqueOff Cat y

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 064-11/C

PR: 10/2021

PrioCHECK Brucella Ab .
DR: O. K. SERVIS BIOPro, s.r.o., Ceska republika
IC: 094-11/C
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PR: 11/2021

PrioCHECK CSFV Ab 2.0 5

DR: O. K. SERVIS BIOPro, s.r.0., Ceska republika
IC: 109-06/C

PR: 10/2021

PrioCHECK SVDV Ab
DR: O. K. SERVIS BIOPro, s.r.0., Ceska republika
1€: 110-06/C
PR: 10/2021

REHYN plv. sol. ad us. vet.

DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenskd republika
IC: 225-01/C

PR: 10/2021

12/16

IDEXX BVDV Ag/Serum Plus

DR: Cymedica, s.r.0., Ceska republika
IC: 272-01/C

PR: 12/2021

IDEXX IBD 5

DR: Cymedica, s.r.o., Ceska republika
IC: 269-01/C

PR: 12/2021

IDEXX IBV 5

DR: Cymedica, s.r.0., Ceska republika
1€: 271-01/C

PR: 12/2021

KOLUMBI REP sol. ad us. vet.

DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenska republika
IC: 128-06/C

PR: 11/2021

Zména schvaleni
veterinarniho pripravku
10/16

AQUAVIT AD3E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 108-15/C

Zména slozeni.

AQUAVIT A peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
1€¢: 111-15/C

Zména doby pouzitelnosti.

BAJAZIN 5
DR: Ing. Olga Brunckova, Ceska republika
IC: 024-15/C

Zména velikosti baleni.



SYNOQUIN EFA LARGE BREED TABLETS
DR: Vetplus Ltd, Velka Britanie

IC: 018-16/C

Zmeéna velikosti baleni.

SYNOQUIN EFA MEDIUM BREED TABLETS

DR: Vetplus Ltd, Velka Britanie
IC: 017-16/C
Zména velikosti baleni.

SYNOQUIN EFA SMALL BREED TABLETS
DR: Vetplus Ltd, Velka Britanie

IC: 009-16/C

Zména velikosti baleni.

11/16

ALAVIS TRIPLE BLEND EXTRA SILNY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 130-16/C

Zména adresy drZzitele.

ALAVIS MSM + Glukosamin sulfat

DR: Patron ca, s r.0., Ceska republika

IC: 052-03/C

Nazev drzitele rozhodnuti a vyrobce uvedeny
v oznaceni.

ALAVIS RELAX pro psy

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

IC: 031-12/C

Nazev drzitele rozhodnuti a vyrobce uvedeny
v oznaceni.

ALAVIS RELAX pro psy a kocky

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

IC: 032-12/C

Nazev drzitele rozhodnuti a vyrobce uvedeny
v oznaceni.

ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s r.0., Ceska republika
IC: 173-03/C

Zména sloZeni a vyrobce.

PlaqueOff Animal

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 078-09/C

Zména adresy drzitele.

12/16
Aptus ORISOLVE Roztok na Cisténi usi

DR: Orion Oyj, Ceské republika
1€: 159-10/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

BAJAZIN 5
DR: Ing. Olga Brunckova, Ceska republika

1C:

024-15/C

Zména velikosti baleni.

HERBAN plv.
DR: KELA Laboratoria N.V., Belgie

 (of

068-11/C

Zména nazvu, sloZeni a textu na etikete.

KATA .
DR: Miroslav Hanak, Ceska republika

IC:

028-16/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce véetné mista
vyroby.

KATA POND 5
DR: Miroslav Handak, Ceska republika

 (of

124-16/C

Zména drzitele rozhodnuti a vyrobce véetné mista
vyroby.

SUPER )
DR: Miroslav Hanak, Ceska republika

IC:

029-16/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

Evidence veterinarniho technického

prostiedku

12/16

Hedvabi Henry Schein Maxima
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/023/16-C

Chromovany catgut Henry Schein
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/021/16-C

Nylon Henry Schein Maxima navleky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/036/16-C

PDO Henry Schein Maxima
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/022/16-C

PDO Henry Schein Maxima navieky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/035/16-C

PGA Henry Schein Maxima
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V:

Henry Schein Inc, USA

VTP/025/16-C



PGA Henry Schein Maxima navleky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc, USA
VTP/034/16-C

PGA Plus Henry Schein Maxima navleky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V: Henry Schein Inc, USA
VTP/033/16-C

PGP Henry Schein Maxima navleky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc, USA
VTP/032/16-C

Polyester Henry Schein Maxima

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc, USA
VTP/024/16-C
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Polyester Henry Schein Maxima s jehlou
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V: Henry Schein Inc, USA
VTP/031/16-C

Supramid Henry Schein Maxima

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc, USA
VTP/026/16-C

Supramid Henry Schein Maxima navleky
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

V: Henry Schein Inc, USA

VTP/037/16-C
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