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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokyné USKVBL k 31. 12. 2017

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni 11.12.2017 UST -
02/2006/ | kontrolu veterinarnich biopreparatt a IécCiv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
lng(')l'8 4/ Spravrll poQIatky: a nahra_dy vydajl za odborné ukony 1.7.2016 UST 4/2008/
/ vykonavané v pusobnosti USKVBL - R -
Rev. 4 ev. 3
UST/001 |Postup Gfedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
-01/2007 | imunologickych veterinarnich Iécivych pfipravkd - 01/2007- -
-revize 3 | (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2
UST - Spravni poplatky za Ukon provadéné na Zadost 22.4.2013 UST-
3/2006/ |v souvislosti s veterinarnimi pripravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2  |technickymi prostifedky )
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni | 6.11.2014 UST-
1/2011 |lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky - 04/2006 -
Rev. 1 |pfedpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci.
UST- BlizSi podminky pro zplisob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009 ) . ano
01/2009 |a doby pouZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léCiv 1.10.2008 ) ) }
03/2008
UST-  |Zména Pfilohy &. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008 15.7.2008 ] UST - i
02/2008 01/2008
UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené s poskytovanim 7.1.2008 ) )
01/2008 |informaci )
UST- Procedura oficidlniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravkd pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST - Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro posuzovani | 1.10.2006
04/2006 |reklamy na veterinarni l1éCivé pripravky
UST- Spravni poplatky za Ukony provadéné na zadost 1.5.2006 | UST -
03/2006 |v souvislosti s veterinarnimi pripravky a veterinarnimi 3/2003 - ano
technickymi prostredky
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti i zjisténych 19.4.2004 ) } _
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pfipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych p¥ipravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG - |Upresnéni podminek pro podavani zadosti 30.10.2017 REG-1/2013
1/2013 |a registracni dokumentace
Rev.1
REG - Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni léCivé UST- k 2. verej.
xx/2017 |ptipravky 04/2006 pripom. do
31.1.2018
REG - |Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého 1.1.2018| UST-1/2008
2/2017 | pfipravku registrovaného v jiném Clenském staté




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

a podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych prostredki

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén plisobenim chemickych - - -
1/2015 |latek, do seznamu veterinarnich technickych prostredk(
REG/VP- | Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP - ) )
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich pripravkd 2/2004
REG/VP- | Podrobnéjsi a doplrujici informace k § 2, bod (4), § 8, 1. 1. 2004
1/2004 |bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ) ) )
¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prosttedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni lé¢iva | 1.10.2003
- - ano
1/2003
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
INS - PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich 1.12.2017 novy
01/2017 |lécivych pripravkd dokument
INS/VYR- | Zpsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani ptislusné
01/2012 |KVS SVS
rev4
INS/VYR | Zplsob hlaseni pouZzivani veterinarnich Iécivych 1.1.2006| aktualizace
-03/2006 | pripravk{ pfi vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 3
INS/VYR- | DopInéni Pokyn{l pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi SVP - Cast I -
- SVP pro -
[écivé
pfipravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyné pro SVP - Cast 1, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 |upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace SVP - Cast I -
a validace - SVP pro -
lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokynd pro SVP - Cast I, kapitola6, 5 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ |upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti - SVP -
2015 IT -Pokynii pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | Doplnéni pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 Pokyny pro
01/2014 ) SvP i
INS/VYR- | Doplnéni Pokyné pro SVP - Cast I, kapitola 1 31.1.2013 ) Pokyny pro )
01/2013 |a kapitola 7 SVP
INS/VYR- | Informace k pouZiti autolognich kmenovych bunék pfi 1.9.2012 ) ) )
03/2012 |lécbé zvirat na Uzemi Ceské republiky
Pokyny |CAST I - SVP pro Iécivé pripravky 30.6.2011 ) ) )
pro SVP




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




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

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




USKVBL/UST - 02/2006/Rev.2

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata a léciv

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a léciv

Datum vydani: 8. 12. 2017
Platnost od: 11. 12. 2017

Dopliuje: Pokyn USKVBL/UST-02/2006/Rev. 1

V Brné dne: 8. 12. 2017 MVDr. Jifi Bures
feditel USKVBL




Uvod

Tento pokyn upfesiiuje informace tykajici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a léciv. Doplfiuje zakladni pokyn USKVBL/UST - 02/2006 a USKVBL/UST -
02/2006/Rev.1 z dlivodu nutnosti jeho aktualizace s ohledem na zmény v postupu pfi poskytovani konzultaci, a to
zejména prodlouZeni Casové Ihdty pro vypracovani zapisu z konzultace a jeho nasledné potvrzeni Veterinarnim
Ustavem, zmény tykajici se procesu kontroly zapisu z konzultace a zplsobu potvrzeni jeho konecné verze
Veterinarnim (stavem, a na revidovany pokyn USKVBL/UST- 4/2008 Spravni poplatky a nahrady vydajl
za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL, ktery upravuje vysi nakladl za nékteré Ustni konzultace.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout prehledné informace tykajici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a IéCiv.

Odkazy a souvisejici dokumenty

Pokyn USWE}L/UST— 4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné ukony vykonavané
v plisobnosti USKVBL

Obecné informace tykajici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatdl a 1é¢iv (déle jen ,Veterinarni Ustav") poskytuje konzultace
souvisejici s plsobnosti Veterinarniho Ustavu v oblasti veterinarnich IéCivych pripravkd, veterinarnich pfipravkd
a veterinarnich technickych prostfedkd. Ucelem konzultaci je umoznit Zadateldm projednat specifické otazky tak,
aby jim bylo znamo stanovisko Veterinarniho Ustavu k feSenému problému. Vystupy z jednotlivych konzultaci jsou
povazovany za dvérné. Veterinarnimu Ustavu slouzi k zobecriovani stanovisek a k zajisténi obdobnému postupu
v pfipadech stejné povahy. Veterinarni Ustav bude pfi své Cinnosti respektovat zavéry z konzultaci, které vsak
nejsou pro konzultujici subjekty zavazné — mohou volit i jiné nez doporucené feseni vedouci k poZzadovanému cili.
Nelze je vSak povazovat za absolutné zavazujici ani pro pracovniky Veterindrniho UGstavu. Prestoze
predpoklddame, ze zavéry konzultaci bude mozné vyuzit pro prijatelné dlouhé obdobi, nelze zcela vyloudit,
ze v disledku novych informaci méze byt uplatnéni zavérl konzultaci ponékud omezeno. Vzdy bude proto tfeba
vzit v Gvahu datum, kdy byla konzultace poskytnuta a v souvislosti s pfipadnymi legislativnimi, pravnimi
a odbornymi zménami, k nimz od konzultace doslo.

Cilem Veterinarniho Ustavu je umoznit timto postupem pracovniklim Veterinarniho Ustavu pfipravu na konzultaci
a zajistit tak Uplnost a presnost poskytovanych informaci, dale v pfipadé potfeby umoznit pfi konzultaci Ucast
externich odbornikli a omezit neimérné neoCekavané vyruSovani pracovnikdi Veterinarniho Ustavu od jejich
standardnich povinnosti. Mimo to se bude Ustav snazit snizovat potiebu individualnich konzultaci sledovanim
vyskytu dotaz{l stejného typu, pro které bude vhodnéjsi poskytnout vefejné dostupnou informaci.

V souvislosti se zavedenim Uhrad nakladi za odborné dkony Veterinarniho Ustavu (viz pokyn USKVBL/UST-
4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydaj& za odborné Gkony vykonavané v pdsobnosti USKVBL) dochazi
také k nahradé vydaji za nékteré Ustni konzultace. Nahrada vydajl se nepozaduje za ustni konzultaci
poskytnutou v ramci probihajicich odbornych (kon{l Veterinarniho Ustavu jiz uhrazenych podle pokynu
USKVBL/UST-4/2008/Rev.4 a dale za Ustni konzultace tykajici se veterinarnich pripravkd a veterinarnich
technickych prostfedk(l. Za konzultace se nepovazuji schlizky se zastupci regulovanych subjektd, ke kterym byli
zastupci Veterinarnim Ustavem vyzvani.



Postup pfi poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a léciv

Zadatel zadle pisemné & v elektronické podobé bud’ pfimo konzultantovi nebo na adresu uskvbl@uskvbl.cz
vyplnény a podepsany formulaF zadosti o konzultaci. Seznam kontaktnich osob je dostupny na internetovych
strénkach Veterindrniho Ustavu http://www.uskvbl.cz/cs/agentura. Zadost o konzultaci by méla obsahovat
konkrétni dotazy i oblasti uvazované konzultace, predpokladany Casovy rozsah konzultace, jazyk, ve kterém
bude konzultace probihat (Veterinarni Ustav poskytuje konzultace v Cestiné a v anglicting), jméno kontaktni
osoby a jeji adresu, telefon a e-mail. V pfipadé hrazené konzultace by mél byt uveden také obchodni nazev
spolecnosti, jeji adresa a ICO. Formular ,,Zadost o konzultaci® je uveden v pfiloze €. 1 tohoto pokynu.
Pracovnik Veterinarniho Ustavu zodpovédny za koordinaci konzultaci nebo konzultant si v pfipadé potieby
vyzada upfesnéni témat konzultace a poté navrhne Zadateli termin konzultace.

Uskutecnéni konzultace.

V piipadé hrazené konzultace budou Zadateli po uskutecnéni konzultace zaslany instrukce ke zpdsobu platby
nahrad vydaijll za konzultaci. Vy3e Uhrady dle pokynu USKVBL/UST- 4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady
vydajli za odborné Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL Cini 2 600 KC za kazdou zapoCatou hodinu
konzultace. Kod Ukonu pro Ucely generovani variabilniho symbolu nese oznaleni 0 - 01 (01) Zadost
o poskytnuti hodinové Ustni konzultace na zadost (nesouvisejici s jiz predlozenou Zadosti).

Pro zajisténi dokumentace zavér( z konzultaci je kazda uskutecnéna konzultace uzaviena zapisem
z konzultace, ktery obsahuje pisemné shrnuti vSech diskutovanych témat a poloZenych otazek (v ¢estiné nebo
v anglictin€). Formular ,Zapis z konzultace™ je uveden v pfiloze €. 2 tohoto pokynu.

UCelem zapisu je pouze rekapitulace jiz projednanych témat a otdzek vznesenych v ramci uskutecnéné
konzultace a zapis tak neni prostfedkem k projednavani novych otazek Zadatele. Pokud Zadatel potfebuje feSit
dalsi témata a otazky, které nebyly predmétem jiz probéhlé konzultace, nebo ma rozsitujici otazky k tématlim
projednanym v ramci predmétné konzultace, je nutné podat novou Zadost o konzultaci.

Zapis z konzultace vypracuje vzdy Zadatel o konzultaci a kontaktni osoba Zadatele poskytne tento zapis
konzultantovi nebo koordindtorovi konzultace do 14 pracovnich dnl po uskutecnéni konzultace.
Konzultant/konzultanti v pfipadé potfeby zapis dopini ¢i upravi v souladu stim, jak bylo projednano
a dohodnuto na konzultaci. Koordindtor konzultaci zapis v elektronické podobé Zadateli nasledné zasle
nejpozdéji do 30 dnl od poskytnuti zapisu. Souhlasi-li Zadatel stouto verzi zapisu, zaSle oskenovany
podepsany zapis z konzultace v elektronické podobé na adresu uskvbl@uskvbl.cz. Konzultant poté zapis
potvrdi svym podpisem a koordinator konzultaci nasledné podepsany oskenovany zapis zasle zpét Zadateli
v elektronické podobé. U hrazenych konzultaci je zapis zaslan po obdrZeni dokladu o zaplaceni nahrady vydajt
a identifikaci platby na uctu Veterinarniho Ustavu. Uvedeny termin vypracovani zapisu lze pfi konzultaci
dohodnout jinak.

Zavéry konzultaci, které nejsou Ustavem pisemné potvrzeny (potvrzeni zapisu), nepovazuje Ustav za sva
oficialni stanoviska a neprihlizi k nim pfi své praci. Zejména odkazy na Ustni sdéleni jednotlivych zaméstnancd
Veterinarniho Ustavu jsou bezpredmétné.

Konzultace jsou pracovniky Veterinarniho Ustavu poskytované vzdy v ndvaznosti na aktualni pravni predpisy
souvisejici s tématem konzultace. Toto by mél zadatel vzdy zohlednit, zejména v pripadé, kdy vyuziva
informaci ze zédpisu z konzultace s vétSi Casovou prodlevou a je tak pravdépodobné, Ze pravni predpisy
a pozadavky v dané problematice jiz nemusi byt aktudlni. V takovém pfipadé se nelze na stanoviska
Veterinarniho Ustavu odkazovat a doporucujeme Zadateli zvazit Zadost o novou konzultaci.
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Pfiloha &. 1 Zadost o konzultaci

ZADOST O KONZULTACI

Zadatel o konzultaci (jméno, adresa, telefon, e-mail):
Kontaktni osoba (jméno, adresa, telefon, e-mail):

Typ konzultace:

] Nehrazend konzultace (informace poskytované v ramci registraniho fizeni veterinarniho Ié&ivého pripravku)
[] Nehrazend konzultace (informace v oblasti veterinarnich pfipravk{)

[] Nehrazend konzultace (informace v oblasti veterindrnich technickych prostfedk()

[] Hrazena konzultace (informace poskytované pted zahajenim registracniho fizeni, nesouvisejici s jiz
predloZenou Zadosti)

Navrhovany termin:

Predpokladany casovy rozsah:

Jazyk konzultace:

[] Eesky
[] anglicky

Navrh témat konzultace:

Datum a podpis Zadatele:
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Priloha €. 2 Zapis z konzultace

ZAPIS Z KONZULTACE

Zadatel o konzultaci:
Datum konzultace:
Casovy rozsah konzultace:

Zacastnéné osoby:
- za Zadatele:

- za USKVBL:

Typ konzultace:

] hrazend
] nehrazend

Témata konzultace a pisemné shrnuti zavéru projednani témat konzultace:

Za zadatele o konzultaci zapis vypracoval:
Jméno:
Datum:

Podpis:

Za USKVBL zapis potvrdil:
Jméno:
Datum:

Podpis:
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USKVBL/REG - 2/2017

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lécivého pripravku
registrovaného v jiném c¢lenském staté

Datum vydani: 19. 12, 2017
Platnost od: 1. 1. 2018

Zrusuje a nahrazuje: USKVBL/UST-1/2008

V Brné dne: 19. 12. 2017 MVDr. Jifi Bures
feditel USKVBL
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Uvod

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a IéCiv v souvislosti s moznosti dovozu veterinarnich léCivych
pripravkd neregistrovanych v Ceské republice, ale registrovanych v jinych ¢lenskych statech ES, ktery je mozno
uskutecnit za podminek definovanych v § 48 zakona €. 378/20007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech) a naslednych provadécich predpisech, pfipravil pro Zadatele tento pokyn

popisujici pravidla mozZnosti dovozu.

Pokyn nahrazuje plvodni pokyn USKVBL/UST-1/2008 a to zdfvodu, e USKVBL vzhledem k praktickym
zkusenostem chce poskytnout Zadateli prostfednictvim jediného dokumentu veskeré potfebné informace a pravni
ustanoveni, s kterymi by mél Zadatel byt pred podanim Zadosti obeznamen.

Cil a rozsah

Cilem toho pokynu je poskytnout informace o zakladnich podminkach, za kterych Ize uplatnit poZzadavek vyjimky
Z registrace pro veterinarni léCivé pripravky registrované v jiném clenském staté (dovoz lécCiva), jejimz cilem je
zabezpecit privatnimi lékafi Ié¢bu prevenci, nebo stanoveni diagndzy IéCivymi pripravky, které nejsou dostupné na
Ceském trhu, ale jsou registrovany v zemich spoleCenstvi a tim zajistit poZadavek na ochranu zdravi a welfare
zvitat v piném rozsahu.

Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a zméné nékterych dalSich zakon(

Pravidla pro udéleni vyjimky dovozu VLP registrovaného v jiném clenském staté

Obecna pravidla

Moznost vyjimky z registrace pro veterinarni lécivé pripravky (VLP) registrované v jiném clenském
staté je ustanovena v zakoné o lécivech, konkrétné v §48. Tento stanovuje, zZe:

e Veterinarni |éCivé pripravky, které jsou registrované v jiném Clenském staté, mohou byt z pfislusného
Clenského statu prevazeny pro ucely pouziti u jednoho zvifete nebo u malého poctu zvifat u jednoho
chovatele.

o Veterinarni IéCivé pripravky smi do Ceské republiky dovazet oSetfujici veterindrni Iékar ¢i osoby opravneéné
distribuovat veterinarni IéCivé pFipravky na zakladé objednéavky oSetfujiciho veterinrniho I€kare, pokud Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a Iéciv (dale jen ,,USKVBL") takovy dovoz nezamitl.

Diivody zamitnuti Zadosti o dovoz
USKVBL Zadost zamitne, pokud:

a) veterinarni l&Civy pfipravek, ktery ma byt pfredmétem dovozu, nema platnou registraci v jiném Clenském state,
b) v Ceské republice je pro pfislusnou indikaci k dispozici jiny vhodny registrovany IéCivy pripravek,

c) veterinarni 1ékar nedoloZil pozadované udaje, nebo

d) veterinarni IéCivy pripravek je v nékterém Clenském staté predmétem omezujicich bezpecnostnich opatteni
z dlivodu zjisténi rizika spojeného s pouZitim pfislusného Iécivého pipravku.

Podminky pro dovoz a pouziti veterinarniho lécivého pripravku )

V pfipadé kladného rozhodnuti o Zadosti dovozu veterinarniho Iécivého pripravku USKVBL stanovi rozhodnutim
mnozstvi veterindrniho |écivého pfipravku pro ktery je vyjimka povolena a dale podminky, které Zadatel musi
splnit pro mozny dovoz a poufziti neregistrovaného veterinarniho 1é¢ivého pripravku.
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Mezi nejCastéjsi podminky patfi zejména:

o Zadatel po realizovaném dovozu oznami na USKVBL &islo arze dovezeného pripravku.
Zadatel je opravnén uvadeét lécivy pripravek do obéhu (pouzit) aplikaci u chovatele v souladu s pfibalovou
informaci pripravku, a to pouze v chovu uvedeného v zadosti, pficemZ o pouzivani IéCivého pfipravku povede
pfesné zaznamy.

o Zadatel oznami USKVBL pFipadny vyskyt nezadoucich prlivodnich jevd a vedlejSich reakci po aplikaci.

Podminky jsou stanoveny vzdy konkrétné pro danou Zadost a pfipravek a proto se mohou liSit.

Zaznamy o dovozu

Osettujici veterinarni |ékar, ktery dovazi veterinarni IéCivé pripravky podle vySe uvedeného, je povinen o dovozu
vést zaznamy a uchovavat je po dobu 5 let od uskutecnéni dovozu. Distributor vede o tomto dovozu zaznamy
v souladu s poZadavky na distribuci veterinarnich 1éCivych pripravkd.

Zadost o dovoz

Veterinarni l1ékar, ktery hodla dovézt do C,eSKé republiky veterinarni l1éCivy pfipravek podle vySe uvedeného v bodé
4.1.,je povinen o dovoz predem pozadat USKVBL.

Zadost musi obsahovat Udaje o Zadateli, dale tidaje o veterindrnim 1é&ivém piipravku, daje o zplisobu uvadéni
pripravku do obéhu, Udaje o mnozstvi pfipravku, o zplsobu pouziti, o dob&, po kterou ma byt pFipravek uvadén
do obéhu, a odvodnéni zadosti.

FormulaF Zadosti je k dispozici na internetovych strankach USKVBL:  http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-
schvalovani/registrace-vip/formulae-adosti-tabulka-adosti. Zadost o dovoz veterinarniho I€Civého pfipravku
registrovaného v jiném Clenském staté se predklada na predepsaném formulafi v tisténé (USKVBL, Hudcova 56a,
621 00 Brno-Medlanky), nebo elektronické podobé (uskvbl@uskvbl.cz) a to pred uskutecnénim planovaného
dovozu. V pfipadé pfimého ohroZeni zdravi ¢i Zivota zvifete Ize Zadost podat i zpétné do 5 pracovnich dni
po realizaci dovozu.

USKVBL 7&dost posoudi, a pokud nerozhodne o zamitnuti zadosti do 15 pracovnich dnéi od obdrzeni zadosti,
pficem? tato Ihita je zachovana, bylo-li posledni den Ihlity pisemné sdéleni Veterinarniho dstavu prokazatelné
odeslano, a to prostrednictvim postovni sluzby nebo elektronicky, povazuje se zadost za schvalenou. USKVBL
mdZe rozhodnout o pfipadném omezeni tykajicim se pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku ¢i jeho uvadeéni
do obéhu.

V pripadé pfimého ohroZeni zdravi i Zivota zvifete Ize veterinarni I€Civy pripravek podle uvedeného bodu 4.1
dovazet za stanovenych podminek i bez pfedchoziho schvaleni USKVBL. V tomto pfipadé se Zadost poda zpétné
do 5 pracovnich dnli po realizaci takového dovozu. USKVBL provede hodnoceni predlozené Zadosti a rozhodne
o ni. Jestlize USKVBL zadost zamitne, je pfislusny veterinarni lékaf povinen ukoncit neprodlené pouzivani
veterinarniho léCivého pripravku a zajistit jeho odstranéni dle zdkona o odpadech ¢. 185/2001 Sb., o odpadech
a zméné nékterych dalsich zakonl. Naklady na odstranéni takového pfipravku nese pfislusny veterinarni lékar,
ktery je dale povinen o odstranéni vést podrobné a Citelné zaznamy, které uchovava po dobu nejméné 5 let.

Povoleni pouziti IéCivého pripravku, ktery neni registrovan podle zakona
o lécivech

O povoleni pouziti 1éCivého pripravku, ktery neni registrovan podle pravidel zakona o léCivech, rozhoduje
v souladu s ustanovenim 8§46 zdkona o léCivech, na zakladé obdrZeni Zadosti oSetfujiciho veterinarniho Iékare
Ustiedni veterindrni sprava. USKVBL v takovém pfipadé pouze poskytuje Ustfedni veterinarni spravé na jeji
vyzadani stanovisko k zadosti o pouziti takového IéCivého pripravku.
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Pokyn vcetné revizi a komentari zapracovanych na zakladé pripominek z prvniho verejného
pripominkovani naleznete na strankach USKVBL na webové adrese
http://www.uskvbl.cz/cs/informace/requlace-reklamy/pokyn

USKVBL/REG - 01/2017

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé pripravky

Datum vydani: xxx
Platnost od: xxx

Zrusuje a nahrazuje: USKVBL/UST-O4/2006

K DRUHEMU VEREJNEMU PRIPOMINKOVANI DO 31.1.2018 SE ZAPRACOVANYMI ZMENAMI
A KOMENTARI NA ZAKLADE PRIPOMINEK Z PRVNIHO VEREJNEHO PRIPOMINKOVANI

V Brné dne: 19.12.2017 MVDr. JiFi, Bures
feditel USKVBL
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Uvod

Tento pokyn upfesfiuje pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni IéCivé pfipravky. Nahrazuje zakladni pokyn
USKVBL/UST - 04/2006, ktery byl prfipraven na zakladé zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplInéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani.

Nahrazeni zakladniho pokynu USKVBL/UST - 04/2006 bylo provedeno z dlvodu, Zze Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatli a léCiv jako dozorovy organ nad regulaci reklamy povazuje za nutné, vzhledem
k praktickym zkuSenostem v oblasti zadavani a Sifeni reklamy na veterinarni lécivé pripravky v komunikacnich
prostfedcich (napf. rozdily v disledku odlisného pristupu aplikovaného jednotlivymi drziteli/zadavateli reklamy,
rozdilnych pozadavkll na uvefejiiovani reklamy pro humanni a veterinarni IéCivé pripravky) a s prihlédnutim ke
stanovisku Evropské komise (Smérnice 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES, clanek 85, odst. 3)
zprehlednit, doplnit, upfesnit a sjednotit pravidla pro zadavani reklamy na veterinarni |éCivé pripravky. Na zakladé
Cetnych aktualizaci zakond, z jejichZ pravni Upravy pdvodni zakladni pokyn vychézel, a to pfedevsim zdkona
. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSiho predpisu, a dale také na zakladé nabyti Gcinnosti zakona ¢. 89/2012
Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdé&jSich predpisli, bylo nezbytné doplnit a upravit doporucené postupy,
informace a jednotna pravidla pro zadavani reklamy na veterinarni 1éCivé pfipravky.

Pokyn zahrnuje pojmy, blizsi charakteristiku obecnych pozadavkd na reklamni aktivity v komunikacnich médiich
(popis jednotlivych typl nekalych obchodnich praktik, Gprava podminek pro srovnavaci reklamu apod.)
a pozadavky na reklamu na veterinarni IéCivé pripravky. Pokyn dale vyjadfuje postoj USKVBL k problematice
tisténé reklamy (letaky, brozury), reklamé v misté prodeje VLP ¢i jejich vydeje - v ¢ekarnach a ordinacich lékard,
v lékarnach a zdravotnickych zafizenich a dale postoj k reklamnim materialdm uverejfiovanym na internetu.

Tento pokyn upravujici obecné poZadavky na reklamu veterinarnich IéCivych pfipravkd i nadale doplfiuje
samostatny pokyn - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni lécivé
pripravky, jejichZz vydej je vazan na lékarsky predpis, do odbornych Casopisi a publikaci, ktery uvadi blizsi
podminky pro zadavani reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky, jejichZz vydej je vazan na lékarsky predpis nebo
na pfipravky obsahujici omamné a psychotropni latky, do odbornych ¢asopisd a publikaci.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout prehledné informace, doporucené postupy a jednotna pravidla pro zadavani
reklamy na veterinarni léCivé pripravky v komunikacnich prosttedcich.

Odkazy a souvisejici dokumenty

Tento pokyn vychazi z pravni Gpravy dané:

Zakonem C. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopInéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Smérnici 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES,

Zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisd,

Zakonem ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsSich predpist,

Zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Obecné informace k zakonu o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
C. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani v platném
znéni (dale jen ,,zakon")

Regulace reklamy v Ceské republice je upravena zakonem & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpisti (dale jen ,zakon“), ktery nabyl Ucinnosti dne 1. 4. 1995. Dne 26. 1. 2006 nabyl Gcinnosti zékon
€. 25/2006 Sb., ktery v oblasti veterinarnich léCivych pripravkl doplnil zakon i o zakaz reklamy zamérené na
Sirokou verejnost, jedna-li se o veterinarni 1éCivy pfipravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis nebo ktery
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obsahuje omamné a psychotropni latky. Jako organ dozoru pro tuto oblast byl zakonem stanoven Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a IéCiv (dale ,USKVBL").

Uvedena pravni Uprava vychazi ze smérnice 2004/28/ES, kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu EU
tykajicim se veterinarnich IéCivych pfipravkd, ktera na urovni Evropské unie zavedla poprvé regulaci reklamy pro
veterinarni |éCivé pripravky. Clenské staty byly povinny harmonizovat vnitrostatni Upravu do 30. 10. 2005.
Smérnici 2004/28/ES bylo ¢lenskym statlm ulozeno, aby zakazaly reklamu, ktera je uréena pro Sirokou verejnost,
jedna-li se o veterinarni 1éCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis, a veterinarni 1éCivé pripravky
obsahujici omamné a psychotropni latky.

Zakon ¢&. 40/1995 definuje reklamu a subjekty podléhajici reZimu zakona, a dale téZ stanovi rlizna omezeni pro
reklamu. Zakazy a omezeni jsou stanoveny jak obecné, tak i specialné pro reklamu na rfizné komodity.

Zakon dale stanovuje organy dozoru nad dodrzovanim zakona. S ohledem na specidlni pravni Upravu reklamy
na veterinarni |éCivé pripravky byl dozor nad takovou reklamou svéfen Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatll a léciv, obdobné jako je tomu u dozoru nad reklamou na humanni léCivé pFipravky, kdy dozorovym
organem je Statni Ustav pro kontrolu léCiv. Dozor nad veskerou reklamou Sifenou rozhlasem a televizi je svéren
Radé pro rozhlasové a televizni vysilani. NevyZadana reklama Sifena elektronickymi prostfedky (tzv. ,spam") je
v kompetenci Ufadu pro ochranu osobnich Gdajt.

Pravni Gprava umoZfiuje za poruseni povinnosti uloZit ve spravnim fizeni pokutu®.

V zakoné je rovnéZ upravena moznost podani opravného prostiedku proti rozhodnuti organu dozoru o uloZeni
sankce.

Zakon o regulaci reklamy je tfeba dale interpretovat v kontextu navazujicich pravnich predpisti, napf. novy
obcansky zakonik, zakon na ochranu spotiebitele...

Upresnéni pojmi

Reklamou se obecné v souladu s ust. § 1 odst. 2 zakona rozumi oznameni, predvedeni ¢i jind prezentace Sifend
zejména komunikacnimi médii, majici za cil podporu podnikatelské Cinnosti.

Za komunikacni média, kterymi je reklama Sifena, jsou ve smyslu ust. § 1 odst. 3 zakona povazovany
prostredky umoznujici prenaseni reklamy, zejména periodicky tisk a neperiodické publikace, rozhlasové a televizni
vysilani, audiovizudlni produkce, pocitacové sité, nosice audiovizualnich dél, plakaty a letaky.

Za reklamu na veterinarni lécCivé pripravky se také povazuji inzeraty a komercni zobrazeni v misté prodeje
veterinarnich 1éCivych pripravkl a jejich vydeje v lékarnach a v ordinacich veterinarnich lékafl, ve stancich
v ramci prezentace na veletrzich a védeckych kongresech. Jedna se o zejména stojanky, trojrozmérné predméty,
letaky, brozury, plakaty, billboardy, dale reklamni material na datovych nosi¢ich (CD, CD-ROM, VHS, MC),
reklamni material uverejnény na internetu nebo rozesilany postou, véetné elektronické.

Lécivym pripravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana stim, Ze ma lécebné nebo
preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit
u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvifatdim, a to bud’ za Ucelem obnovy, Upravy Ci ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za
Ucelem stanoveni |ékarské diagnozy.

Veterinarni lécivy pripravek je lécivy pripravek urCeny pro pouziti u zvifat nebo podani zvifatdm.
Za veterinarni 1éCivé pripravky se povazuji také medikovand krmiva. Dopliikové latky za veterinarni 1éCivé
pripravky povazovany nejsou.

1V souladu se zdkonem 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ktery nabyva Géinnosti k 1.7.2017, se
dle §112 na prestupky a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich deliktl, ode dne nabyti U¢innosti zakona
hledi jako na prestupky podle tohoto zakona.
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Registrovany veterinarni léCivy pfipravek je pfipravek, kterému byla pfed jeho uvedenim na trh v Ceské
republice udélena registrace USKVBL nebo registrace postupem podle pfimo pouZzitelného predpisu Evropské unie
(tzv. centralizovanou procedurou). Pouze registrované Iécivé pripravky mohou byt predmétem reklamy.

Zakon o regulaci reklamy musi byt dodrZzovan i osobami opravnénymi k vydeji IéCivych pFipravkd. Tyto osoby musi
postupovat vzdy tak, aby byly pfi pfipadné reklamé respektovany poZadavky tohoto zékona a peclivé tak rozlisit,
zda jde o IéCivé pripravky nebo vyrobky jiné.

Obecné pozadavky na reklamni aktivity v komunikacnich médiich

Reklama musi spliiovat veskeré pozadavky stanovené zakonem. Zakon zakazuje zejména reklamu zboZi, sluzeb
nebo jinych vykond ¢i hodnot, jejichZ prodej, poskytovani nebo Sifeni je v rozporu s pravnimi predpisy a reklamu,
ktera predstavuje nekalou obchodni praktiku nebo je v rozporu s dobrymi mravy.

Reklama dale nesmi podporovat chovani poskozujici zdravi nebo ohroZujici bezpecnost osob nebo majetku, jakoz
i jednani poskozujici zajmy na ochranu Zivotniho prostredi.

Srovnavaci reklama je dle zakona pfipustna pouze za podminek stanovenych timto zakonem a obcanskym
zakonikem.

Pokud je reklama Sifena spole¢né s jinym sdélenim, musi byt zfetelné rozlisitelnd a vhodnym zptisobem oddélena
od ostatniho sdéleni.

Reklama v rozporu s dobrymi mravy. Zakon stanovi, ze reklama nesmi byt v rozporu s dobrymi mravy.
Reklama v tomto ohledu nesmi obsahovat zejména jakoukoliv diskriminaci z d@vod{ rasy, pohlavi nebo narodnosti
nebo napadat nabozenské nebo narodnostni citéni, ohroZovat obecné nepfijatelnym zplsobem mravnost, snizovat
dlstojnost, obsahovat prvky pornografie, nasili nebo prvky vyuZivajici motivu strachu. Reklama nesmi napadat
politické presvédceni.

Co se povazuje za ,rozpor s dobrymi mravy" je v obecné roviné definovano v dalSich pravnich predpisech,
napriklad v zakoné 89/2012 Sb., obcansky zakonik

Reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou. Zakon zakazuje reklamu, ktera je nekalou obchodni
praktikou. Co se povazuje za nekalou obchodni praktiku, upravuje napriklad § 4 zakona ¢. 634/1992 Sb.,
o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich zmén. Je to takova obchodni praktika, ktera je v rozporu s pozadavky
odborné péce a podstatné narusuje nebo je zplsobild podstatné narusit ekonomické chovani spotfebitele,
kterému je urcena, nebo ktery je jejimu plsobeni vystaven, ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé. Nekalou obchodni
praktikou se rozumi predevSim klamavé konani nebo klamavé opomenuti a agresivni obchodni praktika,
definované ve zminéném zakoné.

Klamava konani. Obchodni praktika se povazuje za klamavou, pokud obsahuje vécné nespravnou informaci
a je tedy nepravdiva, coz vede nebo miize vést spotfebitele k rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak neucinil.
(Timto se rozumi napf. informace o hlavnich znacich pripravku napf. prehanéni Gcinnosti nebo o rizicich
spojenych s pouzivanim lécivého pripravku).

Za klamavou se povaZuje také obchodni praktika obsahujici pravdivou informaci, jestlize vede nebo milze vést
spotfebitele k rozhodnuti ohledné koupé, které by jinak neucinil, pokud jakymkoli zplisobem uvadi nebo je
schopna uvést spotrebitele v omyl.

Klamavé opomenuti je piipad obchodni praktiky, kdy dojde k opomenuti uvedeni podstatné informace, které
v dané souvislosti spotfebitel potfebuje pro rozhodnuti ohledné koupé a nasledkem Cehoz pak spotfebitel mélze
ucinit rozhodnuti, které by jinak neucinil. Za klamavé opomenuti se rovnéz povazuje, pokud dojde k zatajeni
podstatnych informaci nebo k jejich poskytnuti nejasnym, nesrozumitelnym nebo nejednoznacnym zplsobem
nebo v nevhodny Cas ¢i pokud nedojde k uvedeni obchodniho zaméru obchodni praktiky, neni-li patrny ze
souvislosti.

Agresivni obchodni praktika je takovd obchodni praktika, kterd ve svych vécnych souvislostech

a s prihlédnutim ke vSem jejim rys@im a okolnostem vyrazné zhorSuje nebo miize vyrazné zhorsit svobodu volby
nebo chovani spotrebitele ve vztahu k vyrobku nebo sluzbé, a to obtéZovanim, donucovanim vcetné pouziti
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fyzické sily nebo nepatficnym ovliviiovanim, ¢imZ zplisobi nebo mize zplsobit, Ze spotfebitel ucini rozhodnuti
ohledné koupé, které by jinak neucinil.

Obcansky zakonik (89/2012 Sb.) dale upravuje podstatu nekalé soutéze, které se dopousti ten, kdo se dostane
v hospodarském styku do rozporu s dobrymi mravy soutéZe jednanim zpdsobilym pfivodit Gjmu jinym
soutéziteldm nebo zakazniklim.

Nekalou soutézi je zejména:

a) klamava reklama,

b) klamavé oznacovani zbozi a sluzeb,

c) vyvolani nebezpeci zamény,

d) parazitovani na poveésti zavodu, vyrobku Ci sluZeb jiného soutéZitele,

e) podplaceni,

f) zleh¢ovani,

g) srovnavaci reklama, pokud neni dovolena jako pfipustn3,

h) poruseni obchodniho tajemstvi,

i) dotérné obtézovani a

j) ohroZeni zdravi a Zivotniho prostiedi.

Klamava reklama je definovana v oblanském zdkoniku jako reklama, kterd souvisi s podnikanim nebo
povolanim, sleduje podpofit odbyt movitych nebo nemovitych véci nebo poskytovani sluzeb, vcetné prav
a povinnosti, klame nebo je zplsobild klamat podanim nebo jakymkoli jinym zplisobem osoby, jimZ je uréena
nebo k nimz dospéje, a tim i zfejmé zplsobila ovlivnit hospodarské chovani takovych osob. Timto se rozumi napt.
prehanéni Gcinnosti nebo o rizicich spojenych s pouzivanim 1éCivého pfipravku. V Zadném pripadé reklama na VLP
nem(ze obsahovat Udaje, které nejsou podlozeny aktualni verzi souhrnu Udajd o pripravku, ktery je zarukou toho,
Ze informace jsou dolozeny.

Za klamavé oznaceni zbozi nebo sluzby je v souladu s obanskym zakonikem povazovano takové oznaceni,
které je zplsobilé vyvolat v hospodaiském styku mylnou domnénku, Ze jim oznacené zboZzi nebo sluzba pochazeji
z urcité oblasti ¢i mista nebo od urcitého vyrobce, anebo Ze vykazuji zvlastni charakteristicky znak nebo zvlastni
jakost. Klamavost plsobi i Udaj vSeobecné vzity v hospodarském styku k oznaleni druhu nebo jakosti, je-li
k nému pripojen dodatek zplsobily klamat, zejména s pouZitim vyrazu ,pravy", ,skutecny" nebo ,plvodni*.

Zpisobilost oklamat miiZe mit i idaj sdm o sobé spravny, miiZe-li uvést v omyl vzhledem
k okolnostem a souvislostem, za nichz byl ucinén.

Za srovnavaci reklamu je v souladu s obanskym zakonikem povaZovana jakakoliv reklama, ktera pfimo nebo
nepiimo oznacuje jiného soutéZitele nebo jeho zbozi ¢i sluzbu.

Srovnavaci reklama je pripustnd, pokud se srovnani tyce:

a) neni-li klamava,

b) srovnava-li jen zboZi a sluzbu uspokojujici stejnou potfebu nebo urcené ke stejnému Gcelu,

c) srovnava-li objektivné jednu nebo vice podstatnych, ddlezitych, ovéfitelnych a pfiznacnych vlastnosti zboZzi
nebo sluzeb véetné ceny,

d) srovnava-li zboZi s oznacenim plivodu pouze se zboZim stejného oznaceni,

e) nezlehCuje-li soutéZitele, jeho postaveni, jeho Cinnost nebo jeji vysledky nebo jejich oznaceni ani z nich
nekalym zplisobem netéZi, a

f) nenabizi-li zbozi nebo sluzbu jako napodobeni ¢i reprodukci zbozi nebo sluzby oznacovanych ochrannou
znamkou soutézitele nebo jeho nazvem.

Ustanoveni nekalé soutéZe se uplatiiuji mezi soukromopravnimi subjekty v ramci civilniho Fizeni,
spravni organ (USKVBL) je tak sam vymahat nemiiZe. Je na samotnych soutézZitelich, aby poruseni
téchto ustanoveni resili pravni cestou.

Zakon dale rozliSuje pojem Siroka verejnost (viz nize)a odbornici. Za odborniky jsou povazovany osoby
opravnéné |écivé pripravky predepisovat nebo vydavat.

Zvlastnosti problematiky veterinarnich léCivych pfipravkl - podobné jako u nékterych dalSich vyrobkd, které
predstavuji zvlastni riziko - je pozadavek, aby o vlastnostech kazdého veterinarniho lécivého pripravku bylo
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rozhodnuto na zakladé hodnoceni technické dokumentace predlozené s zadosti o registraci veterinarniho Iécivého
pfipravku nebo o jeji zménu. Reklama na veterinarni Iécivé pripravky proto musi byt rovnéz v souladu
s podminkami registrace veterinarniho IéCivého pripravku a v ramci hodnoceni souladu reklamy na veterinarni
IéCivé pripravky se stanovenymi pozadavky musi byt platné podminky registrace vzdy zohlednény.

& I 4

Pozadavky na reklamu na veterinarni lécivé pripravky

Pfedmétem reklamy na VLP mze byt pouze VLP zaregistrovany podle zakona o léCivech. Za registrované VLP se
od 1. 5. 2004 povazuji také lécivé pripravky registrované rozhodnutim Evropské komise (centralizovanou
procedurou). Reklamu na tyto IéCivé pripravky nelze provadét dfive, nez jsou opatfeny pfilohami rozhodnuti
Komise v Ceském jazyce a schvalenymi EMA.

Je zakdzana reklama na:
a) neregistrované IéCivé pripravky
b) na IéCivé pripravky, jejichz registrace teprve probiha

s v

Pokud je registrace VLP pozastavena, pohlizi se na takovy pripravek jako na ,doCasné
takovy jej neni mozno uvadét do obéhu, ani jej propagovat formou reklamy.

neregistrovany a jako

V pfipadé reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky zakon stanovi kromé obecnych i nize uvedena specidlni
omezeni.

Pfedmétem reklamy zamérené na sirokou veiejnost nesmi byt dle ust. § 5h zakona:

1. Veterinarni 1éCivé pripravky, které podle rozhodnuti o registraci podle zakona o léCivech mohou byt vydavany
pouze na lékarsky predpis,

2. Veterinarni IéCivé pripravky obsahujici omamné a psychotropni latky. Omamné a psychotropni latky jsou dle
ustanoveni §2 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve
znéni pozdéjsich zmén, uvedené v prilohach €. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek.

Z vySe uvedeného je tak zfejmé, Ze reklama na vySe uvedené skupiny veterinarnich léCivych pripravkd urcena
laikdim (Siroké vefejnosti), ktefi takové pripravky nakupuji na zakladé predpisu veterinarniho |ékare, vCetné osob
jako jsou chovatelé hospodarskych a zajmovych zvitat, je zakazana.

Skutecnost, zda je ¢i neni déna povinnost vydavat pripravek jen na |ékarsky predpis, vyplyva z registracniho
rozhodnuti.

Zakon konkrétné nedefinuje pojem ,Siroka verejnost", ale cilem tohoto pravniho predpisu a regulace je
omezeni reklamy na pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na predpis, a na pripravky obsahuijici psychotropni
a omamné latky na odborné kruhy, tj. na osoby, které jsou opravnéné veterinarni léCivé pripravky predepisovat,
nebo maji odborné zajmy v oblasti téchto léCivych pfipravkd (zejména veterinarni Iékafi) nebo osoby, které jsou
opravnény provadét vydej takovych pripravk( (lékarnici) a omezovat tak naduZivani, nespravné pouzivani
¢i zneuzivani veterinarnich Iécivych pfipravkd.

Shodna interpretace byla poskytnuta Evropskou komisi, a to ve vztahu k definovani ,Siroké verejnosti*, kterou se
podle Evropské komise rozumi vSechny osoby, kromé vyse vymezenych odbornikd.

Posouzeni, jedna-li se o reklamu a do jaké miry je skute¢né reklama pro VLP jejichz vydej je vazan pouze na
lékaFsky predpis Ci obsahujici omamné a psychotropni latky cilena pouze na ,odbornou vefejnost”, je nutné
posoudit pfipad od pfipadu. Toto posouzeni je plné v kompetenci USKVBL a v ramci takového posouzeni se pohlizi
zejména na tyto skutecnosti:

- je-li reklama soucasti periodik, ve kterych Ize umistovat reklamu na VLP (blizSi podminky naleznete v ramci
pokynu USKVBL - Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni léCivé pfipravky, jejichZz vydej je
vazan na lékarsky predpis, do odbornych ¢asopisll a publikaci - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1),

- je-li reklama Sifena pomoci jiného komunikacniho média, a jakého,

- obsah, styl a zplisob zadani, zpracovani reklamy,

- zplsob Sifeni reklamy.
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http://www.uskvbl.cz/attachments/784_UST-1%202011%20doporučení%20úskvb_reklama%20na%20VLP%20%20(2)_rev%20%201%20čistá.pdf

Reklama na veterinarni léCivé pripravky obecné musi:

byt formulovana tak, aby bylo ziejmé, Ze vyrobek patti mezi veterinarni l1éCivé pripravky,

byt plné v souladu s podminkami registrace prislusného veterinarniho IéCivého pripravku a byt slucitelna
s udaji uvedenymi v SPC - to znamena, Ze vSechny Udaje obsazené v reklamé jsou podlozeny SPC, ktery je
dokumentem schvalenym v ramci registracniho Fizeni a je pfilohou registracniho rozhodnuti. Formou reklamy
Ize uvadét pouze vysledky studii, které jsou v SPC zohlednény a pokud nejsou, tak pokud potvrzuji Udaje
uvedené v SPC nebo je zptesiuji, jsou s nimi slucitelné a nezkresluji je. V reklamé zamérené na odborniky je
mozné uvadét Udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo z odborného tisku, tyto musi byt presné
reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj. VSechny informace a tedy i informace prevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku musi odpovidat SPC. NepoZaduje se, aby vSechna tvrzeni byla v ném
obsazena nebo aby z né&j byla odvoditelna. Reklama mdze obsahovat doplfiujici tvrzeni za podminky, Ze tato
tvrzeni potvrzuji Udaje uvedené v SPC nebo je zpresnuji, pficemz jsou s nimi slucitelnd a nezkresluiji je, tvrzeni
nejsou klamava, predstavuji pripravek objektivné a bez prehanéni, jsou aktudlni, ovéfitelna, dostatecné Uplna
a zdroje musi byt jasné uvedeny a presné citovany,

obsahovat pouze takova tvrzeni, jejichZ interpretace nedovoluje Cinit zavéry tykajici se bezpecnosti ¢i Ucinnosti
pfipravku, které nejsou soucasti schvalenych podminek registrace pro prislusny pripravek, ¢i v souladu
s pravidly uvedenymi v predchazejicim odstavci

obsahovat nazev |éCivého pripravku tak, jak je wuveden vrozhodnuti o registraci spolu
s lékovou formou a velikosti baleni pokud VLP je registrovan ve vice lékovych formach a velikostech baleni,
jejichz zplsob vydeje neni shodny

Reklama na veterinarni 1éCivé pripravky ma dale:

v ramci daného prostoru pro reklamu uvadét odpovidajici informace z SPC o pfinosech a rizicich spojenych
s pouzivanim veterinarniho 1éCivého pripravku, tj. naptiklad
e cilovy druh
« indikace a davkovani
e informaci o indikacnim omezeni, pokud je stanoveno
e kontraindikace
e nezadouci ucinky
e dalsi zavazna upozornéni dllezita pro bezpecné/icinné pouZiti léCivého pripravku
obsahovat Udaje o slozeni (obsahu léCivych latek),
obsahovat dobte Citelnou vyzvu k peclivému procteni pribalové informace.

Reklama na veterinarni lécivé pripravky obecné nesmi:

vyvolavat dojem, Ze porada s veterinarnim lékafem neni potifebna,

naznacovat, ze Ucinky podavani veterinarniho lécivého pripravku jsou zarucené,

naznacovat, Ze nepouZitim veterinarniho léCivého pripravku mize byt nepfiznivé ovlivnén zdravotni stav
¢i pohoda zvifat (vzhledem k zp@sobu a principu pouzivani vakcin bude na tento bod pohlizeno specificky),
doporucovat veterinarni léCivy pfipravek s odvolanim na doporuceni védcll, veterindrnich odbornikl nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo prepokladanému spolecenskému postaveni
mohly podpofit spotfebu veterinarniho IéCivého pfipravku,

poukazovat nevhodnym, prehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

naznacovat, ze bezpecnost Ci Ucinnost veterinarniho 1éCivého pripravku je zarucena pouze tim, Ze je prirodniho
plvodu,

vyvolavat dojem, Ze veterinarni |éCivy pfipravek je krmivem, kosmetickym pfipravkem nebo jinym spotfebnim
zbozim,

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem vyobrazeni zmén na zvifecim téle zplisobenych
nemoci ¢i Urazem nebo plsobeni veterinarniho IéCivého pripravku na zvifeci télo nebo jeho Casti.

Reklama zamérena na Sirokou verejnost

Pfedmétem reklamy urcené pro Sirokou vefejnost mohou byt registrované veterinarni |écivé pripravky, které jsou
podle svého sloZeni a Ucelu uzplisobeny a koncipovany tak, Zze mohou byt pouZity bez stanoveni diagndzy,
predpisu nebo IéCby veterinarnim Iékafem, popt. bez ohledu na radu lékarnika. Predmétem reklamy zamérené
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na Sirokou verejnost tedy nemohou byt pripravky, jejichz vydej je vazan pouze na lékafsky predpis a pripravky
obsahujici omamné nebo psychotropni latky.

Je-li veterinarni IéCivy pripravek registrovan ve vice Iékovych formach nebo velikostech baleni a jen nékteré
z téchto lékovych forem Ci velikosti baleni Ize vydavat bez lékafského predpisu, tj. jsou volné prodejné
¢i vyhrazené, je mozné na takovy veterinarni 1éCivy pfipravek provadét reklamu zamérfenou na Sirokou verejnost,
avSak pouze na lékovou formu Ci velikost baleni, které jsou vydavany bez Iékarského predpisu. To znamena, zZe
v takové reklamé bude napt. uveden nazev veterinarniho lécivého pripravku vcetné lékové formy nebo reklama
bude propagovat pouze volné prodejné baleni I1éCivého pFipravku.

Komunikaéni média (napr. letaky, brozurky) k veterinarnim lécivym pripravkiim uréenym
chovateldim prostfednictvim veterinarniho Iékafe v ramci poskytnuti veterinarni péce

Vydavani informacnich letakl i brozur chovateldim, a to i z rukou veterinarniho Iékare, v pripadé veterinarnich
IéCivych pripravkd vydavanych na predpis ¢i obsahujici omamné nebo psychotropni latky, je uréeno a zaméfeno
na Sirokou verejnost, a proto na zakladé vyse uvedeného nesmi tyto materidly vykazovat znaky reklamy.

Veterinarni lékaf by mél pouzivat, predepisovat ¢i vydavat veterinarni IéCivé pripravky vzdy na zakladé odbornych
dlivodl, po fadném stanoveni klinické diagndzy a s prihlédnutim ke vSem skutecnostem, které mohou ovlivnit
zejména bezpecnost anebo Ucinnost veterinarniho 1éCivého pripravku. Na zakladé téchto informaci a skuteCnosti
by rozhodnuti o pouziti konkrétniho pripravku mélo byt takové, které v kazdém jednotlivém pripadé prinese
objektivné maximalni mozny uZzitek pfi minimalni mite rizika, pfiCemz uZitek je nutné vnimat SirSim pojeti jako
plnéni etickych povinnosti veterinarniho lékafe, a to jak ve vztahu k oSetfovanému zvifeti, tak ve vztahu
k chovateli a ke spoleCnosti. Soucasti tohoto pfistupu je i komunikace odbornika (veterinarniho lékare,
farmaceuta) s chovatelem a pouceni o vSech podminkach, které mohou kvalitu, bezpecnost ¢i Ucinnost
veterinarniho Iécivého pripravku negativné ovliviiovat.

Za dostatecnou informaci pro chovatele, kterd vy$e uvedenym etickym pozadavk@m odpovida, USKVBL povazuje
pribalovou informaci. Jedna-li se o pripravek s alternativou vétsiho baleni pFipravku, Ize toto zajistit ze strany
drzitele rozhodnuti o registraci jejich dostatecnym poctem ptimo v baleni pFipravku.

V pripadé zvlastni potfeby je chovatelllm mozné poskytovat pouze takové materidly ¢i informace, které nemaji
povahu reklamy.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci vnima jako ddleZité nékteré informace z pfibalové informace chovateli
opakované sdélit (zddraznit), USKVBL takovou moZnost pripousti, ovéem pouze za pfedpokladu, Ze poskytnuté
informace pro pacienty nebudou reklamniho charakteru a tim v rozporu se zakonem o reklamé. (viz interpretace
vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich Iécivych pfipravkd v bodé 10).

V této souvislosti je véak nutné upozornit na pripad, kdy USKVBL shledd, Ze vy$e popsané poskytnuté informace
pro pacienty maji reklamni charakter. V takovém ptipadé se totiz veterinarni Iékaf dopousti poruseni zakona,
jelikoz se stava osobou, ktera reklamu vefejné Sifi — ze zakona tzv. Sifitel. Z tohoto dévodu mohou reprezentanti
farmaceutickych firem pfistupovat k praktikam pouceni veterinarniho Iékare (ustné, Ci pisemnym prohlasenim, coZ
USKVBL shledava za prinosné, jelikoz tak napomahaji informovanosti o pravni odpovédnosti veterinarniho Iékare
ve smyslu regulace reklamy), nicméné, ma-li informace pro pacienta reklamni charakter, dochazi k poruseni
zékona jak ze strany Sifitele (veterinarniho lékafe), tak i ze strany dalSich subjektll odpovédnych za reklamu -
zadavatel, popf. zpracovatel reklamy.

Jedna-li se o informativni letaky ¢i brozury pro chovatele k veterinarnim lécivym pfipravklm, jejichZ vydej neni
omezen predpisem veterindrniho Iékafe, mize se jednat o reklamni materidl za predpokladu splnéni pravidel
zakona a jeho upresnéni v ramci tohoto pokynu.

Komunikacni média (napf. letaky, brozurky, plakaty stojanky s letaky) k veterinarnim lécivym
pripravkdm, jejichZz vydej je vazan na Iékarsky predpis a k pFipravkiim obsahujici omamné nebo
psychotropni latky, dostupna ve volné pristupnych prostorach veterinarnich ordinaci nebo
na viditelnych mistech v ordinacich veterinarnich léka¥d

Tato Cast pokynu je zaméfena na veterinarni IéCivé pripravky, které mohou byt vydavany pouze na lékarsky
predpis a na pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky (dale jen ,,OPL").
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Veterinarni |1éCivé pripravky, které podle rozhodnuti o registraci dle zdkona o Iécivech mohou byt vydavany pouze
na lékarsky predpis nebo pfipravky obsahujici OPL, nesmi byt predmétem reklamy zaméfené na Sirokou
verejnost.

V tomto kontextu USKVBL posuzuje i materidly distribuované reprezentanty firem pfi ndvétévach veterinarnich
Iékard v jejich veterinarnich zafizenich. Vyskyt reklamnich materiald na veterinarni IéCivé piipravky, které mohou
byt vydavany pouze na lékarsky predpis nebo na pripravky obsahujici OPL (napf. letaky, brozurky, plakaty
stojanky s letaky) ve volné pristupnych prostorach veterinarnich ordinaci nebo na viditelnych mistech v ordinacich
veterinarnich Iékard je na zakladé vyse uvedeného nepiipustny a je povazovan za poruseni zakona.

Za ponékud specifické hledisko z pohledu regulace reklamy je ze strany USKVBL vnimana oblast poskytovani
informaci k témto pfipravkdm v ramci odbornosti a specifikace veterinarniho Iékafe, pouze vsak za predpokladu,
Ze nedochazi k poruseni zakona, zejména pak ve smyslu napinéni definice reklamy a to i s ohledem na jeji
naplnéni subjektivni stranky.

USKVBL pfipousti umisténi informaci zminénych v bodé 8.1, pokud jsou v ordinaci & v ¢ekdrné prezentovany
formou, ktera chovatele seznamuje s odbornymi informacemi v oblasti veterinarni mediciny (osvéta, prevence)
nebo odbornou c¢innosti veterinarniho Iékafe a ktera vzdy, kdyz je to mozné uvadi rdzné alternativy, které
veterinarni |ékaf v ramci odborné cinnosti pouziva, véetné zplsobl, kterym Ize vzniku onemocnéni pfedchazet
a to s ohledem na vymezeni reklamy podle bodu 10. V takovém pfipadé poskytnuté informace nejsou povazovany
za reklamu.

Pfi dodrZeni vySe popsanych pravidel a zakona bude poskytovani informaci tykajicich se veterinarnich Iécivych
pfipravk{ vydavanych pouze na predpis |ékafe a pfipravk{ obsahujicich OPL vnimano jako nedilna soucast v ramci
odbornosti veterinarniho Iékafe, do niz USKVBL nezasahuje.

Umisténi takovych informaci by vsak veterinarni Iékaif mél vzdy zvazit a zhodnotit v souvislosti s jeho pravni
odpovédnosti ve smyslu zakona o regulaci reklamy. V pfipad€, Ze si objedna u jiné pravnické nebo fyzické osoby
zpracovani informaci, jez zahrnuji veterinarni 1éCivé pfipravky vydavané pouze na predpis |ékare nebo piipravky
obsahujici OPL (napf. letaky, brozurky, plakaty, internetové stranky) za Ucelem vySe zminéného poskytnuti
informaci v ramci své odbornosti a USKVBL shleda, Ze jsou reklamni povahy, stava se ze zakona tzv. zadavatelem
reklamy (vice v bodé& 11., 12. 13.), ktery nese odpovédnost za spravni delikt? ve smyslu §8a odst. 2 zakona.

Obdobné také pokud veterinarni lékai umisti ve volné pristupnych prostorach veterinarni ordinace nebo pfimo
v ordinaci informaci k veterinarnim léCivym pfipravkiim vydavanym pouze na pfedpis lékafe nebo k pripravkiim
obsahujicim OPL za ucelem vySe zminéného poskytnuti informaci v ramci své odbornosti a tyto budou USKVBL
shledany reklamniho charakteru, stava se ze zakona tzv. Sifitelem neboli osobou, ktera reklamu verejné Sifi a je
odpovédnd za spravni delikt? ve smyslu §8a odst. 1 zakona.

Reklama zamérena na odborniky

Reklama na veterinarni l1écivé pripravky v komunikacnich prostiedcich zamérena na odborniky

Reklama na veterinarni 1éCivé pripravky v komunikacnich prostfedcich zaméfena na odborniky (osoby opravnéné
predepisovat nebo vydavat Iécivé pripravky) mlze byt Sifena pouze prostfednictvim komunikacnich prostfedkd
urenych prevazné pro tyto odborniky (napt. odbornych neperiodickych publikaci, odborného periodického tisku,
odbornych audiovizudinich pofadl, specializovanych webovych stranek). Vzdy musi byt spinéna podminka, ze
komunikacni prostiedek, jehoz pomoci je reklama na veterinarni IéCivy pripravek provadéna, je:

a) uréen prevazné odborniklim, je nejlépe dostupny pravé jim a
b) z jeho povahy je zfejmé, Ze je pravé takovym komunikacnim prostredkem.
Z reklamnich materiald musi byt jasné zfejmé, Ze nejsou urceny Siroké vefejnosti.

2V souladu se zakonem 250/2016 Sb., o odpovédnosti za piestupky a fizeni o nich, ktery nebyva G&innosti k 1.7.2017, se
dle §112 na prestupky a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich delikt(i, ode dne nabyti U¢innosti zakona
hledi jako na prestupky podle tohoto zakona.
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BlizSi podminky pro zadavani reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky, jejichZz vydej je vazan na lékarsky predpis
nebo na pfipravky obsahujici omamné a psychotropni latky do odbornych Casopisli a publikaci upravuje
samostatny pokyn - USKVBL/UST - 1/2011 Rev.1- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na veterinarni |écivé
pripravky, jejichZ vydej je vazan na lékarsky predpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci

Reklama na internetu

Pro reklamu Sifenou prosttednictvim internetu, ktery s ohledem na svou povahu nelze povazovat za komunikacni
prostifedek urceny prevazné odborniklim, plati stejna pravidla jako pro ostatni formy a nosiCe reklamy.

Pokud méa reklama zaméfena na odborniky podobu internetovych stranek, pak je nutno na zakladé vyse
uvedeného tyto stranky zabezpecit tak, aby bylo zajiSténo, Ze budou navstévovany prevazné odborniky, a to
minimalné jak prohlasenim, Ze osoba vstupujici na takové internetové stranky je odbornikem ve smyslu zakona,
tak potvrzenim, Ze se tato vstupujici osoba seznamila se zakonnou definici odbornika a s riziky, jimz se jina osoba
nez odbornik vystavuje, pokud vstoupi na stranky urcené prevazné pro odborniky. Seznameni s definici odbornika
a moznymi riziky musi byt formulovano tak, aby minimalizovalo riziko Spatné ¢i zavadéjici interpretace.

V pripad€, Ze je reklama na veterinarni IéCivy pfipravek uréend odbornikim Sifena prostiednictvim internetu, pak
musi byt zabezpeceno, aby tomu, kdo sam aktivné informace o konkrétnim veterinarnim léCivém piipravku
nevyhledava a nema zajem o dotceny |éCivy pripravek, nebyly tyto informace nabizeny.

Za predpokladu, Ze by tomu tak totiz bylo, musela by takova reklama byt klasifikovana jako reklama zaméfena na
Sirokou verejnost.

Dalsi problematika zaméfena na definici reklamy a otazku jeji prezentace je popsana v bodé 10 ,Vymezeni
reklamy v oblasti veterinarnich Iécivych pfipravkd."

Reklama zaméFena na odborniky prostfednictvim navstévy obchodnich zastupcii

Pro reklamu Sifenou prostfednictvim obchodnich zastupcl plati obecné pozadavky na reklamu pro veterinarni
lécivé pripravky uvedené v pokynu - viz napf. bod 6, 7.

Reklama na veterinarni lécivé pripravky vazané na predpis a na pripravky obsahujici OPLSifené prostrednictvim
obchodnich zastupd - vyhradné odborna verejnost.

Navstéva obchodniho zastupce je chapana jako forma reklamy, ktera spociva v osobni prezentaci léCivého
pripravku, jako produktu urcitych vlastnosti a kvality. Obchodni zastupce je prostfednikem farmaceutické
spoleCnosti, drzitele rozhodnuti o registraci, ktery ma odpovidajici kvalifikaci a ktery preda odbornikovi vSechny
potfebné informace. K tomu mu jako pomticka slouzi SPC (souhrnny (daj o pripravku), které obsahuje vSechny,
pro odbornika nezbytné, informace o veterinarnim léCivém pripravku. SPC se doporucuje nabidnout navstivenému
odbornikovi zejména u veterinarnich léCivych pfipravkd, které jsou nové registrovany Ci v pfipadé vyznamnych
zmén v SPC stavajicich veterinarnich pripravkd. Zaroveri je mozné odbornikovi poskytnout Ustni informaci
o léCivém pripravku, pfipadné zodpovédét dotazy a predat marketingové materialy.

Vymezeni reklamy v oblasti veterinarnich lécivych pFipravki

Cilem regulace reklamy v oblasti veterinarnich IéCivych pFipravkl je zabranéni nespravnému pouzivani, naduzivani
¢i zneuzivani veterinarnich lécivych pripravkd, a to k ochrané zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi
Clovéka jako podavajiciho veterinarni léCivy pripravek a vefejnosti a k ochrané Zivotniho prostiedi pred
nepriznivymi UCinky veterinarnich 1éCivych pripravkd.

USKVBL v8ak stale opakované fesi otazky:
- jaké informace uz je nutné povazovat za reklamu a které jesté povahu reklamy nemaji, a déle
- jakym zplsobem mize byt reklama na veterinarni IéCivé pripravky, které maji povahu vyZadujici omezeni
reklamy, Sifena.

Pokud jde o obé hlediska, je nutné vzit v Uvahu interpretace jednotlivych ustanoveni provedené prislusnymi soudy
a dale pravni Gpravu v oblasti regulace veterinarnich IéCivych pripravkd.

Z pohledu formulovani stanoviska USKVBL v otazce prezentace reklamy je dileZita Uvaha Nejvyssiho spravniho
soudu (rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 24. Cervna 2010) s ohledem na zajiSténi prav svobody
projevu, vcetné informaci komer¢niho charakteru. Uvedeny rozsudek obsahuje pravni véty, které Ize aplikovat
i do oblasti reklamy na veterinarni lécivé pripravky:
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http://www.uskvbl.cz/attachments/784_UST-1%202011%20doporučení%20úskvb_reklama%20na%20VLP%20%20(2)_rev%20%201%20čistá.pdf

Jde o nasledujici véty uvedené ve vySe zminéném rozsudku:

Nejvyssi spravni soud argumentuje, cit.: ,,Omezeni svobody projevu je i v roviné informaci komercniho charakteru
mozné jen a pouze tehdy, je-li to nezbytne, tj. zcela nutne, pro zajisténi urcitych dstavné chranenych hodnot
taxativné vymezenych v cl. 17 odst. 4 Listiny (pozn. mini se Listina zakladnich prav a svobod). Ustavné konformni
vyklad omezeni svobody projevu tedy musi vychazet zejména z toho, Ze pro konkrétn/ omezeni musi byt ustavné
legitimni’ divod nachdzejici svijj odraz v ¢l. 17 odst. 4 Listiny a Ze dané omezeni je zejména ve svém obsahu,
rozsahu a intenzité proporcionaini hodnoté, kterd je jim chranéna."

USKVBL dale musi zohlednit podminky plynouci z pravnich predpisi v oblasti regulace veterinarnich IéCivych
pfipravkdi, kdy § 99, odst. 1 pism. c) zakona o léCivech uklada USKVBL v oblasti veterinarnich IéCiv zvefejiiovat
seznam lécivych pripravk{ registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie s rozliSenim, zda se jedna
o léCivé pripravky s omezenim vydeje na lékarsky predpis nebo na Iékarsky predpis s omezenim, s moznosti
vydeje bez lékarského predpisu nebo bez Iékafského predpisu s omezenim nebo o vyhrazené IéCivé pripravky, se
zajisténim dostupnosti pFislusnych souhrnl Udajt o pfipravku a pribalovych informaci.

Samotnou informaci o tom, Ze pfipravek je registrovan ¢i informace o podminkach jeho registrace tak nelze jesté
povazovat za reklamu a je tfeba ji hodnotit v kontextu, ve kterém je takova informace prezentovana.

Aby tato informace méla povahu reklamy na veterinarni léCivy pripravek, musi byt spinéna podminka, Ze cilem
sifené informace ma byt podpora spotfeby nebo prodeje konkrétniho lécivého pFipravku nebo
vybranych veterinarnich lIécivych pFipravki.

Pohled na problematiku je nutné interpretovat i ve smyslu dalSiho rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu v oblasti
ze dne 22. Cervence 2010.

I tento rozsudek obsahuje pravni vétu, kterd zni:

Reklamou ve smyslu § 1 odst. 2 (dfive § 1 odst. 1) zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, se rozumi jakakoli
verejna prezentace, jejimzZ cilem je propagace podnikatelské cinnosti urcitého subjektu. Pritom pro napinéni
samotné definice reklamy neni’ podstatne, jaké jsou pohnutky sifitele reklamy k této cinnosti, zda ji provadi za
Uplatu nebo bezdplatné ¢i zda jde nebo nejde o soucast jeho viastniho podnikani.

Za reklamu by s ohledem na vySe uvedend vychodiska nemély byt povazovany nasleduijici pripady:

1. Informace o tom, Ze veterinarni IéCivy pfipravek je - Ci veterinarni lécivé pripravky jsou - registrovany
v souladu se zakonem o IéCivech s cilem pInéni povinnosti stanovenych zakonem o IéCivech ¢i sdéleni o vzniku
prava ¢ povinnosti souvisejici s registraci veterinarniho lécivého pripravku podle zdkona o lécivech.
V pripadech, kdy informace Sifend o veterindrnim |éCivém pripravku nema povahu reklamy, Ize uvést Udaj
o tom, ze Firma X je drzitelem rozhodnuti o registraci pro veterinarni léCivy pripravek Ci veterinarni Iécivé
pripravky, a to za predpokladu, Ze jsou spinény nasledujici podminky:

a) je uveden aktudini seznam veterinarnich IéCivych pfipravkd, jejichz je firma drzitelem, a které uvadi
do obéhu,
b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou predmétem rozhodnuti o registraci a tyto informace jsou
prezentovany zplsobem, ktery nevyzdvihuje zadné konkrétni vlastnosti veterinarniho 1écivého pfipravku
a ze kterého je zfejmé, ze ucelem je informovani v souladu se zakonem o |éCivech,
c) prezentované Udaje jsou Sifeny, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vSechny pripravky, jejichz je
firma drzitelem,
d) soucasti takové prezentace je zfetelné uvedeni dlivodu, pro ktery je informace Sifena a ze kterého je
patrné, ze cilem informace je pInéni povinnosti ¢i informovani o registraci v souladu se zakonem
o lécivech.
Z prezentované informace tak musi byt ziejmé, Ze slouzi k zajiSténi obvyklych ¢innosti a odpovédnosti drzitele
rozhodnuti o registraci plynouci ze zakona o léCivech a piipadné dalSich relevantnich pravnich predpisd.
S ohledem na vySe uvedeny Ucel zakazu reklamy na veterinarni 1éCivé pripravky musi USKVBL akceptovat, Ze
informace mize byt soucasti podpory podnikatelské cinnosti samotného drzitele, ne tedy jednotlivych
pripravkd, ale drZitele jako firmy, tedy téch jeho béZznych obchodnich aktivit, které vyplyvaji z prav, ktera
drzitel rozhodnutim o registraci nabyl.

2. Informace o veterindrnim lécivém pfipravku, ktery je soucasti celkové obchodni nabidky Firmy Y, jez

veterinarni l1éCivy pripravek uvadi do obéhu, a to v pfipad€, kdy jsou splnéna vSechna tato kritéria:
a) soucasti takové nabidky jsou aktudlni veterinarni 1éCivé pripravky, se kterymi firma obchoduje,
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b) jsou uvedeny pouze informace, které jsou predmétem rozhodnuti o registraci a tyto informace jsou
prezentovany zplsobem, ktery nevyzdvihuje zadné konkrétni vlastnosti veterinarniho 1éCivého pripravku
a ze kterého je zifejmé, Ze Ucelem je poskytnuti komercni informace o celém sortimentu veterinarnich
léCivych pripravkd, se kterymi firma obchoduje,

c) prezentované Udaje jsou prezentovany, pokud jde o obsah a formu, shodné pro vSechny pfipravky,
jejichz je firma drZzitelem,

d) soucasti takové prezentace je zietelné uvedeni divodu, pro ktery je informace Sifena a ze kterého je
patrné, ze UCelem informace je komercni sdéleni o sortimentu obchodovanych veterinarnich 1éCivych
pripravka.

Podobné, jako v pfipadé drzitele rozhodnuti o registraci, vzhledem k dlvoddm, pro které je reklama na
veterinarni 1éCivé pripravky vydavané na predpis Ci obsahujici OPL omezena, nelze s ohledem na svobodu
komercniho projevu branit informacim, které maiji za cil podporu podnikatelského subjektu jako takového,
tedy jeho béZnych obchodnich aktivit, informace vSak nesmi byt prezentovana s cilem podpory prodeje
jednotlivych veterinarnich 1éCivych pripravkd. Je tak pripustné Sifit informace o tom, se kterymi pripravky firma
obchoduje, ceniky a podobné. Nepripustné jsou vsak informace druhu, Ze konkrétni pfipravek je predmétem
prodejni akce, Ze u néj doslo k cenovému zvyhodnéni, pasaze z pribalové informace, které poukazuji na
vybrané vlastnosti pripravku, hodnoceni pfipravku a dalsi obdobné informace.

Vyse uvedena pravidla Ize pIné vztahnout i na Sifeni informaci prostirednictvim internetu.

Subjekty odpovédné za reklamu

Zadavatelem reklamy (dale jen ,zadavatel“) je pro Ucely tohoto zakona pravnicka nebo fyzickd osoba, ktera
objednala u jiné pravnické nebo fyzické osoby reklamu.

Zadavatelem tedy mdze byt drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce veterinarnich léCivych pfipravkd, distributor
veterinarnich 1éCivych pfipravkd, provozovatel Iékarny, apod.

Zpracovatelem reklamy (dale jen ,zpracovatel) je pro (cely tohoto zakona pravnicka nebo fyzicka osoba,
kterd pro sebe nebo pro jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu. Pokud zpracovatel zpracuje
reklamu pro sebe, je pro Ucely tohoto zdkona zaroven v postaveni zadavatele.

Takovou osobou jsou napf. reklamni agentury nebo ji mize byt farmaceuticka spolecnost zajist'ujici si reklamni
aktivity sama.

Sifitelem reklamy (dale jen ,SiFitel") je pro Gcely tohoto zakona pravnické nebo fyzicka osoba, ktera reklamu
verejné Sifi. Pod pojem Sifitele se fadi vsichni ti, kdo uverejnuji nebo predavaji reklamu. Jsou jimi zejména
subjekty vydavajici pravidelny i nepravidelny tisk (Casopisy, noviny apod.), obchodni zastupci farmaceutickych
spolecnosti; veterinarni lékafi, pokud jde o reklamu uvefejnénou v prostorach Cekarny a ordinace, pokud jde
0 poskytovani reklamnich materidld pfimo pacientovi; lékarnici, pokud se jedna napf. o reklamu uverejnénou
v prostorach Iékarny. Verejnym Sirenim je rozsirovani reklamy na verejnych mistech, jako jsou ¢ekarny, dopravni
prostfedky, mista uréena k propagaci vyrobkd - billboardy, citylight vitriny a jiné reklamni plochy, tiskoviny vSeho
druhu - reklamni letaky, periodické i neperiodické publikace apod.

Zpracovatel odpovida za obsah reklamy v plném rozsahu, byla-li zpracovana pro jeho vlastni potrebu. Pokud
byla reklama zpracovana pro potfeby jiné pravnické nebo fyzické osoby, odpovidaji za jeji soulad se zakonem
zpracovatel a zadavatel spolecné a nerozdilné, neni-li dale stanoveno jinak.

Sifitel odpovidd za zplsob &iteni reklamy podle zakona. Sifitel je povinen ozndmit osob&, kterd prokaze
opravnény zdjem, kdo je zadavatelem a zpracovatelem reklamy.

Zadavatel se zprosti odpovédnosti za obsah Sifené reklamy, ktery je v rozporu se zakonem, prokaze-li, ze
zpracovatel nedodrzel pfi jejim zpracovani jeho pokyny, a v disledku toho je obsah této reklamy v rozporu se
zdkonem. Zpracovatel se nemliZe zprostit odpovédnosti za obsah Sifené reklamy poukazem na jeji zadani
zadavatelem, ledaze by se jednalo o Udaje, jejichz pravdivost neni schopen posoudit ani s vynalozenim veskerého
usili.

Neni vylouceno, aby jedna osoba byla jak zadavatelem, tak zpracovatelem a Sifitelem reklamy, resp. nemusi se
vzdy jednat o tfi rozdilné subjekty.
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Povinnosti zpracovatele, zadavatele a Sifitele reklamy

1. Zadavatel reklamy je povinen uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5 let ode dne, kdy
byla reklama naposledy Sifena. V pfipad€, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle zakona pfed uplynutim Ihdty
uvedené ve vété prvni, je zadavatel reklamy povinen uchovavat ukazku (kopii) reklamy, kterd je predmétem
spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci. Na pisemné vyzadani je povinen bezplatné zapdjcit na
dobu nezbytné nutnou kopii reklamy organfim dozoru.

2. Zadavatel reklamy je povinen na vyzvu organl dozoru pro Ucely spravniho Fizeni podle tohoto zakona
poskytnout ve Ih{ité stanovené organem dozoru Udaje o Sifiteli a o zpracovateli jim zadané reklamy a dalsi
materidly a informace vztahujici se k této reklamé; tyto Udaje a materidly je zadavatel povinen uchovavat po
dobu 5 let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sifena. V pfipad€, Ze bylo zahajeno spravni fizeni podle tohoto
zakona pred uplynutim této Ihity, je zadavatel povinen uchovavat Udaje a materialy tykajici se reklamy, ktera je
predmétem spravniho fizeni, az do pravomocného rozhodnuti ve véci.

3. Zpracovatel reklamy je povinen na vyzvu organd dozoru pro Ucely spravniho fizeni podle tohoto zakona
sdélit ve Ihdté stanovené organem dozoru, nejméné vSak do 5 pracovnich dnli, Udaje o zadavateli reklamy
a o Sifiteli reklamy, je-li mu znam.

4. Siritel reklamy je povinen na vyzvu organd dozoru pro Gcely spravniho fizeni podle tohoto zakona sdélit ve
IhGté stanovené organem dozoru, nejméné vsak do 5 pracovnich dnd, Udaje o osobé zadavatele a zpracovatele
reklamy a Udaje o osobg, ktera u né&j Siteni reklamy objednala.

VySe uvedené povinnosti se vztahuji i na zpracovatele, zadavatele a Sifitele teleshoppingu.

Spravni delikty

Za poruSeni_povinnosti stanovenych zakonem je organ dozoru, v pfipadé veterinarnich IéCivych piipravkl je to
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a |éciv, opravnén ulozit pokutu.

Proti rozhodnuti organd dozoru Ize podat ve |h{té 15 dnll ode dne oznameni rozhodnuti odvolani dle § 81 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Uvod

Vyhld$ka ¢.228/2008 Sb. o registraci lécivych pripravkd v § 3 odst. 1 stanovi: ,Zadosti a dal$i dokumentace
predkladané Ustavu, jde-li o humanni pripravky, nebo Veterindrnimu Ustavu, jde-li o veterindrni pripravky, musi
byt predioZeny v elektronické podobé, pokud ve zvlastnich pFipadech neni s Ustavem, jde-li o humanni pripravky,
nebo s Veterinarnim Gstavem, jde-li o veterinarni pfipravky, dohodnuto jinak.

Skupina vedoucich |ékovych agentur (HMA - Heads of Medicines Agencies) odsouhlasila termin 1. ledna 2010, od
kterého musi byt evropské lékové agentury (kompetentni organy) pfipraveny pfijimat zZadosti (vCetné pfislusné
dokumentace), které jsou podany pouze v elektronické podobé. Na zakladé Zadosti farmaceutického prlimyslu
HMA na svém jednani v roce 2007 potvrdila, Ze uvedeny pozadavek se vztahuje jak na veterinarni tak i na
humanni IéCivé pripravky.

Cil a rozsah

Tento pokyn dopliiuje stavajici pokyn USKVBL/REG-1/2013 a jeho cilem je poskytnout Zadatel@m/drziteldm
rozhodnuti o registraci aktudlni informace o pozadavcich a podminkach podavani Zadosti a registracni
dokumentace. Revize byla provedena za Ucelem aktualizace odkazd v sekci 3. Dale byla aktualizovana informace
o novych verzich pokynu skupiny TIGesVet a byly upraveny Udaje o platformé CESP, ktera se stala nejrozsitené;jsi
cestou predkladani Zadosti v elektronické podobé.

Pravidla uvedena v pokynu jsou aplikovatelna na vSechny typy Zadosti o registraci, které jsou vedeny
vnitrostatnim postupem, postupem vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem, véetné dopliujicich
dokument@ predkladanych v rdmci faze hodnoceni (doplfiky v ramci validacni faze, odpovédi Zadatele na vyzvy
nebo seznamy dotaz{l dotlenych statd atd.). Pravidla se vztahuji rovnéZz na podavani zakladniho dokumentu
o léCivé latce (ASMF), na poregistracni zadosti (napf. zmény registrace, rozsireni registrace, prevod registrace,
predkladani PSUR, prodlouzeni registrace a na dokumentaci predkladanou v souvislosti s postupem prezkoumani
— referral) na dokumentaci tykajici se MRL nebo soubézného dovozu. Specifické pozadavky existuji pro Zadosti
a registraci podavané v souvislosti s centralizovanymi registracemi v EU.

Odkazy a souvisejici dokumenty

> Vyhlaska ¢.228/2008 Sb. o registraci léCivych pripravkd

> Informace USKVBL pro Zadatele/dritele rozhodnuti o registraci veterinarnich lécivych pripravkd tykajici se
podavani elektronické dokumentace ve formatu VNeeS a validacniho automatického kontrolniho systému
+VNeeS Checker" -

http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vip/elektronicke-podavani-adosti

» Pokyn skupiny TIGesVet - Guideline on the specifications for provision of an electronic submission
(e-submission) for a veterinary medicinal product
> Internetové stranky skupiny TIGesVet - http://esubmission.ema.europa.eu/

> Pokyny koordinacni skupiny CMDv tykajici se administrativnich poZadavk{ na podavani zadosti -
http://www.hma.eu/568.html

> Internetové stranky evropské platformy pro elektronické podavani zadosti CESP -
https://cespportal.hma.eu/Account/Login?ReturnUrl=%2f

> Internetové stranky francouzské lékové agentury ANMV s dostupnymi informacemi o elektronickém podavani
Zadosti - https://www.anses.fr/en/content/vnees-checker

> Internetové stranky belgické lékové agentury s dostupnymi informacemi o elektronickém podavani zadosti -
https://www.fagg-afmps.be/en/veterinary use/medicines/medicines/MA procedures/esubmission/
vnees checkers et toc builders v2 4

30


http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/elektronicke-podavani-adosti
http://esubmission.ema.europa.eu/
http://www.hma.eu/568.html
https://cespportal.hma.eu/Account/Login?ReturnUrl=%2f
https://www.anses.fr/en/content/vnees-checker
https://www.fagg-afmps.be/en/veterinary_use/medicines/medicines/MA_procedures/esubmission/vnees_checkers_et_toc_builders_v2_4
https://www.fagg-afmps.be/en/veterinary_use/medicines/medicines/MA_procedures/esubmission/vnees_checkers_et_toc_builders_v2_4

> PoZadavky na podavani Zadosti a dokumentace v pfipadé centralizovanych registraci v EU a Zadosti o MRL pro
veterinarni 1éCivé pripravky
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document listing 000188.
jsp&mid=WC0b01ac058002d9ae#sectionihttp://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulato
ry and procedural guideline/2009/11/WC500014483.pdf

Elektronické podavani zadosti a registracni dokumentace

VétSina evropskych lékovych agentur je nyni schopna pfijimat Zadosti a registracni dokumentaci pouze
v elektronické podobé. USKVBL preferuje uvedeny zplisob podavani u viech typl zadosti.

Veterinarni podskupina TIGesVet, ktera byla zaloZzena z iniciativy skupiny vedoucich lékovych agentur (HMA)
vroce 2006, vypracovala a stale pracuje na harmonizaci parametrd k sestavovani a podavani registracni
dokumentace v elektronické podobé znamé pod oznaCenim Veterinary Nees (VNeeS). Parametry jsou
nastaveny s ohledem na specifickou povahu a omezené moznosti veterinarniho sektoru a to jak z pohledu
prislusnych organ( (Iékovych agentur), tak i z pohledu farmaceutického prlimysiu.

Existuje nékolik rznych zplsobl pro podavani zadosti v elektronické podobé&, napt.:

> prostrednictvim portalQ,
» Eudralink nebo
> pevnych nosi¢t (CD/DVD).

Avsak za normalnich okolnosti by mél byt pouZit pouze jeden zpdsob podani, aby se predeslo situaci, kdy je
kompetentnimu organu zaslano vice kopii stejného podani rliznymi cestami.

VSechny potfebné informace tykajici se pozadavkl a parametrl na sestavovani registracni dokumentace do
pozadované podoby VNeeS jsou zpracovany v pokynu skupiny TIGesVet Guideline on the specifications for
provision of an electronic submission (e-submission) for a veterinary medicinal product. \/ sou¢asné
dobé je platna verze 2.5 z prosince 2016. Toto aktudlni znéni veslo v platnost 1. 6. 2017 Vzhledem k stale nové
vznikajicim verzim, doporucujeme sledovat stranky skupiny TIGesVet.

S cilem usnadnéni procesu kontroly elektronicky podavanych Zzadosti v ramci validacni faze vyvinula belgicka
lékova agentura ve spolupraci s francouzskou |ékovou agenturou validacni automaticky kontrolni systém tzv.
~VNeeS Checker" (dale jen ,VNeeS Checker") - viz Informace USKVBL pro Zadatele/drZitele rozhodnuti
o registraci veterinarnich lécivych pripravkd tykajici se validacniho automatického kontrolniho
systému ,VNeeS Checker"

MozZnosti elektronického podavani:

Portaly

Pro podani zadosti by mély byt pouzivany zabezpeCené portdly. Nejcastéjsi a doporucovanou cestou je vyuziti
spolecné evropské platformy pro elektronické podavani zadosti ,Common European Submission Platform"- CESP.
Systém CESP poskytuje jednoduchy a bezpeny mechanismus pro vyménu informaci mezi Zadateli
a prislusnymi agenturami v ramci jak s vnitrostatnich procedur tak procedur MRP/DCP.

Ucelem tohoto systému je:

e Zajistit bezpecny zplsob komunikace s pfislusnymi agenturami prostfednictvim jedné centralni evropské
platformy

» Umoznit jediné elektronické podani zadosti pro vsechny pozadované agentury (u MRP/DCP procedur)

« SniZit administrativni zatéZ jak ze strany prdmyslu, tak i ze strany dotCenych agentur
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* Zajistit jednotnost predloZzené dokumentace pro vSechny dotcené agentury (u MRP/DCP procedur)

Vyuziti systému CESP, je zprostfedkovano internetovymi strankami evropské platformy pro elektronické podavani
Z&dosti CESP - http://cesp.hma.eu/Home

Internetové stranky evropské platformy pro elektronické podavani zadosti CESP umoziuji:
o registraci nového uZivatele systému CESP
o podavani zadosti a registracni dokumentace v elektronické podobé

Daéle tyto stranky poskytuji ddleZitéa sdéleni tykajici se systému platformy, seznam agentur, které se v priibéhu
vyvoje systému aktivné zapojily a jsou pripraveny prostfednictvim systému CESP pfijimat veSkeré typy zZadosti
a registracni dokumentaci v elektronické podobé a jejich vnitrostatni poZadavky pro predkladani Zzadosti
prosttednictvim systému CESP. Ceska republika se fadi k zemim, které nemaji 7adné specifické vnitrostatni
pozadavky a nepozaduje pfi podani zadosti prostfednictvim systému CESP jeSté paralelni podani na pevnych
discich (CD / DVD).

Pro usnadnéni registrace uzivatele, predkladani zadosti a pochopeni systému CESP jsou na strankach také
k dispozici ke stazeni soubory instruktazi, dale nejCastéji kladené otazky a odpovédi k systému CESP a také
kontakty na skupinu CESP podporujici uZivatele systému. V neposledni fadé jsou zde uvedeny podminky
a pravidla pro vyuzivani systému.

Portal ,EMA eSubmission Gateway/Web Client" je uren pouze pro elektronické podani Zadosti na Evropskou
Iékovou agenturu EMA v ramci centralizovanych procedur humannich LP a je rozSifovan i pro pouZziti u vete-
rinarnich LP. Aktudlni pozadavky a informace jsou dostupné na strankach Evropské lékové agentury EMA.

Eudralink

Eudralink je systém elektronické komunikace umozriujici bezpecné posilani soubord pozadovanych v souvislosti
s registracnimi procedurami léCivych pfipravkd. Je vyuZivan k vyméné pozadovanych informaci mezi lékovymi
agenturami Clenskych statl a Zadateli/drziteli rozhodnuti o registraci. Eudralink je spravovan Evropskou Iékovou
agenturou (EMA) a je dosazitelny na internetovém odkazu https://eudralink.ema.europa.eu/.Pro jeho pouzivani je
zapotrebi podat zadost o zfizeni uzivatelského Uctu.

Maximalni velikost soubord, ktera mlize byt touto cestou poslana, je 80 MB, a tudiz uvedeny zplsob neni vhodny
pro elektronické podani kompletni registratni dokumentace. Eudralink je mozno vyuzit pri posilani méné
obsahlych Zadosti, odpovédi zadatele, doplfiujicich dokumentd apod.

Pevné nosice dat CD/DVD
Viz odstavec ,,Pevné nosice dat - CD/DVD".

Podavani zadosti a registracni dokumentace v tisténé podobé

Vétsina lékovych agentur pro veterinarni 1éCivé ptipravky a rovnéz USKVBL stale akceptuje i tiSténou formu
podani Zadosti a registracni dokumentace v pripadé, Ze Zadatel nemlZe z urcitych dlvodd pFedlozit zadost
elektronicky.

Pozadavky na format a pocet kopii registracni dokumentace
Pozadavky USKVBL (vSech lékovych agentur Clenskych statl EU) na format a pocet kopii Zadosti a registracni

dokumentace (v¢. odpovédi Zadatele, zmén registrace a prodlouzeni registrace) v elektronické, ptipadné v tisténé
podobé pro jednotlivé typy zadosti, jsou uvedeny v pfislusnych pokynech koordinacni skupiny CMDv. Uvedené
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pokyny nahradily s platnosti od fijna 2012 svazek 6A - kapitolu 7 - ,General Information® pokyn( pro Zadatele
Evropské komise (,Notice to Applicants" - Volume 6A Chapter 7 - General Information).

Registracni dokumentace v elektronické podobé by méla byt uspofadana ve formé VNeesS v souladu s pravidly
uvedenymi v jiz zmifiovaném pokynu skupiny TIGesVet Guideline on the specifications for provision of an
electronic submission (e-submission) for a veterinary medicinal product.

Navrhy informaci o pfipravku (SPC, texty na obaly a pfibalova informace) musi odpovidat poZzadovanym Sablonam
QRD/CMDv. Predkladani navrhd textd v editovatelné podobé (word) je poZadovano pro vnitrostatni registrace
(véetné zmén, prodlouZeni registrace) a pro pripady procedur MRP/DCP, ve kterych Ceskd republika pini roli
referencniho Clenského statu. Pokud jsou texty ve wordové verzi soucasti registratni dokumentace
ve formé VNeeS, musi byt umistény vzdy ve sloZce ,additional information®.

Pevné nosice dat - CD/DVD

Podani Zadosti a registracni dokumentace na pevnych nosicich dat (CD/DVD) se predklada v jednom vyhotoveni.
Prlivodni dopis v tisténé podobé neni poZadovan. Elektronicka verze prlvodniho dopisu (naskenovany original) je
postacujici a méla by byt vzdy umisténa ve sloZce ,,additional information" formatu VNeeS.

CESP
Pokud je k podani Zadosti a registracni dokumentace vyuzita evropskd platforma pro elektronické podavani
Zadosti CESP, neni poZadovano predlozeni prdvodniho dopisu zvIast' v tisténé podobé. Naskenovany original
prlvodniho dopisu musi byt umistén ve sloZce ,additional information" registracni dokumentace ve formatu
VNeeS.

Eudralink

Pokud je pro posilani Zadosti a dokumentace pouzit Eudralink, USKVBL nepoZaduje soubézné predloZeni Zzadnych
prAvodnich dokument( v tisténé podobé. Naskenovany original prlivodniho dopisu musi byt soucasti dokumentd
zaslanych touto cestou.

Tisténa forma
V pfipadé, Ze zadatel poda Zadost a registracni dokumentaci pouze v tisténé podobé, USKVBL pozaduje pouze

jedno vyhotoveni stim, Zze musi byt navic v elektronické podobé predloZzeny navrhy textl SPC, pribalové
informace a texty na obaly pfipravku (v editovatelném formatu - Word).
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Uvod

Tento pokyn upfesiiuje informace k cinnostem souvisejicim s Upravami na obalech veterinarnich lécivych
pripravkl. Je vytvoren dle pozadavkl Zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond (zakon o lécivech), Vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci léCivych pripravk{, Vyhlasky 229/2008 Sb. o vyrobé
a distribuci IéCiv a souvisejici evropské legislativy.

Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnuti informaci drziteldm rozhodnuti o registraci a zejména vyrobclim v oblasti
tykajici se prebalovani veterinarnich IéCivych pripravkd nebo jinych Uprav na obalech veterinarnich lécivych
pripravkd, oblasti paralelniho dovozu a paralelni distribuce veterinarnich pripravkd. Podle § 62 Zakona 378/2007
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale zakon o léCivech) je pro provadéné sekundarni
baleni veterinarnich léCivych pfipravk(l poZadovano povoleni k vyrobé veterinarnich 1éCivych pFipravkd v rozsahu
1.5.2. Sekundarni baleni. Povoleni k vyrobé podléhaji podle odstavce 2, § 62 zakona o IéCivech vyroba Uplna,
vyroba dil¢i i jakékoliv vyrobni postupy, vcetné prebalovani, baleni nebo Upravy baleni. Veskeré tyto cinnosti musi
probihat podle Pokynl pro spravnou vyrobni praxi (dale jen SVP) a pravidel spravné vyrobni praxe stanovenych
vyhlaskou 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv.

Podle § 26 odst. (5) pism. 0) zakona o |éCivech musi byt v zadosti o registraci uvedena identifikace vSech vyrobctl
a mist vyroby a doklady o tom, Ze kazdy vyrobce ma povoleni k vyrobé léCivych pFipravkd. Pokud drZitel
rozhodnuti o registraci veterinarniho léCivého pfipravku, pfi podani zadosti o registraci nebo prodlouzeni
registrace, vyuziva takového vyrobce pro Cinnost sekundarniho baleni, je nutné tohoto vyrobce uvést v Zadosti
0 registraci v bodé 2.5.2, Casti 1A. - vyrobce (vyrobci) léCivého pFipravku a misto (mista) vyroby. Vyrobce nebo
vyrobci uvedeni v Zadosti musi mit platné povoleni k vyrobé alespon v rozsahu 1.5.2. Sekundarni baleni
a Certifikat SVP s uvedenym datem inspekce pro dané Cinnosti, ne starSim t¥i let.

Jednorazové prebaleni veterinarniho lIécivého pripravku

Veterinarni Ustav mlize povolit, aby vyrobci 1éCivych pripravkd, v od@vodnénych, ojedinélych pripadech, zadali
provedeni urcitych stupridl vyroby (prebaleni veterinarniho IéCivého pripravku) jinému opravnénému vyrobci v CR
nez je uveden v registracni dokumentaci. Jednorazové prebaleni veterinarniho lécivého pripravku lze provést
z ddvodu napf. FeSeni zavady v jakosti, umoznéni uvedeni do obéhu jednotlivych SarZi registrovaného Iécivého
pripravku v cizojazy¢ném obalu, pfebaleni pfipravku v ddsledku schvaleni zmény v registraci, vyZzadujici stazeni
SarZi lécivého pripravku vyrobenych pred zménou.

V ramci feSeni zavady v jakosti veterinarniho léCivého pFipravku midze dojit k situaci, kdy je odsouhlaseno
USKVBL prebaleni veterinarnich lécivych pripravkél v rdmci komunikace s drzitelem rozhodnuti o registraci pfi
stanovovani napravnych opatfeni. Pokud neméa byt oprava provedena pfimo vyrobcem daného IéCivého pripravku,
pak mezi timto vyrobcem (zadavatelem) a vyrobcem (drzitelem povoleni k vyrobé IéCivého pripravku, v rozsahu
alesponi sekundarni baleni lécivych pripravk(), ktery provede prebaleni, ma byt uzaviena smlouva obsahujici
povinnosti obsazené v kap.

7 Pokynl pro SVP. Sekundarni baleni je mozné za predpokladu dodrzeni podminek SVP a prepracovana Sarze
bude certifikovana kvalifikovanou osobou vyrobce daného lécivého pripravku, odpovédného za propousténi Sarzi,
ktery je uveden v registracni dokumentaci (bod 1.1. Dopliiku 16 Pokynd pro SVP - Certifikaci mdZe provadét
vyhradné kvalifikovana osoba vyrobce a /nebo dovozce, ktery je uveden v registracni dokumentaci).

Obecné principy
V ramci prebalovani veterindrnich Iécivych pripravkl je pFipustné porusit originalni baleni IéCivého pfipravku,
odejmout plivodni sekundarni obal a pFipravek vloZit do nového sekundarniho obalu nebo na plivodni obal doplnit
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formou dotisku nebo samolepky poZadované Udaje odsouhlasené zadavatelem, v souladu s registraci daného
IéCivého pripravku. Soucasti prebaleni miize byt rovnéZ vyména pribalové informace |éCivého pfipravku.

V pripadé prelepovani veterinarnich 1éCivych pfipravkl balenych v originalnich obalech (napf. z dlvodu jiné
jazykové varianty) neni pripustné prelepeni originalniho Cisla Sarze a doby pouzitelnosti. Prelepeni obalu
musi byt provedeno takovym zplsobem, aby plvodni nazev pFipravku, plvodni Cislo sarze a doba
pouzitelnosti zlstaly neprelepeny. Prelepka nové uvedenych Udajd by méla byt uvedena na obal formou
samolepky, kvalita pirelepu by neméla znehodnocovat kvalitu ptlivodniho obalu. V pfipadé prebalovani
do novych sekundarnich obald musi byt Cislo SarZe a doba pouzitelnosti vyznaceny v souladu s podminkami
zakona o létivech, tj. vyraZenim nebo vytisténim na obal nebo etiketu. Cislo $arZze i exspirace musi byt
shodné na vnitinim i vnéjsim obalu.

Cislo $arze i doba pouZitelnosti musi byt na obalu nebo sekundarnim obalu veterindrniho Iécivého pripravku
uvedeny jednoznaénym zplsobem. Tyto Udaje musi byt snadno Citelné, srozumitelné a nesmazatelné,
oznaceni musi byt trvalé. Aby byly spinény tyto podminky, musi byt Cislo Sarze a doba pouZitelnosti oznaceny
na obalu vytisténim (nesmazatelnou barvou) nebo vyrazenim (Citelnym a trvalym zplsobem), musi byt
neoddélitelnou soucasti obalu ¢i etikety. Neni pFipustna varianta oznaceni Cisla Sarze a/nebo doby pouZitelnosti
samostatnym malym stitkem ¢i samolepkou. V tomto pfipadé neni oznaceni nesmazatelné a vznika riziko
snadného falSovani téchto udajd.

Umoznéni uvedeni jednotlivych sarzi do obéhu jsou-li udaje uvedené na obalu
v jiném nez ceském jazyce (dale jen ,cizojazycné sarze") podle §38 zakona
o lécivech

V nékterych pfipadech je nezbytné s ohledem na ochranu zdravi a pohody zvifat, vefejné zdravi nebo riziko pro
Zivotni prostiedi zajistit dostupnost daného veterinarniho 1é¢ivého pripravku na trhu v CR a umoznit uvedeni
jednotlivych Sarzi do obéhu, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez ¢eském jazyce (dale jen ,cizojazyCné
Sarze"). V takovém pripadé je nutné podat Zadost USKVBL o umoznéni uvedeni jednotlivych SarZi Ié¢ivého
pfipravku a tuto zadost oddvodnit. Pripady, kdy lze uvést (daje na obalu v jiném, nez Ceském jazyce stanovi
§ 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pFipravk{, ve znéni pozdéjsich predpist.

V takovychto pfipadech:

- musi byt kazdé baleni opatfeno schvalenou pribalovou informaci v ceském jazyce; pokud ve
vyjimecnych pfipadech tato informace nebude vlozena do vnéjsiho obalu, Zadatel musi zajistit, aby piibalova
informace byla neoddélitelné pripevnéna zevné ke kazdému baleni pFipravku; jestlize v obalu z{stane rovnéz
cizojazyCna pribalova informace, mél by byt jeji text shodny s ptibalovou informaci v ceském jazyce,

- na vnéjsim obalu, popfipadé na vnitfnim obalu, jestlize vnéjsi obal neexistuje, musi byt vhodnym zplisobem
doplInéno registracni Cislo,

- zakladni Udaje, za které se povazuji nazev pripravku, sila, Iékova forma, léCiva latka, drzitel rozhodnuti
o registraci, zplisob uchovéavani a doba pouzitelnosti, musi odpovidat podminkém registrace v Ceské republice
a Ize je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v ceském jazyce dopinény,

- graficka Uprava obalu by méla byt obdobou Upravy obalu uvadéného na trh v Ceské republice.

Veskeré prelepovani idajd musi byt provadéno vyrobcem, ktery je k témto Gkonlm opravnén.

Pozadavky na prebal pro soubézny dovoz

Soubé&znym dovozem se rozumi distribuce takového Iécivého pripravku do CR, ktery je soucasné registrovan v CR
a v Clenském staté Spolecenstvi, pficemz tato distribuce neni zajiStovana drzitelem rozhodnuti o registraci v CR
nebo v soucinnosti s nim.
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Distributor soubézné dovazeného léCivého pripravku musi byt v souladu s §77 odst. 7 Zakona 378/2007 o |éCivech
drzitelem povoleni k distribuci a zaroveri drzitelem povoleni pro soub&Zny dovoz vydaného USKVBL. Vyrobce
provadeéjici Upravu baleni dovazeného |écivého pripravku, musi byt v souladu s § 62 Zakona 378/2007 o léCivech
drzitelem povoleni k vyrobé v rozsahu minimalné 1.5.2 Sekundarni baleni. Distributor soubézné dovazeného
léCivého pripravku, kterému byla udélena registrace podle natizeni EP a Rady €. 726/2004, je povinen v souladu
s §77 odst. 7 Zakona 378/2007 o léCivech tento sv{j Umysl oznamit drziteli rozhodnuti o registraci dovazeného
léCivého pripravku a zaroven je povinen v souladu s §45 odst. 7 pism. d) oznamit drZiteli rozhodnuti o registraci
referenéniho pripravku pro soubézny dovoz v Ceské republice, Ze hodla zahéjit soubézny dovoz Ié¢ivého pripravku
a poskytnout mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek soubézné dovazeného léCivého
pripravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh.

Dle bodu 1.9. Dopliiku 16 Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi - Pokyn{ pro SVP, musi byt
v pripadé soubézného dovozu veskeré operace prebalovani provadéné u Sarze, kterd jiz byla propusténa,
schvaleny kompetentni autoritou pro zamysleny trh.

Kvalifikovana osoba vyrobce, ktery v ramci soubézného dovozu provadi piebaleni IéCivého pripravku, osvédCuje
v souladu s §66 odst. 3 zakona o léCivech, Ze kazda Sarze prebaleného lécivého pripravku byla vyrobena podle
zasad SVP a odpovida registracni dokumentaci soubézné dovazeného léCivého pripravku. Pred certifikaci
prebalené Sarze ma kvalifikovana osoba potvrdit shodu s narodnimi pozadavky, jimiz se fidi soubézny dovoz,
a s pravidly EU pro soubéznou distribuci.

Seznam vyrobcl podilejicich se na prebalovani, preznacovani, ¢i jinych vyrobnich operacich provadénych se
soubéZné dovazenym léCivym pripravkem, je soucasti Zadosti o povoleni soubézného dovozu. Pro tyto vyrobce
doklada Zadatel povoleni k vyrobé lécivych pFipravkd nebo doklad o splnéni pozadavkd SVP (certifikat SVP
vydavany dle dokumentu Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information,
v aktudlnim znéni, ktery lze nalézt na adrese (http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/
Regulatory and procedural guideline/2009/10/WC500004706).

Obecné principy

Na vnéj$im obalu pripravku, ktery je predmétem soubé&Zného dovozu, se vhodnym zplisobem, napfiklad
prostfednictvim dotisku nebo samolepky, uvedou zakladni Udaje odpovidajici podminkam registrace pripravku
v Ceské republice, které nelze z textu v cizim jazyce snadno odvodit, a véechny Udaje, které nejsou uvedeny
latinkou. Za zakladni Udaje se povazuji predevSim nazev pripravku, sila, Iékova forma, léCiva latka, drzitel
rozhodnuti o registraci referenéniho pripravku v Ceské republice, drzitel povoleni soub&zného dovozu, zpéisob
uchovavani a doba pouzitelnosti. Dale se na vné&j$im obalu uvede registracni &islo referenéniho pripravku v Ceské
republice doplnéné jednoznacnou identifikaci uvedenou v povoleni soubézného dovozu. Na vnéjSim obalu
veterinarnich pfipravkd lze doplnit evropsky kod. Dochazi-li u dovazeného pfipravku k prebaleni do nového
vnéjsiho obalu, uvedou se na ném Udaje, které musi odpovidat QRD templatéim, v souladu s USKVBL/REG-3/2009
Rev.2. Vzory pro pfipravu navrhu textll SPC, pribalové informace a oznaceni na obalech veterinarnich léCivych
pripravkl jsou uvedeny na strankach Ustavu: http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-
vlp/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny.

Na obale je vzdy uveden drzitel rozhodnuti o registraci, drzitel povoleni k vyrobé odpovédny za uvolnéni Sarze
a drzitel povoleni soubéZzného dovozu, nebot’ se ma zato, ze je osobou zodpovédnou za prebaleni. Jméno/nazev
a adresa vyrobce, ktery prebalil konkrétni Sarzi pfipravku, se uvede v piibalové informaci (dale jen ,PIL"), v Casti
1V.

Prebaleni nesmi mit zaporny vliv na stav pfipravku, ¢imZ se rozumi stav pfipravku uvniti obalu. PFi pifebalovani
musi vnitfni obal zlstat neporusen. Pokud je k tomu dlvod, pfipousti se pfelepeni vnitfniho obalu zplisobem,
ktery neohrozi, nezatizi nebo neznemozni pouziti pfipravku (napf. vyjimani ¢i vylupovani pevnych Iékovych forem
z blistru). Kvalita pfelepu by neméla znehodnocovat kvalitu plivodniho obalu referen¢niho pfipravku. Pouhé
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vyjmuti blistru, lahvicky, ampule z plvodniho vnéjsiho obalu originalniho baleni a jejich nahrada vioZenim
do nového vnéjsiho obalu nem(zZe ovlivnit stav pfipravku uvnitf obalu, stejné tak jako nalepeni samolepicich Stitk{
a vlozeni pribalové informace v jazyce statu dovozu. Naopak za negativni vliv na stav pfipravku je mozné
povazovat, pokud informace na vnéjsim, vnitfnim obalu nebo pfibalové informaci opomenou nékteré dllezité
informace nebo poskytnou nepfesné informace tykajici se napf. povahy, sloZeni, Gcinku, pouZivani nebo
skladovani pripravku, zvlastni predmét vioZzeny do obalu dovozcem a urceny k pouZiti a davkovani pripravku, které
nesplnuje zplsob pouziti a davky predpokladané vyrobcem.

K soubéZznému dovozu vydala Evropska komise upresiujici sdéleni (Commission Communication on parallel
imports of proprietary medicinal products for which marketing authorisation have already been granted
COM(2003) 839), které vychazi z fady soudnich rozhodnuti vztahujicich se k soubéZnému dovozu. Ve sdéleni jsou
upfesnujici informace i k soubézné distribuci |éCivych pFipravkl registrovanych centralizovanou procedurou. Toto
sdéleni, vydané dne 30. 12. 2003, Ize nalézt na adrese: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=
celex:52003DC0839

Zde je stanoveno, Ze majitel ochranné znamky musi byt pfedem informovan o prodeji prebaleného vyrobku.
Majitel ochranné znamky mlze rovnéz pozadovat, aby mu dovozce pred jeho prodejem predal vzorek
prebaleného vyrobku, aby mu umoznil ovéfit, zda prebaleni neni provedeno tak, aby pfimo nebo nepfimo ovlivnilo
plvodni stav vyrobku a zda prezentace po prebaleni nemize poskodit povést ochranné znamky. Pokud paralelni
dovozce nespliiuje tento poZadavek, mize majitel ochranné znamky branit uvadéni prebaleného farmaceutického
vyrobku na trh.

Upreshujici sdéleni Evropské komise rovnéz uvadi, Ze vzhled a zplsob, jakym je prebaleny léCivy pripravek
predkladan a uvadén na trh, musi byt takovy, aby neposkodil dobrou povést jak ochranné znamky, tak jejiho
vlastnika. Obal proto nesmi byt nedokonaly, vadny, poskozeny, nizké jakosti, nedbale vyhotoveny, apod. (viz.
Rozhodnuti ESD ze dne 11. 6. 1996, ve véci MPA Pharma GmbH v Rhone-Poulenc Pharma GmbH. C-232/94).

Paralelni distribuce

Jako soubézna (paralelni) distribuce je povazovana distribuce veterinarniho léCivého pfipravku registrovaného
centralizovanou procedurou z jiného clenského statu do CR.

EMA a kompetentni autorita Clenského statu, do kterého bude veterinarni 1éCivy pfipravek paralelné distribuovan
musi byt o této paralelni distribuci informovany, za Ucelem kontroly podminek registrace Evropskou lékovou
agenturou a za Ucelem monitorovani trhu narodni kompetentni autoritou (identifikace Sarze, otazky
farmakovigilance, poregistracni dohled) (viz. upresnuijici sdéleni Evropské Komise ,,Commission Communication on
parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing authorisation have already been granted
COM(2003) 839")

V pFipadé paralelni distribuce neni provadéna aprava baleni lIécivého prFipravku.

Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk{

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information v platném znéni
Sdéleni Evropské komise
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Uvod

Podle § 26 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis@i, a v souladu s ¢lankem 14 smérnice
2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpistl, ke kazdé Zadosti o registraci musi byt pfilozeny texty souhrnu tdajd
o pripravku, vnéjsiho a vnitiniho obalu lécivého pripravku a pribalové informace, které jsou navrzeny Zadatelem
a poté schvaleny pfislusSnym organem (USKVBL).

Tento pokyn upresfiuje pozadavky na obsah a formu vySe uvedenych textd.

Treti revize USKVBL/REG - 3/2009 Rev. 3 upravuje pokyn tak, aby byl v souladu s posledni platnou
strukturou vzorii pro mezinarodni postupy (postup vzajemné uznavani, decentralizovany a centra-
lizovany postup), (doslo k upraveni nékterych standardnich vét v ramci celého textu vzorl) a zapracovava
kombinovanou etiketu zahrnujici obsah textu pFibalové informace (str. 67 pokynu).

Cil a rozsah

Ulohou souhrnu tdajd o pripravku (SPC) je poskytnuti jasného a jednoznacného popisu schvalenych podminek
pro pouzivani prislusného IéCivého pripravku v Clenském staté a v Evropském spolecenstvi, které maji jednotnou
standardizovanou strukturu.

Udaje na obalech a v pribalové informaci (PI) musi byt v souladu se schvélenymi podminkami pro pouZiti
uvedenymi v SPC. Obsah pfibalové informace musi byt shodny v SPC ve formulacich, které jsou snadno
srozumitelné pro verejnost.

Pro kazdou lékovou formu (ktera pak mlze zahrnovat vSechny sily) se pfipravuje samostatné SPC, to dale
obsahuje vSechny velikosti baleni odpovidajici prezentované(ym) sile(@m) a dané lékové formé.

Texty SPC, PI a texty na obalech veterinarnich 1éCivych pfipravkd (VLP) by mély byt pfipraveny podle vzord,
které jsou obsazeny v tomto pokynu, v¢etné standardni terminologie, kterd by méla byt zadatelem dodrZovana.
Pokud Zadatel poZaduje odchyleni se od standardni formulace za UcCelem prizplsobeni se specifickym
pozadavkiim daného pfipravku, budou alternativni nebo dopliujici formulace posuzovany pripad od pripadu.
Texty uvadéné v zavorkach slouZi pouze jako pomocné vysvétlujici informace pfi sestavovani textl podle
nasledujiciho pravidla:

[text]: navod a vysvétleni,

{text}: informace, které musi byt dopinény (vyplnény),

<text>: text na vybér k doplnéni nebo umazani, dle vyznamu a potieby.

Za Ucelem jednotné formalni Upravy je vhodné, a USKVBL doporucuje, se pii pripravé textl fidit pravidly
doporucenymi Evropskou lékovou agenturou v pokynu ,QRD convention to be followed for the EMA-QRD
templates" pro centralizované registrace.

Vzory pro pripravu textd jsou aplikovatelné jak v pfipadé Zadosti o registraci vnitrostatnim postupem, tak
i u zadosti o registraci postupem vzajemného uznavani a decentralizovanym postupem a jsou v souladu se
vzory pro pripravu textd schvalenymi pracovni skupinou EMA - ,Working Group on Quality Review of Documents
(QRD)" pro centralizované registrace ve Spolecenstvi.

Vzory pro pripravu textll, které poskytuje tento pokyn lze pouzit obecné pro farmaceutické i imunologické
veterinarni 1écivé pripravky (vCetné specifickych vzor( PI a oball v pfipadné veterinarnich homeopatickych
pripravkd registrovanych zjednodusenym postupem).

V bodech, kde se uvadi cely nazev VLP (bod 1. SPC a oball, zahlavi (nadpis) a bod 2. pfibalové informace), je
treba ho uvadét v plném znéni, tedy smysleny nazev nasledovany silou, Iékovou formou a, kde je potteba,
cilovym druhem zvifat, i kdyZ je VLP pouze o jedné sile, Iékové formé. Pokud je na nazev VLP pak dale
odkazovano v textech, nemusi tyto Udaje smysleny nazev doprovazet. Pokud se v textu odkazuje na vlastnosti
léCivych latek, je vhodnéjsi vyuzit mezinarodni nechranény nézev (International Non-Proprietary Name - INN)
nebo Cesky ndzev latky, nez uvadét nazev VLP. Je doporucovano vyuzivat zajmena, pokud jejich pouziti podpofi
lepsi srozumitelnost textu.
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PFi pfipravé textll SPC pro farmaceutické VLP, by mél Zadatel/drZitel registrace brat v Gvahu nékteré specifické
pozadavky na obsah SPC, které jsou dostupné v Pokynech pro Zadatele Evropské komise - ,Notice to Appli-
cants™ - Volume 6C - Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics SPC - Pharmaceuticals
for veterinary medicinal products (revision 2 - 07/2006).

Pro imunologické VLP existuje adekvatné pokyn Guideline on preparation of Summary of Product Characteristics
SPC - Immunologicals for veterinary medicinal products (revision 3 - 06/2007).

Dale existuji tyto pokyny:

o pro antimikrobni latky-,REVISED GUIDELINE ON THE SPC FOR ANTIMICROBIAL PRODUCTS"
EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/02/WC500070670.pdf

e pro anthelmintika - ,GUIDELINE ON THE SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS FOR ANTHELMINTICS"
EMEA/CVMP/EWP/170208/2005
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/02/WC500070666.pdf

e pro fluorochinolony ,Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals- Precautions
for use in the SPC regarding prudent use guidance™ -EMEA/CVMP/416168/2006-FINAL
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

« pro cefalosporiny 3. a 4. generace ,PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE o registracich veterinarnich lécivych
pripravk{, které obsahuji 1éCivé latky cefchinom a ceftiofur, v ramci ¢lanku 35 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES;
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/cephalosporins 35/WC500127

254.pdf

Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist
Viyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk{

Zakon €. 167/1999 Sb., o navykovych latkach

Smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Pokyny pro Zadatele Evropské komise - Notice to Applicants (viz bod 3)
http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-6/index en.htm

Vzory pracovni skupiny QRD - QRD product information templates
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document listing 000185.js
p&mid=WC0b01ac058002d9b0

QRD convention to be followed for the EMA-QRD templates
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2009/10/WC5

00005091.pdf

Referencni material a pokyny na webovych strankadch Evropské Iékové agentury EMA (QRD reference
documents and guidelines) http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing
/document listing 000253.jsp&mid=WC0b01ac058008af8a)

Vzory koordinacni skupiny CMDv
http://www.hma.eu/166.html
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500005091.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000253.jsp&mid=WC0b01ac058008af8a
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000253.jsp&mid=WC0b01ac058008af8a
http://www.hma.eu/166.html

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

(Smysleny) nazev veterinarniho 1éCivého pripravku, sila, Iékova forma, cilovy druh zvifat.

Nazev veterinarniho lécivého pripravku (dale jen VLP) nasledovany silou (pokud je to vhodné - napf. nelze u

imunologickych VLP ) a Iékovou formou.

- (Smysleny) nazev (k nazvu ani k textu nevkladat ® ™ symboly)

- Sila (musi odpovidat vyjadreni obsahu Iécivych latek v bodé 2 SPC). Vyjadfuje mnoZzstvi IéCivé latky a slouzi
k identifikaci VLP. K vyjadfeni sily u kombinovanych VLP se vyuziva oddéleni ,/*. (Pfi nasledném uvedeni
léCivych latek pod ndzvem na obalech a v PI se také pouZiva ,/* a zachovava se poradi). Pokud jsou
jednotky vyjadfujici silu oddéleny ,/* je lepsi pfi uvadéni sily pouzivat znaménko ,+", napt. (Smysleny)
nazev 0,5 mg/ml + 10 mg/ml peroralni suspenze pro psy.

Pouziti ,%", ppm nebo ppb ve vyjadreni sily neni vhodné. Spravné priklady: (Smysleny) nazev 10 mg tablety
pro psy, dale napf. (Smysleny) nazev 20 mg/ml injek¢ni roztok pro psy nebo napf. (Smysleny) nazev 10
mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro podani v pitné vodé nebo mlécné nahrazce.

Pro imunologika: zahrnuti sily do nazvu VLP za smysleny nazev nemusi byt proveditelné.

- Lékova forma - v souladu se ,Standardnimi terminy" publikovanymi Radou Evropy (EDQM), ,tablety"
a ,tobolky" se uvadéji v mnozném Cdisle.

Pokud je to nutné, uvede se cilovy druh zviiat, aby nedoslo k zzméné mezi jednotlivymi prezentacemi VLP

(napf. kdyz obsahuje stejnou léCivou latku a ma stejny nazev), ktery ma rlizné prezentace pfipravku pro rlizné

cilové druhy zvirat. Cilovy druh se uvadi podle jazykovych zvyklosti daného statu v jednotném, nebo mnozném

bodu 4.1 SPC - napt. 4.1 skot (telata), prasata (selata) = pro telata a selata.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druh@ zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT

(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

Sila a cilovy druh zvifat nemusi byt vzdy uvadény, v zavislosti na prezentaci VLP.

Pripravek s indikacnim omezenim (v odpovidajicich pfipadech);

Neni uvadéno v anglickych textech post DCP, MRP, centralizované registrovanych; indikacni omezeni se tyka
VLP obsahuijicich fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vysSSich generaci (kanamycin, gentamicin),
cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny (rifaximin). Prehled latek, které vyzaduji toto upozornéni, uvadi
USKVBL na svych webovych strankdch: http://www.uskvbl.cz/cs/informace/proveterinaremen/antimikrobi
kainfovetmen.

Veterinarni homeopaticky lécivy pripravek (v odpovidajicich pripadech, kdy se nepostupuje podle
prislusného paragrafu z. 378/2007 Sb.).

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Uvede se kvalitativni i kvantitativni slozeni ve smyslu IéCivych latek a ostatnich slozek, jejichz znalost je
podstatna pro fadné podani veterinarniho Iécivého pripravku.

Léciva(é) latka(y):

Uvedou se piné informace o kvalitativnim a kvantitativnim slozeni ve smyslu IéCivych latek a to na jednu davku
¢i jednotku hmotnosti/objemu (podle konkrétni Iékové formy a zplisobu podani. Napf. pro vakciny: ,Kazda 2 ml
davka obsahuje {x} jednotek {léCivé latky}.

Pouziji se latinské formy INN ndzv@. V pfipadé, ze INN nazev neni k dispozici, pouZije se bézny nazev latky
v latinské formé.
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V pripadé soli a ester(l se léCiva latka uvede jako: {obsah (cinné Casti molekuly} jako {sdl nebo ester} - Napf.
150 mg amoxicillinum (jako amoxicillini trihydricum), nebo {obsah (cinné ¢asti molekuly} odpovida {obsah soli
nebo esteru} - Napf. 150 mg amoxicillinum (odpovida 172,2 mg amoxicillinum trihydricum).

Pomocné latky:

Uvedou se pomocné latky (kvalitativné i kvantitativné), jejichz znalost je podstatna pro fadné podani, jako jsou
napf. konzervacni latky a antioxidanty za pouziti jejich béznych nazvl v ¢eském jazyce. Nutnd upozornéni
tykajici se pomocnych latek nebo zbytk{ z vyrobniho procesu se uvadéji v bodé 4.5 SPC.

Pro imunologické VLP.

Adjuvans:
Napf. gely nebo soli s obsahem hliniku, mineralni nebo rostlinny olej.

Excipiens:

Uvedou se pomocné latky (kvalitativné i kvantitativné), jejichZ znalost je podstatna pro fadné podani, jako jsou
napf. konzervani latky (za pouziti jejich bé&Znych nazvl v ¢eském jazyce) - formaldehyd, thiomersal nebo
barviva. Stopy antibiotik a jinych latek pouZzivanych pfi vyrobé vakcin, které se neobjevuji v dostatecnych
mnozstvich, kterd nemaiji farmakologicky Gcinek, se v SPC neuvadéji.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Lékova forma se uvede podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM.

Uvede se popis vzhledu lékové formy, jak je uréena pro trh - napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potfeba, apod. V pfipadé veterinarniho lécivého pfipravku uréeného k rekonstituci,
by zde mél byt uveden vzhled veterinarniho Iécivého pripravku pred rekonstituci.

Tablety Ize délit na <dvé> <Ctyri> stejné <poloviny> <Ctvrtiny>.*

* Uvede se v pripadé délitelnych tablet.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouziva se standardné 1. pad mnozného Cisla (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atd.); v pfipadech uvadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi,
kufice, plemenné nosnice)>.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druh@ zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Pro kazdou indikaci a cilovy druh zvifat (v pfipadé bakteridlnich, mykotickych Ci parazitarnich onemocnéni)
by mély byt uvedeny cilové patogeny. V pfipadé bakteridlnich onemocnéni by mél byt vycet v abecednim poradi
a dale v poradi aerobni grampozitivni, aerobni gramnegativni, anaerobni a ostatni mikroorganizmy.

Nazvy mikroorganizm vyvolavajicich onemocnéni v latinském jazyce se pisi kurzivou, jak v pIném znéni
rodového a druhového nazvu (napf. < Staphylococcus aureus >), tak ve zkraceném znéni (napf. <E. coli>).
Pokud je uveden pouze rodovy nazev a druh neni upfesnén, uvadi se jako ,spp." (neni psano kurzivou, napr.
<Salmonella spp.>).

U veterinarnich 1éCivych pfipravkd obsahujicich cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) se uvadi:
<Indikace je omezena na pripady, ve kterych IéCba jinou antimikrobidlni latkou selhala>.
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U imunologickych VLP je tfeba uvadét nastup a délku trvani imunity. Je mozZno se opfit o ,Position Paper on
Indications and Specific Claims for Immunological Veterinary Medicinal Products” ref.: CVMP/IWP/042/97 -
Rev.1, final.

<Nastup imunity: {x tydn{}>

<Trvani imunity: {x rokd}>

4.3 Kontraindikace

Neni nutné uvadét kontraindikace pro druhy zvifat, které nejsou zahrnuty do cilovych druhd zvifat, jestlize
dostupné studie nepotvrzuji zvlastni riziko pfi off-label pouziti. Véty typu: ,Tento veterinarni IéCivy pripravek
neni urcen (indikovan) pro...", by nemély byt uvadény. Informace z bodu 4.11 by nemély byt zde opakovany.
<Nejsou>

<Nepouzivat v ...>

<Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uved'te (vychazi z rozhodnuti referralu):
<Nepouzivejte u drlibeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikim na bakterie
u Clovéka.>

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Varovani dllezita pro ucinné podani VLP.

Pro imunologika se uvede napf. vliv matefskych protilatek na Gcinnost vakcinace.
<Nejsou.>

<Vakcinovat pouze zdrava zvifata.> Pro imunologika.

Pro antiparazitarni latky: < Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuplim, ponévadz zvysuji riziko vzniku

rezistence a mohly by v kone¢ném disledku vést k neucinné terapii:

o prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prili§ dlouhé dobé podavani

e poddavkovani, z déivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo nedostatecné
kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testl (napf. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé klinické
pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob Gcinku.

Rezistence k {lécivé latce(kam)/ skupiné anthelmintik} byla hldSena u gastrointestinalnich nematod/ helmintd
{ndzev parazita} {druhu zvifete naprt. skotu}. Proto pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na zakladé znalosti
mistni epidemiologické informace o citlivosti druhl {ndzev parazita napf. Fasciola hepatica} a doporuceni,
jak omezit dalSi selekci rezistence k anthelmintikém>.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat

Tzv. relativni kontraindikace, napf. obezfetnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stara ¢i mlada zvifata, nebo néktera plemena zvitat.

Pro imunologika se uvedou opatfeni nutnd k zabranéni Sifeni patogennich agens z vakcinovanych zvifat
na necilové kategorie stejného druhu nebo na necilové druhy zvitat.

<Neuplatriuje se.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylu¢ovat vakcinacni kmen az po dobu {x <dni> <tydn{i>} po vakcinaci. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druh} s vakcinovanymi {druhy}.>
<Vakcinacni kmen se mize rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na {druhy}, je
tfeba pfijmout zvlastni opatteni.>
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<Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusnd veterinarni
a zootechnicka opatfeni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcina¢ni kmen zareagovat
a vykazovat klinické pfiznaky jako....>

Lze vloZit upozornéni tykajici se pomocnych latek nebo zbytk( setrvavajicich z vyroby.

Pro antimikrobika s indikacnim omezenim: <Pfipravek ma indikaCni omezeni. To znamend, Ze by mél byt pouzit
pouze pro lécbu zavaznych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti podporenych diagnostikou pdvodce
onemocneéni a zjisténim citlivosti k dané 1éCivé latce a rezistenci k béznym antibiotiklim>.

Pro fluorochinolony: <PFi pouZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. >
<Doporucuje se ponechat fluorochinolony na Iécbu klinickych stavd, které mély slabou odezvu, nebo se ocekava
slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik. >

<Poutziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti. >

<Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Gdaj& o pfipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonfim a snizit Ucinnost terapie ostatnimi chinolony z d@vodu
mozné zkfizené rezistence. >

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uved'te (vychazi z rozhodnuti referralu):
<{Nazev ptipravku v narodnim znéni (nékdy se uvadi jen slovo ,pfipravek™)} selektuje rezistentni kmeny, jako
jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské
zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho ddvodu by mél
byt {Nazev pfipravku v narodnim znéni} vyhrazen pro Iécbu klinickych stav{, které mély slabou odezvu, nebo
u nichz se ocekava slaba odezva na lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavll, kde musi byt léCba
zahajena bez bakteriologické diagndzy).

PFi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvysené pouzivani pripravku, véetné pouziti pfipravku, které neodpovida pokynim uvedenym v souhrnu Udajl
o pripravku, miZe zvysit prevalenci rezistence.

{Nazev pfipravku v narodnim znéni} by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouzivat pouze na zakladé vysledkd
testd citlivosti.

{Nazev ptipravku v narodnim znéni} je urcen pro léCbu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro Gcely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programd kontroly zdravi na Urovni stada. LéCba skupin zvifat musi byt pfisné
omezena na piipady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouZziti.>

Kde je to na misté, u pfipravk{ uréenych pro bovinni metritidu uvedte: <Nepouzivejte jako profylaxi v pfipadé
zadrzené placenty>.

Antimikrobika obecné - pokyny pro obezietné pouZiti (v souladu s revidovanym pokynem pro SPC pro
antimikrobika EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005- revised - 12. Nov 2007, platnym od 1. kvétna 2008):
Kde je relevantni (zejména antimikrobika s vysokym potencidlem selekce rezistence):

<{N&zev antimikrobika (= 1éCivé latky)} by mél byt pouzit pouze pro léCbu zavaznych infekci. >

<Doporucuje se ponechat {nazev antimikrobika (= léCivé latky)} na lécbu klinickych stavd, které mély slabou
odezvu, nebo se olekdva slabd odezva na <ostatni skupiny antibiotik> <skupiny Uzkospektrych
antimikrobik>>.

<Pouziti {nazev antimikrobika (= Iécivé latky)} by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.>

<P¥i pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

<Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizm pochazejicich z
vyskytd pFipadd onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni, na
Urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.>

<PoutZiti pfipravku, které je odliné od pokynli uvedenych v tomto souhrnu Gdajl o pFipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k {nazev antimikrobika (= 1éCivé latky)} a sniZit Ucinnost terapie ostatnimi
{Nazev skupiny antimikrobik, do které patfi IéCiva latka Ci antimikrobik s moZnou zkfizenou rezistenci Ci
s rizikem ko-selekce rezistence} z d@ivodu mozné zkfizené rezistence/ko-selekce rezistence.>

45



Dale, kde je to relevantni:

<Kvdli pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k {nazev antimikrobika (= lécivé
latky)}, kde se zvlasté hodnoty citlivosti {ndzev cilového druhu/rodu mikroorganizmu vyvolavajiciho
onemocnéni, které je indikovano k 1é¢bé} mohou liSit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzork{l a testovani citlivosti.>

<ProtoZze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogend, je zapotfebi léCbu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvifata.>
<Nedojde-li v priibéhu pétidenni 1éCby piipravkem k projeviim zlepSeni klinického stavu, je nutno Iécbu prerusit
a prehodnotit diagndzu a terapii.>

Pro peroralné podavané VLP (kde je relevantni):

<V pfipadé nedostatecného prijmu krmiva/vody v ddsledku onemocnéni, je vhodné zahajit parenteralni lécbu.>

Zvlastni opatreni urené osobam, které podavaiji veterinarni léCivy pfipravek zvifatim

Upozornéni pro osoby, které manipuluji s VLP. Pokud je to nutné, uvedou se informace pro osoby, které mohou
byt v pfimém kontaktu s oSetfenymi zvifaty (napf. majitelé zvifat, déti, imunodeficientni osoby, téhotné Zeny,
atd.

<Neuplatnuje se.>

<V pfipadé nahodného <samo podani> <sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem> <pozieni>
<potfisnéni kdize> vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.>

<Lidé se znamou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.>
<Podavat veterinarni 1éCivy pfipravek obezietné.> >

<PFi nakladani s veterinarnim léCivym pfipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z {specifikovat}.>

<Veterinarni l1éCivy pripravek by nemély podavat téhotné zeny.>

<Vakcina><imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek> midZe mit patogenni Gcinky na ¢lovéka. ProtoZze pro
pripravu <vakciny> <imunologického veterindrniho IéCivého pripravku> byly pouzity Zzivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pFijmout pfislusna opatteni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera pripravek aplikuje i
dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu {x <dnd><tydn{>} po vakcinaci.
Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s <vakcinou> <imunologickym
veterinarnim lécivym pfipravkem> a vakcinovanymi zvifaty béhem {obdobi}.>

<Vakcinacni kmen zlstava v daném prostiedi pfitomen po dobu az {x <dnl><tydn>}. Osoby, které pfichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy} by méli dodrzovat obecné zasady hygieny (vyména obleceni, noSeni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezfetni pfi manipulaci s ZivociSnym odpadem a podestylkou od
nedavno vakcinovanych {druh@}.>

Pokud veterinarni |éCivé pripravky obsahuji mineralni olej:

<Pro uzivatele:

Tento veterindrni lécivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem mize zpdlsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pfipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékafska péce.
Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho lécivého pripravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz Slo
jen o malé mnoZzstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni 1éCivy pripravek obsahuje mineraini olej. 1 kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pripravku mlZe vyvolat intenzivni otok, ktery mlZe napf. kondit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgickd péce je nutnd a mize vyZadovat véasné chirurgické
otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.>
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Dalsi upozornéni z pohledu dopadu na Zivotni prostfedi nebo z pohledu chemickych reakci veterinarniho
IéCivého pripravku s ndbytkem, ¢i odévy.

<Dlouhodoby ucinek veterinarniho lécivého pripravku na populacni dynamiku broukl nebyl prozkouman. Proto
neni vhodné oSetfovat zvifata na stejné pastviné kazdou sezénu.>

PFi uvedeni opatfeni mirnicich riziko pro Zivotni prostfedi Ctéte Reflection paper on risk mitigation measures
related to the environmental risk assessment of VLPs http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/
document library/Scientific guideline/2012/03/WC500124187.pdf.

Nasledujici informace:

~Pouze pro zvifata."

,Uchovavat mimo dohled a dosah déti."

je tfeba uvadét pouze na etiketach a v pribalové informaci pro veterinarni lécivy pripravek. Nesmi byt
zahrnovany do SPC.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

VSechny nezadouci Ucinky, které se mohou objevit v ramci jednoho oSetfeni, by mély byt roztfidény do
podskupin Cetnosti s tim, Ze nejcetnéji se objevujici reakce musi byt uvedeny jako prvni. NeZzadouci Gcinky musi
byt uvedeny vzdy na zac¢atku popisného textu. Pévod zdrojovych dat (tj. studie, spontanni hlaseni nebo ostatni
zdroje (zdroj je tfeba specifikovat) je tfeba uvést na konec popisu nezadoucich Ucinkd. Text tykajici se rlznych
zdrojovych dat musi byt rozdélen do pfislusnych podsekci.

Napf.

Reakce v misté podani se ve studiich objevily vzacné.

Zvraceni a prjem byl hlasen velmi ¢asto formou spontannich hlaseni.

Nezadouci Gcinky je tfeba uvadét pouze jednou podle klasifikace zalozené na nejCastéjsi frekvenci.

Dalsi informace a navod jak vyjadrovat frekvenci neZzadoucich Ucinkl v textech doprovazejicich VLP naleznete
v QoA http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/07/WC500210919.pdf.

Pokud jsou zahrnuty Cetnosti vyskytu nezadoucich ucinkd, je tfeba uvést na konec této sekce text uvedeny nize.
<Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovana podle nésleduiicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Gcinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

<Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti béhem <bfezosti> <laktace>
<snasky>.>

<Brezost:> <a laktace:>

<Lze pouzit béhem brezosti.>

<Pouziti neni doporucovano (béhem celé nebo Casti bfezosti).>

<Nepouzivat (béhem celé nebo Casti brezosti).>

<Pouziti neni doporuc¢ovano béhem <brezosti> <laktace>.>

<Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékarem.>

<Laboratorni studie u {druh} nepodaly dilkaz o <teratogennim>, <fetotoxickém> U(cinku a <maternalni
toxicité>.>

<Laboratorni studie u {druh(} prokazaly <teratogenni>, <fetotoxicky> Gcinek a <maternalni toxicitu>.>
<Laktace:>

<Neuplatniuje se.>

<Nosnice: >

<Nepouzivat u <nosnic> <plemennych nosnic> <ve snasce> <a béhem 4 tydn{ pred pocatkem snasky>.>
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<Plodnost: >

<Nepouzivat u plemennych zvifat.>

Informace tykajici se plodnosti jak u samcl, tak u samic by mély byt podle potfeby uvedeny v bodé 4.3
(kontraindikace), 4.5 (zvlastni opatfeni pro poufZiti) nebo 4.6 (neZadouci Ucinky).

4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

<Nejsou znamy.>

<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické VLP.]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gcinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
IéCivého pripravku>, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim léCivym pripravkem. Rozhodnuti o pouZiti
<této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho IéCivého pripravku> pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém pFipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripad(.> Pro vakciny
a dalsi imunologické veterinarni 1éCivé pripravky.

V pfipadé, kdy jsou dostupné Udaje o bezpeCnosti a Ucinnosti pouziti veterinarnich Iécivych pfipravkd
s ostatnimi, Ize uvést, pokud je to vhodné, nasledujici vyroky:

Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni 1éCivé pripravky podat ve stejny den:

<Dostupné udaje o bezpeCnosti <a> ucinnosti dokladaji, Zze <vakcinu><imunologicky veterinarni Iécivy
pripravek> Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s (popis zkouseného(ych) pfipravku(d)).>

V pfipadé parenteralné podavanych veterinarnich léCivych pfipravka:

<<Veterinarni 1éCivy pripravek><Vakcina><Imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek> musi byt aplikovan do
odlisnych mist.>

Pokud nelze vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni IéCivé pripravky podat ve stejny den:

<Dostupné Udaje o <bezpeCnosti> a <Ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni léCivy
pfipravek> Ize podavat nejméné {X} <dnl> <tydnl> <pfed> <po> podani (popis zkouSeného(ych)
pripravku({)).>

PoCet X dnl/tydnd a odkazy na pred a po jsou zalozeny na Udajich dodanych v registracni dokumentaci
Zadatelem. Odpovidaji minimaini dobé mezi podanimi, pro kterou jsou k dispozici idaje o kompatibilité.

Kromé vySe uvedenych vyrokl je tfeba v pfipadé chybéjicich informaci o bezpecnosti a Cinnosti béhem
spolecného podani s jakoukoliv dalsi vakcinou nebo dalsim imunologickym veterinarnim léCivym pfipravkem
uvést nasledujici véty:

<Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a Gcinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
léCivého pripravku>, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim léCivym pripravkem, vyjma vyse
zminénych pfipravkd. Rozhodnuti o pouZiti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho Iécivého
pripravku> pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim |éCivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pfipadd.>

Jestlize Zadatel doloZil, Ze je mozné miseni veterinarnich léCivych pripravkl (simultanni podani), Ize doplnit
nasledujici vyrok:

<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> a <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni 1éCivy
pripravek> Ize misit a podavat s (popis zkouseného(nych) pFipravku(d))>

4.9 Podavané mnozstvi a zptlisob podani

Zahrnuje informace o davkovani a navod pro podani. Davkovani je nutné specifikovat pro cilové skupiny napf.
pro skot mladsi nez 1 rok. Navod pro podani: instrukce pro profesionaly nebo farmare, ¢i majitele zvifat, napf.
pokyny pro miseni, pokyny pro pouZiti aplikatord, které slouZi pro spravné podani pfipravku. Dalsi praktické rady
pro farmare nebo majitele Ize zahrnout do pribalové informace, nebo pokud chybi, do textu etikety.

Davkovani by mélo byt vyjadreno jako:

- <{X} mg baze Iécivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim Casového intervalu <{X} mg baze léCivé
latky/kg Zivé hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg baze léCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazove>
nebo alternativné
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<{X} mg soli 1éCivé latky/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim casového intervalu <{X} mg soli léCivé
latky/kg Zivé hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg soli IéCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazove>
Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho nazvu léCivé latky je nutné vénovat pozornost vyjadieni jako baze
Ci sll(eventualné ester apod.), napf. gentamicin vs gentamicin sulfat. Dale:

- je mozno doplnit Gdaj v mg léCivé latky/kg Zivé hmotnosti Udajem o odpovidajicim mnoZstvi pfipravku
(v objemovém ¢i hmotnostnim Udaji) na {X} kg zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby podavani

- je nutné vymezeni intervalu podavani

- je vhodné (napf. u peroralné podavanych VLP pro medikaci skupin/stad/hejn zvifat) uvést doporucujici
vypocetni vzorec pro nastaveni spravného davkovani zohlediujiciho aktudini pfijem vody/krmiva.

Kde je relevantni:

<Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni.>

<Jestlize jsou zvifata léCena spiSe hromadné neZ individualné, mély by byt skupiny vytvoreny dle jejich Zivé
hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo predavkovani.>

<LécCbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace <v napajeci vodé> <v krmivu>
a stanovena co mozna nejpresnéji Ziva hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi prekrocit {X} ml.>

V pripadé veterinarnich léCivych pripravkl uréenych pro rekonstituci by mél byt uveden popis vzhledu
rekonstituovaného pfipravku.

<Nepouzivejte <vakcinu><imunologicky veterinarni IéCivy pripravek><veterinarni léCivy pripravek>, pokud
doslo k {popis viditelnych znamek poruseni}.>

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte XX propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*

<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

*[Uvede se jedna varianta a to v pfipadé parenterdlnich pfipravk(, kdy by mohl pocet propichnuti zatky
vzhledem k davkovani a velikosti baleni pfesahnout maximalni schvaleny pocet propichnuti zatky.]

4.10 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Uvede se mnozstvi napf. mg/kg nebo Xnasobek predavkovani a uvedou se symptomy po predavkovani,
prolongovaném podani pFipravku, dostupna antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné.

Po podani {X}nasobné davky/ Po podani {X}ndsobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné <klinické projevy><nezadouci ucinky> <, vyjma téch uvedenych v bodu 4.6.>.

Po podani {X}ndsobné davky/ Po podani {X}ndsobné presahujicim doporucenou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>.

4.11 Ochranna(é) lhita (y)

Uvadi se pro vSechny potraviny, véetné téch, které jsou ,Bez ochrannych |hit" = ,0 dn". Jsou fazeny podle
jednotlivych druh zvifat anebo potravinovych poloZek.

<Neni urceno pro potravinova zvifata.> [Pouze pro nepotravinové druhy zvifat]

<Bez ochrannych |hdt.> Pokud neni stanovena ochranna Ihlita pro potravinové druhy zvifat.

<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: <{X} <den/dny/dn{> <hodin/y>>

<{X} stupriodny/stupriodn{> [Pro rybi maso]

<Mléko <{X}> <den/dny/dnl > v pfipadé délky zaprahlosti kratSi nez> <{Y}> <den/dny/dnl> <a mléko je
nutno vysetfit na nepfitomnost antibiotika> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti del$i nez> <{Y}> <den/dny/dnl>> [Pro
laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko]
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<Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.
<Nepouzivat u brezich zvifat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem {X} <dnl><mésicl> pred
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u koni , jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat vemeno oSetfenych zvifat pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotfebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydnd pfed zahajenim snasky.
<Nepouzivat béhem {X} tydn{ pred poc¢atkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

5. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: {skupina (vhodna Groven léCebné podskupiny)}.
ATCvet kod: {nejnizsi dostupna Uroven (napf. podskupina pro chemickou latku)}.

<5.1 Farmakodynamické vlastnosti> (Neuplatriuje se u imunologik)

Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést Udaje v rozsahu alespon takovém, jak je definovan revidovanym
pokynem pro SPC pro antimikrobika EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005- revised - 12. Nov 2007, platnym
od 1. kvétna 2008).

<5.2 Farmakokinetické udaje> (Neuplatriuje se u imunologik)

Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést Udaje v rozsahu alespon takovém, jak je definovan revidovanym
pokynem pro SPC pro antimikrobika EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005- revised - 12Nov 2007, platnym od
1. kvétna 2008).

<Environmentalni vlastnosti> (Pokud neni tato sekce potreba, umazte ji).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

V pripadé imunologik by nemély byt zahrnovany do SPC stopy antibiotik a stopy jinych latek, které se pouzivaiji
pfi vyrobé vakcin.

Uvede se kvalitativni seznam vSech pomocnych latek za pouziti jejich béznych nazvi v eském jazyce. Kazdy
pomocna latka by méla byt uvedena na samostatném fadku s tim, Ze latky uvedené i v bodé 2 SPC by mély byt
uvedeny prednostné. Pomocné latky Ize také tridit podle jednotlivych Casti pfipravku, napf. u imunologik slozeni
lyofilizované slozky, tekuté sloZky nebo sloZeni rozpoustédia:

tj. prasek: sachardza, rozpoustédlo: voda na injekci.

6.2 Hlavni inkompatibility

Uvedou se hlavni fyzikdlni ¢i chemické inkompatibility 1éCivého pripravku s jinymi IéCivymi pripravky, se kterymi
je pravdépodobné, ze by pripravek mohl byt fedén nebo misen. Zahrnou se hlavni inkompatibility pozorované
v studiich kompatibility.

<Neuplatriuje se.> Pokud Iékova forma neni vzhledem k inkompatibilitdm problematicka, napf. pevné peroralni
Iékové formy.

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi veterinarnimi Iécivymi pripravky.> Napf. pro parenteralné podavané VLP nebo premixy pro medikaci
krmiva.
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Neni povoleno misit imunologické VLP s ostatnimi pfipravky, kromé dalSich slozek nebo doporuceného
rozpoustédla, pokud pro né nebyly poskytnuty Udaje o kompatibilit€. Pokud takové Udaje neexistuji, je tfeba
pouzit nasledujici vétu.

<Nemisit s jinym veterinarnim Iécivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky <doporucené>
<dodané> pro pouziti s pfipravkem.>

<Nejsou znamy.>

6.3 Doba pouzitelnosti

<Doba poutzitelnosti veterinarniho Iécivého pripravku v neporuseném obalu:>
<Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: >

<Doba pouzitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:>

<Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva:>

<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:>

<Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: >

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Ctvrtin> tablety:>

<Doba pouZitelnosti rozpoustédla:> Pokud se lisi od doby pouZitelnosti imunologického VLP.
<6 mésicd.> <...> <1 rok.> <18 mésic{.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> atd.
<spotfebuijte ihned.>

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>>

<Uchovaveite v chladnicce (2 °C - 8 °C).>

<Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2 °C - 8 °C).>*

<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>

<Uchovaveijte a prepravujte zmrazené (rozmezi teplot).>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrante pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plivodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném (vnitfnim obalu).****>

<Uchovaveijte (vnitini obal)**** v krabicce,>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrarite pred svétlem.>

<Uchovavejte v suchu.>

<Chranite pred prfimym slune¢nim zarenim.>

<Podminky uchovavani pro rozpoustédlo:> Pokud se lisi od podminek skladovani VLP.
<Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>****x*
<Nadobka je pod tlakem:>

<Nevystavujte slunecnimu zafeni.>"

<Nevystavujte slunecnimu zafeni a teplotam nad 50 °C.>*

<Uchovavejte mimo dosah zdrojd zapaleni - zékaz koufeni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru <a uchovavejte v péivodnim obalu>.>

*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouzit prepravu v chladu (v chladni¢ce), mély by se vzit
v Uvahu Udaje ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouziva
pouze ve vyjimecnych ptipadech.

** Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovavani.

*** Napf. pro obaly skladované na farme.

**%% Je tfeba pouzit aktuaini ndzev obalu (napf. lahev, blistr, atd.).
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**kkkk G ohledem na Iékovou formu a vlastnosti pfipravku mlze pfi nizkych teplotach dochézet ke zhorSeni
jakosti v dlsledku fyzikalnich zmén. V nékterych pfipadech mlZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal
pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v Gvahu nutnost uvedeni dalSich varovani.

* Prvni véta se uvede u pripravkll v obalech pod tlakem, pro které je schvalena jind teplotni podminka
uchovavani (napf. Uchovavejte pri teploté do 25 °C). Druha véta se uvede v pfipad€, Ze pripravek v daném
obalu nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

** Uvadi se vzdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.

6.5 Druh a slozeni vnitifniho obalu

Obsahuje vSechny informace o baleni, napf. popis vnitfniho a vnéjsiho obalu (napf. jedna sklenéna injekéni
lahvicka v papirové krabicce), material (napf. typ skla, druh plastu), ktery je v kontaktu s veterinarnim Iécivym
pripravkem, velikost(i) baleni pro jednotlivé 1ékové formy a sily, velikosti baleni rozpoustédla, aplikatory, atd.
Také se uvadi pocet kust ulozenych ve vné&jsim baleni (napf. dvé sklenéné injekeni lahvicky v papirové krabicce,
pocet aplikatorll v papirové krabicce). Zahrnuje se, pokud je to vhodné, i informace o plnéném objemu nebo
hmotnosti.

Pokud nejsou napt. aplikatory nebo rozpoustédlo soucasti baleni, uvede se tato informace.

Dale se uvede informace, zda jsou takové aplikatory nebo rozpoustédlo distribuovany spolecné s VLP, pokud ne,
uvede se kontakt na dodavatele.

Musi byt uvedeny vSechny velikosti baleni. Pokud jich je vice nez jedna, pak pridejte vétu:

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pFipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

<Neuplatriuje se.>

<VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpistl.> Pro farmaceutika a inaktivovana imunologika.

<Nespotfebovany materidl> <a nepouzité navnady> <likvidovat> <na konci dne, ve kterém probihala
distribuce,> <Likvidovat odpad> varenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho prostredku,
ktery je k tomuto Ucelu schvalen ptisluSnymi Grady.> Pro Ziva imunologika.

<Pfipravek> <(Smysleny nazev)> nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze mlize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.> Tam, kde je to vhodné.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Lze uvést telefonni Cislo, Cislo faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo
e-maily propojené s webovymi strankami).

{IJméno, Adresa, Zemé&}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

7 vr

8. Registracni Cislo(a)

Polozka vypliiovana USKVBL.

9. Datum registrace/ prodlouzeni registrace

Polozka vypliiovand USKVBL. Datum musi odpovidat datu uvedenému v rozhodnuti o registraci, ¢i prodlouzeni
platnosti registrace.

Zadatel polozku vypliiuje po udéleni nebo prodlouZeni registrace, jsou uvedena v rozhodnutich k témto Fizenim.
<Datum registrace: > <{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}.>
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<Datum <posledniho> prodlouzeni:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}.>
10. DATUM REVIZE TEXTU

Polozka vypliiovana USKVBL. Datum musi odpovidat datu uvedenému v rozhodnuti o registraci, ¢i prodlouzeni
platnosti registrace, Ci prislusného sdéleni o platnosti zmény.

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mésic RRRR}

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

<Neuplatnuje se.>

<Musi byt respektovana Gredni pravidla pro michani medikovanych premixd do kone¢nych krmiv.> Pro premixy
pro medikaci krmiva.

<DALSI INFORMACE>

Ujasnéni vydeje pripravku podle narodnich pozadavkd (pro vSechny VLP s udélenym narodnim rozhodnutim
0 registraci.

<Veterinarni l1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.>

<Vyhrazeny veterinarni léCivy pripravek.>

<Veterinarni |écivy pripravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouZziti veterinarnim lékarem.>
<Pripravek obsahuje navykové latky.> <Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis s modrym
pruhem.>
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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

A. OZNACENI NA OBALU

Jsou uvedeny viechny polozky pozadované pro obaly legislativou. Udaje by mély byt prezentovany podle
uvedenych vzord, bez ohledu na to, jak budou skutecné a v kolika opakovanich vytistény na obaly. Vzory
nezahrnuji Blue-boxy a jejich obsah. Je tfeba uvést podrobnosti textd pro vnéjsi a vnitfni obaly, bez ohledu na
to, Zze budou stejné, samostatné je tfeba prfipravit navrhy pro kazdou silu a Iékovou formu. Rdzné velikosti
baleni pro jednu silu Ize uvést v ramci jednoho textu. Pokud dojde ke shodé textu vnéjsiho a vnitfniho obalu, Ize
uvést jeden text s jasnym popisem situace v nadpise a popisu obalu {druh/typ}.

V pfipadé rozpoustédel a jejich etiket Ize postupovat podle doporuceni CMDv
http://www.hma.eu/uploads/media/CMD v GUI-016 Diluents - EMEA-CMDv-352379-2009 ed. 01.pdf

a nebo podle QoA dokumentu CVMP

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2015/12/WC500198962.pdf,
ktery se vSak tyka predevsim centralizované registrovanych VLP.

Pfi tisku oballl by se nemélo zapominat na prazdny prostor pro vypsani predepsaného doporuceného davkovani,
texty pfipravenych vzor{ s timto prostorem nepoditaji.

Ve vzorech jsou uvedeny standardni véty a terminologie, ktera je vhodna pro vyuZiti. Pokud Zadatel potfebuje
nékteré véty a upozornéni prizplsobit, Ize toto fesit s prihlédnutim k jednotlivym aktudlnim pfipadtm.

Nadpisy ve vzorech slouzi jako voditko pro vyplnéni potfebného textu jednotlivych Udajd, ale na samotném
tiSténém materialu obald se neobjevi.

Sedé zastinéni: Sedé zastinény text se na kone¢ném vytisténém obalu neobjevi. Dle potieby vyznacuje Udaje,
které odpovidaji jako alternativa rliznym koneénym prezentacim baleni pro dané velikosti atd. Jsou tak
vyznaCeny napf. rdzné velikosti baleni.... Tento pfistup napomaha ziskat prehled o redlné prezentaci VLP
v tisténé podobé etiket a obald (mock-upech).
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>
{DRUH/TYP}

Pokud chybi vnéjsi obal, véechny Udaje musi byt uvedeny na vnitfnim obalu.

Oramované nadpisy slouZi jako pomfcka pro vypInéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zlstaly uvedeny
v textech, které jsou pfilohou rozhodnuti, ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho Iécivého pfipravku, <sila>, Iékova forma}

{IéCiva(é) latka(y)}

Nazev veterinarniho IéCivého pripravku (dale jen VLP) nasledovany silou (pokud je uvedena v SPC) a Iékovou
formou. Pouziva se tak, jak je uveden v bodé 1 v SPC.

<PFipravek s indikacnim omezenim> v odpovidajicich pfipadech.

Neni uvadéno v anglickych textech post DCP, MRP, centralizované registrovanych; indikacni omezeni se tyka
VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vysSich generaci (kanamycin, gentamicin),
cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny (rifaximin).

<Veterinarni homeopaticky léCivy pfipravek> v odpovidajicich pfipadech, kdy se nepostupuje podle pfislusného
paragrafu z. 378/2007 Sb..

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

V pfipadé lécivych latek se uvede kvalitativni i kvantitativni Udaj vyjadreny v souladu s SPC s bodem 2. Vyjadfuiji
se kvalitativné a kvantitativné na jednotku davky nebo v souladu se zplisobem podani pro dany objem nebo
hmotnost. K vyjadreni se pouzivaji latinské INN ndzvy. Pro latky ve formé soli je tfeba jasné vyjadrit, jak je
mnozstvi vyjadieno napf. ,mg X" nebo mg ,Y hydrochlorid (odpovida mg Y)".

Ve vyjimeénych ptipadech zde Ize uvést pomocné latky (excipiens a adjuvans), ale pouze v dobfe odlivodnéném
a prodiskutovaném jednotlivé zvazovaném pripadé.

3. LEKOVA FORMA

Lékova forma se uvadi jen na vnéjSim obalu.

Lékova forma se uvede podle standardni terminologie, jak je publikovdna EDQM. Pokud je lékova forma
uvedena v nazvu piipravku, Ize toto jeji opakovani vyznacit Sedym zastinénim (tzn., Ze se objevi ve vzorech
texd, ale NE na mock-upech a koneCnych materidlech v tisténé podobé).

4. VELIKOST BALENi

Hmotnostné, objemove, pocet davek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi prislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikatory; obsah lahve atd.)

K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouzivaji zkracené vyrazy:

napr.

»10 mI* (ne ,injekcni lahvicka s 10 mI*)

»10 x 50 mI* (ne ,,10 injekcnich lahvicek s 50 ml injek¢niho roztoku™)

V pfipadé kombinovaného navrhu textu pro vice rliznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuzitim Sedého zastinéni fadka.
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napr.

28 tablet
56 tablet
100 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kategorie zvifat jak jsou uvedeny v bodé 4.1 v SPC.

Na samotném obalu by se mély cilové druhy objevit v blizkosti ndzvu pFipravku. Psané vyjadieni Ize doplnit
piktogramy. Lze wvyuzit publikovany QRD pokyn upravujici pouZiti odsouhlasenych piktogramd
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2016/11/WC5
00216716.pdf.

6. INDIKACE

Plati pouze pro VLP, které nejsou uréeny na lékafsky predpis, informace uvést vhodnym zplisobem ve
shodé s bodem 4.2 SPC.

7.ZPUSOB A CESTA (Y) PODANI

Instrukce dilezité pro spravné podani VLP; napf. ,Pfed pouzitim dobfe protfepat. Ve vSech pfipadech, a to
predevsim tam, kde nelze popsat UpIné podrobnosti na vnéjSim obalu, musi byt vepsan odkaz na pfibalovou
informaci. Pokud je uz cesta podani popsana v nazvu pripravku, zopakuje se na tomto misté s pouzitim Sedého
zastinéni (tzn., Ze je zminéna v navrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popf. mock-upech) uz se
v tomto bodé neobjevi, napt. ,Peroralni roztok" jiz nevyzaduje uvedeni terminu ,Peroraini podani® na tisténém
obalovém materialu.

Pfed pouzitim Ctéte pribalovou informaci.
Na tomto misté je na tisténém obalovém materialu (etiketa, vnéjsi obal) vhodné ponechat misto, do kterého se

vypisuje predepsana davka. Uvedend cesta podani musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je
publikovana EDQM.

8. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Uvadi se u VLP urCenych pro potravinové druhy zvifat, a to pro dotcené cilové druhy a pro vSechny relevantni

potraviny (maso, vejce, mléko, med), vcetné téch, které jsou ,Bez ochrannych Ihit" = ,0 dnd". Jsou fazeny
podle jednotlivych druhd zvifat anebo potravinovych polozek.

<Ochranna(é) Ihta(y):>

<Neni urfeno pro potravinova zvifata.> Lze ponechat i prazdny nevyplnény bod. U nepotravinovych druht
zvifat se text pro ochranné Ihiity nemusi na obalu uvadét.

<Bez ochrannych Ihiit.> Pokud neni stanovena ochranna lhita pro potravinové druhy zvitat, Ize vyuZit
pocestény anglicky vyraz ,,0 dn, tak jak to nabizi vyrazy nize. Souvislost s vyjadfenim ,Bez ochrannych Ihat"
musi byt popsana v pribalové informaci.

<<Maso> <Vejce> <Mléko><Med>: <{X} <den/dny/dnl> <hodin/y>.>

<{X} stupriodny/stupriodni> Pro rybi maso.

<Mléko <{X}> <den/dny/dnl > v pfipadé délky zaprahlosti kratSi nez> <{Y}> <den/dny/dnli> <a mléko je
nutno vysetfit na nepfitomnost antibiotika> Pro laktujici zvitata, kde neexistuji MRL pro mléko.
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<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti delsi nez> <{Y}> <den/dny/dnd>> Pro
laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.
<Nepouzivat u bfezich zvifat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem {X} dnl/mésicl pred
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat vemeno osettenych zvifat pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydnd pfed zahajenim snasky.
<Nepouzivat béhem {X} tydn{ pred poc¢atkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Uvést jakékoliv nezbytné Udaje, které jsou nutné z hlediska bezpecnosti a ochrany zdravi, vCetné vSech
zvlastnich opatfeni pfi pouzivani a vSech dalsich varovani.

<Pfed pouZitim ctéte pribalovou informaci.> Jestlize uZz neni véta zahrnuta v bodé 7., nebo v pfipadé
omezeného prostoru pro vpisovany text.

Pro specifické VLP napf. injek¢ni pripravky s obsahem mineralniho oleje (viz varovani pro uZivatele v bodé 4.5
SPC) , nebo Zivé vakciny by méla byt pouzita nasledujici varovani.

<Nahodné sebeposkozeni injek¢né aplikovanym pfipravkem je nebezpecné.>

<<Nahodné podani> <Kontakt se sliznici> je nebezpecné (y).>

10. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf

Datum exspirace odpovida poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren jako dvé Cislice nebo
t¥i pismena a rok jako 4 Cislice, napf.: 03-2007.

<EXP: {mésic/rok}>
<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do:...> <spotfebujte
ihned>.>*

Kde je to potreba, uvést dobu pouzitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevienim vnitfniho obalu.

<Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu:> *

<Doba pouzitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:> *
<Doba poutzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva:>
<Doba poutzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: >
<Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu:> *

<Doba pouzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Ctvrtin> tablety:>
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* plati pro vnitfni obal, pficemz se za vétou namisto konkrétniho Udaje ponecha volny prostor pro uZivatele
k zaznamenani data spotfeby po prvnim otevieni

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pokud nejsou zadné zvlastni podminky pro uchovavani, polozka se nevypliuje.

<Uchovaveite pri teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce.>

<Uchovaveijte a prepravuijte chlazené.>*

<Uchovavejte v mraznicce.>

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrarite pfed mrazem.>***

<Uchovaveijte v plivodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabicce,>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chranite pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym slune¢nim zarenim.>

<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavuijte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavuijte slunecnimu zafeni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojli zapaleni - zakaz koureni.>**

<Zbylé nepoufZité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouzit pfepravu v chladu, mély by se vzit v Gvahu (daje
ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouZiva pouze ve
vyjimecnych pfipadech.

** Véta by méla byt pouzita, jen pokud je kriticka pro uchovavani.

**% Napf. pro obaly skladované na farmé.

*¥%x Ja tfeba pouZzit aktualni nazev obalu (napf. lahev, blistr, atd.).

* Prvni véta se uvede u pripravkll v obalech pod tlakem, pro které je schvalena jind teplotni podminka
uchovavani (napf. Uchovavejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze pripravek v daném
obalu nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

** Uvadi se vzdy, kdyz je nadobka pod tlakem.

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

NevyZaduje se na vnitfnim obalu.

Uvadi se ve znéni bodu 6.6 SPC. V pfipadé omezeného mista na obalu je akceptovano nasledujici zkraceni.
<Qdpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.>

<Zneskodnovani odpadu: ctéte pribalovou informaci.>
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13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA" A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
<Na predpis.> <Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouZiti veterinarnim

.. | OPL| QPP
lékarem.> < > < >

<Bez predpisu.> <Veterinarni |éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.>
<Vyhrazeny veterinarni IéCivy pfipravek.>

<Musi byt respektovana uredni pravidla pro michani medikovanych premixt do konecnych krmiv.> Pro premixy
pro medikaci krmiva.

14. 0ZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI"

Nepozaduje se na vnitinim obalu.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mélo by byt uvedeno mésto s postovnim smérovacim cislem a jméno zemé (v jazyce textu), dale Ize uvést
telefonni Cislo, Cislo faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo e-maily
propojené s webovymi strankami).

{IJméno, Adresa, Zemé}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

16. REGISTRACNI CIiSLO(A)

Doporucovano, ale neni nutné uvadét na vnitfnim obalu.
Vypliuje drZzitel registracniho rozhodnuti po udéleni rozhodnuti o registraci.
00/00/00-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reqgulatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze:> <C.&.:> <Lot:> {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
{ DRUH/TYP }

Ampule a jiné malé jednodavkové obaly. Pfipad od pfipadu, Ize minimalni (daje také poZadovat i pro jiné obaly
(napf. malé vicedavkové obaly do velikosti 50 ml), protoZe na né neni mozné vtésnat vSechny poZadované
Udaje. Takové vyjimky je tfeba vZdy dobfe odlvodnit a jejich pouziti musi byt diskutovano a nasledné
odsouhlaseno USKVBL.

Oramované nadpisy slouzi jako pomlcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zOstaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}
{16&iva(é) latka(y)}

Lékovou formu lze uvést i ve zkracené podobé podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM,
v zavislosti na omezeni mista.

Cilovy druh zvifat:

v souladu s SPC, Ize vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhd zvifat (control term list - CTL) na webovych
strankach EUTCT (http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do); Ize vSak také pouzit jasny a jedno-
znacny piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu, upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogrami
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reqgulatory and procedural guideline/2016/11/WC5
00216716.pdf.

<Veterinarni homeopaticky IéCivy pfipravek> v odpovidajicich pfipadech, kdy se nepostupuje podle prislusného
paragrafu z. 378/2007 Sb..

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jestlize je mnozstvi patrné z vyjadreni sily pripravku a ta je soucasti nazvu, pak se mnoZzstvi IéCivych latek na
tomto misté pouze zopakuje a vyuzije se Sedého zastinéni (tzn., Ze je zminéno v navrhu textu na obaly, ale na
obalech samotnych (popf. mock-upech) uz se v tomto bodé neobjevi).]

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4. CESTA(Y) PODANi

Podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM. Lze rovnéz pouzit zkratky z 5. stranky nasledujiciho
dokumentu  http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/
2009/10/WC500004439.pdf

5. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

<Neni uréeno pro potravinova zvifata.> Lze ponechat i prazdny nevyplnény bod. U nepotravinovych druh
zvifat se text pro ochranné Ihiity nemusi na obalu uvadét.

U VLP uréenych pro potravinové druhy zvifat pro dotcené cilové druhy a pro vSechny relevantni potraviny.
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<Ochranna(é) Ihdta(y):>

6. CISLO SARZE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do prilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze:> <C.8.:> <Lot:> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf

Mésic by mél byt vyjadien jako dvé Cislice nebo tfi pismena a rok jako 4 Cislice. Datum exspirace se vzdy
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

<EXP: {mésic/rok}>

<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotfebuijte ihned>.>

Kde je to vhodné uvadi se doba pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevieni baleni.

8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
{DRUH/TYP}

Oramované nadpisy slouZi jako pomfcka pro vypInéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zlstaly uvedeny
v textech, které jsou pfilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}
{IéCiva(é) latka(y)}

Lékovou formu lze uvést i ve zkracené podobé podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM,
v zavislosti na omezeni mista.

Cilovy druh zvitat:

v souladu s SPC, Ize vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhl zvifat (control term list - CTL) na webovych
strankach EUTCT (http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do); Ize vSak také pouzit jasny a jedno-
znacny piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu, upravujicim pouziti odsouhlasenych piktogram{
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reqgulatory and procedural guideline/2016/11/WC5
00216716.pdf.

<Veterinarni homeopaticky IéCivy pripravek> [v odpovidajicich pfipadech, kdy se nepostupuje podle pfislusného
paragrafu z. 378/2007 Sb.].

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{IJméno} Plny nebo zkraceny nazev drzitele rozhodnuti o registraci. Logo spolecnosti Ize akceptovat na zakladé
posouzeni jednotlivych pipad& USKVBL.

3. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf

Mésic by mél byt vyjadren jako dvé Cislice nebo tfi pismena a rok jako 4 Cislice. Datum exspirace se vzdy
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

<EXP: {mésic/rok}>

4. CiSLO SARZE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze:> <C.8.:> <Lot:> {Cislo}

5. 0ZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU> <PODROBNE UDAJE
UVADENE NA VNITRNIM OBALU>

Veterinarni homeopaticky pipravek registrovany zjednodusenym postupem.
{DRUH/TYP}

Pokud chybi vnéjsi obal, vSechny Udaje musi byt uvedeny na vnitinim obalu.
Oramované nadpisy slozi jako pomficka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zlstaly uvedeny
v textech, které jsou pfilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho homeopatického pfipravku, <sila>, Iékova forma<cilovy druh zvitat>}
{IéCiva(é) latka(y)}

Nazev veterinarniho lécivého pripravku (dale jen VLP) nasledovany silou a lékovou formou.
<Veterinarni homeopaticky léCivy pfipravek bez schvalenych Iécebnych indikaci>

2. VEDECKY NAZEV ZAKLADNI LATKY (LATEK) A STUPEN REDENI

3. LEKOVA FORMA

Lékova forma se uvadi jen na vnéjsim obalu.

Lékova forma se uvede podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM. Pokud je lékova forma
uvedena v nazvu pripravku, Ize toto jeji opakovani vyznacit Sedym zastinénim (tzn., Ze se objevi ve vzorech
tex@ na NE na mock-upech a konecnych materialech v tisténé podobé).

4. VELIKOST BALENI

Hmotnostné, objemove, pocet davek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi prislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky; obsah lahve atd.).

K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouzivaji zkracené vyrazy:

napr.

»~10 mI* (ne ,injekéni lahvicka s 10 mIY)

»10 x 50 mI" (ne ,,10 injekénich lahvi¢ek s 50 ml injekéniho roztoku™)

V pfipadé kombinovaného navrhu textu pro vice rliznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuzitim Sedého zastinéni fadkad.

napr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kategorie zvifat.
Na samotném obalu by se mély cilové druhy objevit v blizkosti ndzvu pfipravku. Psané vyjadreni Ize doplnit
piktogramy. Lze wvyuzit publikovany QRD pokyn upravujici pouZiti odsouhlasenych piktogramd
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2016/11/WC5
00216716.pdf.]

63



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2016/11/WC500216716.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2016/11/WC500216716.pdf

\ 6. ZPOSOB A CESTA(Y) PODANI

Instrukce dilezité pro spravné podani VLP; napf. ,Pfed pouzitim dobfe protfepat." Ve vSech pfipadech, a to
predevsim tam, kde nelze popsat UpIné podrobnosti na vnéjSim obalu, musi byt vepsan odkaz na pfibalovou
informaci. Pokud je uz cesta podani popsana v nazvu pripravku, zopakuje se na tomto misté s pouzitim Sedého
zastinéni (tzn., Ze je zminéna v navrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popf. mock-upech) uz se
v tomto bodé neobjevi, napt. ,Peroralni roztok" jiz nevyzaduje uvedeni terminu ,Peroraini podani® na tisténém
obalovém materialu.

Pred pouzitim Ctéte pribalovou informaci.

Na tomto misté je na tiSténém obalovém materidlu (etiketa, vnéjsi obal) vhodné ponechat misto, do kterého se
vypisuje predepsana davka. Uvedena cesta podani musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je
publikovana EDQM.

7. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Uvadi se u VLP urcenych pro potravinové druhy zvifat, a to pro dotcené cilové druhy a pro vSechny relevantni
potraviny (maso, vejce, mléko, med), vCetné téch, které jsou ,Bez ochrannych Ihat" = ,0 dnd". Jsou fazeny
podle jednotlivych druh@ zvifat anebo potravinovych polozek.

<Ochranna(é) Ihlta(y):>

<Neni urCeno pro potravinova zvifata.> Lze ponechat i prazdny nevyplnény bod. U nepotravinovych druht
zvifat se text pro ochranné Ihiity nemusi na obalu uvadét.

<Bez ochrannych Ihiit.> Pokud neni stanovena ochrannd lhlta pro potravinové druhy zvifat, Ize vyuzit
pocestény anglicky vyraz ,,0 dnd, tak jak to nabizi vyrazy nize. Souvislost s vyjadrenim ,Bez ochrannych Ihat"
musi byt popsana v pribalové informaci.

<<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>:: <{X} <den/dny/dnd> <hodin/y>.>

<{X} stupriodny/stupriodn{i> Pro rybi maso.

<Mléko <{X}> <den/dny/dnl > v pfipadé délky zaprahlosti kratsi nez> <{Y}> <den/dny/dnl> <a mléko je
nutno vysetfit na nepfitomnost antibiotika> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti delsi nez> <{Y}> <den/dny/dnd>> Pro
laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.
<NepouZivat u bfezich zvifat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem {X} dnii/mésici pred
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotrebu.>

<Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat vemeno osettenych zvifat pro lidskou spotiebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spotfebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydn{ pfed zahajenim snasky.
<NepouZivat béhem {X} tydnl pfed pocatkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Uvést jakékoliv nezbytné Udaje, které jsou nutné z hlediska bezpecnosti a ochrany zdravi, véetné vsSech
zvlastnich opatfeni pfi pouzivani a vSech dalsich varovani.
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<Pfed pouzitim cCtéte pribalovou informaci.> Jestlize uZz neni véta zahrnuta v bodé 6., nebo v pfipadé
omezeného prostoru pro vpisovany text.

9. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf

Datum exspirace odpovida poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren jako dvé Cislice nebo
3 pismena a rok jako 4 Cislice, napf.: 03-2007.

<EXP: {mésic/rok}>
<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do:...> <spotfebujte
ihned>.>*

Kde je to potfeba, uvést dobu pouzitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevienim vnitfniho obalu.

<Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:>

<Doba pouzitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:>
<Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva:>
<Doba pouZitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva: >
<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: >

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:> *

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>

* plati pro vnitfni obal, pfiCemz se za vétou namisto konkrétniho Udaje ponecha volny prostor pro uZzivatele
k zaznamenani data spotfeby po prvnim otevieni

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pokud nejsou zadné zvlastni podminky pro uchovavani, polozka se nevypliuje.
<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).>*
<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrarite pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plivodnim <obalu> <vnitfnim obalu>.
<Uchovaveijte v dobre uzavieném {vnitfnim obalu}.****>
<Uchovaveijte {vnitfni obal}**** v krabicce,>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chrarite pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>

<Chranite pred pfimym slunecnim zafenim.>

<Tento veterinarni [éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani>*¥¥*x*
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*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouzit pfepravu v chladu, mély by se vzit v Gvahu (daje
ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouziva pouze ve
vyjimecnych pfipadech.

** Véta by méla byt pouzita, jen pokud je kriticka pro uchovavani.

*** Napf. pro obaly skladované na farme.

**%% Ja tfeba pouzit aktualni nazev obalu (napf. lahev, blistr, atd.).

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIiPRAVKO NEBO ODPADU,
POKUD JE JICH TREBA

Nevyzaduje se na vnitfnim obalu.

Uvadi se ve znéni:

<Neuplatriuje se.>

<Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.>
<Zneskodnovani odpadu: Ctéte pFibalovou informaci.>

12. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA" A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
<Na predpis.> <Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>
<Bez predpisu.> <Veterinarni |éCivy piipravek je vydavan bez predpisu.>

13. 0ZNACENI ,, UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI"

Nepozaduje se na vnitinim obalu.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mélo by byt uvedeno mésto s poStovnim smérovacim Cislem a jméno zemé (v jazyce textu), dale Ize uvést
telefonni Cislo, Cislo faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo e-maily
propojené s webovymi strankami).]

{IJméno, Adresa, Zemé&}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

15. REGISTRACNI CiSLO(A)

Doporucovano, ale neni nutné uvadét na vnitfnim obalu.
Vyplnuje drZzitel registracniho rozhodnuti po udéleni rozhodnuti o registraci.
00/00/00-C

16. CISLO SARZE OD VYROBCE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze> <C.8.:> <Lot:> {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Veterinarni homeopaticky pipravek registrovany zjednodusenym postupem
{ DRUH/TYP }

Ampule a jiné malé jednodavkové obaly. Pfipad od pfipadu, Ize minimalni (daje také poZadovat i pro jiné obaly
(napf. malé vicedavkové obaly do velikosti 50 ml), protoZe na né neni mozné vtésnat vSechny poZadované
Udaje. Takové vyjimky je tfeba vZdy dobfe odlvodnit a jejich pouziti musi byt diskutovano a nasledné
odsouhlaseno USKVBL.

Oramované nadpisy slouzi jako pomlcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zOstaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho homeopatického pfipravku <sila> lékova forma <cilovy druh zvifat>.}

Lékovou formu lze uvést i ve zkracené podobé podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM,
v zavislosti na omezeni mista.

Cilovy druh zvifat v souladu s pfibalovou informaci, lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhd zvifat
(control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT (http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do);
Ize vsak také pouzit jasny a jednoznacny piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu, upravujicim pouZziti
odsouhlasenych piktogram0 http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and proce
dural guideline/2016/11/WC500216716.pdf.

<Veterinarni homeopaticky léCivy pripravek bez schvalenych lécebnych indikaci>

2. VEDECKY NAZEV ZAKLADNI LATKY (LATEK) A STUPEN REDENI

Jestlize je mnozstvi patrné z vyjadreni sily pripravku a ta je soucasti nazvu, pak se mnozstvi IéCivych latek
na tomto misté pouze zopakuje a vyuzije se Sedého zastinéni (tzn., ze je zminéno v navrhu textu na obaly,
ale na obalech samotnych (popf. mock-upech) uz se v tomto bodé neobjevi).

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

4. CESTA(Y) PODANI

Podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM. Lze rovnéz pouZit zkratky z 5. stranky nasledujiciho
dokumentu

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2009/10/WC5
00004439.pdf

5. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

<Neni uréeno pro potravinova zvifata.> Lze ponechat i prazdny nevyplnény bod. U nepotravinovych druh
zvirat se text pro ochranné Ihlity nemusi na obalu uvadét.

U VLP uréenych pro potravinové druhy zvifat pro dotcené cilové druhy a pro vSechny relevantni potraviny.
<Ochranna(é) Ihdta(y):>
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6. CISLO SARZE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze:> <C.8.:> <Lot:> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel SarZi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Reqgulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf.

Mésic by mél byt vyjadren jako dvé Cislice nebo tfi pismena a rok jako 4 Cislice. Datum exspirace se vzdy
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

<EXP: {mésic/rok}>

<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotfebuijte ihned>.>

Kde je to vhodné uvadi se doba pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevreni baleni.

8. SLOVA “POUZE PRO ZVIRATA”

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH
Veterinarni homeopaticky pipravek registrovany zjednodusenym postupem
{DRUH/TYP}

Oramované nadpisy slozi jako pom{cka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby z{staly uvedeny
v textech, které jsou pfilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho homeopatického pripravku <sila> Iékova forma <cilovy druh zvifat>}
{I&iva(é) latka(y)}

Lékovou formu lze uvést i ve zkracené podobé podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM,
v zavislosti na omezeni mista.

Cilovy druh zvifat v souladu s pfibalovou informaci, lze vyuZzit kontrolovany seznam cilovych druhd zvifat
(control term list - CTL) na webovych strankdch EUTCT (http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do);
Ize vSak také pouZit jasny a jednoznacny piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu, upravujicim pouZiti
odsouhlasenych piktogramd http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and proce
dural guideline/2016/11/WC500216716.pdf.

<Veterinarni homeopaticky léCivy pfipravek bez schvalenych lécebnych indikaci>

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{IJméno} PIny nebo zkraceny nazev drZitele rozhodnuti o registraci. Logo spolecnosti Ize akceptovat na zakladé
posouzeni jednotlivych pipad& USKVBL.

3. DATUM EXSPIRACE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5
00170559.pdf

Mésic by mél byt vyjadren jako dvé Cislice nebo tfi pismena a rok jako 4 Cislice. Datum exspirace se vzdy
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

<EXP: {mésic/rok}>

4. CISLO SARZE

Pro vyjadreni Cisel Sarzi a dat exspirace je dobré se podivat do pfilohy IV na EMA webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural guideline/2014/08/WC5

00170559.pdf.
<Sarze:> <C.8.:> <Lot:> {Cislo}

5. 0ZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

Pribalova informace je povinnou soucasti baleni, jestlize neni jeji text zapracovan v plném znéni do textl na
obalech (kombinovany vzor nasleduje po vzorech na piibalovou informaci).

Pribalova informace musi obsahovat minimalné nasledujici polozky uvedené ve vzoru.

Ve vzorech jsou uvedeny standardni véty a terminologie, ktera je vhodna pro vyuziti. Pokud Zadatel potfebuje
nékteré véty a upozornéni prizplsobit, |ze toto fesit s prihlédnutim k jednotlivym aktudlnim pfipadtm.

Cisla nadpisd jsou Sedé zastinéna, coZ znamena, ze je neni tfeba uvadét v konecné tisténé podobé pribalové
informace.
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PRIBALOVA INFORMACE PRO
{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}
Tak jak je uvedeno v bodé 1 SPC.

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

Mélo by byt uvedeno mésto s postovnim smérovacim Cislem a jméno zemé, dale Ize uvést telefonni Cislo, Cislo
faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo e-maily propojené s webovymi

strankami).

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze>>:

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: >

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nazev veterinarniho 1éCivého pripravku (dale jen VLP) nasledovany silou a lékovou formou. Musi byt v souladu
s bodem 1 SPC.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhd zvifat (control term list — CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pfipravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}
{IéCiva(é) latka(y)}

<PFipravek s indikacnim omezenim> v odpovidajicich pfipadech.

Neni uvadéno v anglickych textech post DCP, MRP, centralizované registrovanych; indikacni omezeni se tyka
VLP obsahuijicich fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vysSSich generaci (kanamycin, gentamicin),
cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny (rifaximin). Prehled latek, které vyzaduji toto upozornéni, uvadi
USKVBL na svych webovych strankach:
http://www.uskvbl.cz/cs/informace/proveterinaremen/antimikrobikainfovetmen].

<Veterinarni homeopaticky léCivy pripravek> v odpovidajicich pfipadech, kdy se nepostupuje podle prislusného
paragrafu z. 378/2007 Sb..

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kvalitativni i kvantitativni vycet 1éCivych latek a ostatnich slozek, jejichZ znalost je podstatna pro fadné podani
veterinarniho léCivého pfipravku, a to v souladu s bodem 2 SPC.

Uvede se i kratky popis vzhledu Iékové formy, jak je urcena pro trh a to v souladu s bodem 3 SPC. Také se
uvede vzhled veterinarniho 1éCivého pripravku pred rekonstituci.

4. INDIKACE
Pro kazdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 4.2 SPC.
5. KONTRAINDIKACE

Uvést informace uvedené v bodé 4.3 SPC, pokud je to vhodné.
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<Nejsou>
<Nepouzivat v ...>
<Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na léCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uved'te (vychazi z rozhodnuti referralu):
<Nepouzivejte u drlibeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsiteni rezistence k antimikrobikim na bakterie
u Clovéka. >

6. NEZADOUCI UCINKY

VSechny nezadouci Ucinky, které se mohou objevit v ramci jednoho oSetfeni, by mély roztfidény do podskupin
Cetnosti s tim, Ze nejcetnéji se objevuijici reakce musi byt uvedeny jako prvni.

Pokud jsou zahrnuty ¢etnosti vyskytu nezadoucich Ucinkd, je tfeba uvést na konec této sekce text uvedeny nize.

<Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetifenych zvirat)

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

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

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

Tuto sekci uzavrete nasledujicim poZadavkem, ¢i upozornénim:
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Lze doplnit nasledujici Udaj: <Mlzete také hlasit prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
{Udaje o narodnim systému}.>

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouziva se standardné 1. pad mnozného Ccisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi,

kufice, plemenné nosnice)>.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhd zvifat (control term list — CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovani cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogramd (pouzivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD
pokynu upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogram@ http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/docu
ment library/Regulatory and procedural guideline/2016/11/WC500216716.pdf.

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

Zahrnuje informace o davkovani a navod pro fadné podani. Davkovani je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi nez 1 rok.

Davkovani by mélo byt vyjadreno jako:

<{X} mg IéCivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim Casového intervalu <{X} mg lécivé latky/kg Zivé
hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg léCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazoveé>.
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Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho nazvu Iécivé latky je nutné vénovat pozornost vyjadreni jako baze Ci
sCil/ester, napf. gentamicin vs gentamicin sulfat. PFi ponechani vyrazu mg ,lécivé latky" je potfeba vénovat
pozornost tomu, jak je v bodé 2 SPC (= bodé 3 PI) vyjadrena léciva latka.

Dale:

- je mozno doplnit Gdaj v mg léCivé latky/kg Zivé hmotnosti Udajem o odpovidajicim mnoZstvi pfipravku
(v objemovém ¢i hmotnostnim Udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti,

- je nutné vymezeni celkové doby podavani,

- je nutné vymezeni intervalu podavani,

- je vhodné (napf. u peroralné podavanych VLP pro medikaci skupin/stad/hejn zvifat) uvést doporucujici
vypocetni vzorec pro nastaveni spravného davkovani zohlediujiciho aktudini pfijem vody/krmiva.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Navod pro podani: instrukce pro profesionaly nebo farmare, ¢i majitele zvifat a napf. pokyny pro miseni, pokyny
pro pouziti aplikator(i, které slouzi pro spravné podani. Uvede se popis vzhledu rekonstituovaného pripravku,
kde je to relevantni.

Kde je relevantni:

<Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost a je tfeba zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni.>

<Jestlize jsou zvifata léCena spiSe hromadné nez individualng, mély by byt skupiny vytvoreny dle jejich zivé
hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo predavkovani.>

<Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace <v napajeci vodé> <v krmivu>
a stanovena co mozna nejpiresnéji zivd hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi prekrocit {X} ml.>

Upozornéni na urcité viditelné znaky poruseni jakosti, kde je to vhodné:
<Nepouzivejte {nazev pripravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek poruseni}.>

<Nepropichuijte zatku vice nez Xkrat.>*
<Neprekracujte XX propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*
<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

*Uvede se jedna varianta a to v pfipadé parenteralnich pfipravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky
vzhledem k davkovani a velikosti baleni pfesahnout maximalni schvaleny pocet propichnuti zatky.

10. OCHRANNA LHOTA

Uvadi se tak, jak je uvedena v SPC, pro vSechny potraviny, véetné téch, které jsou ,Bez ochrannych Ihat" = ,0
dnd". Jsou fazeny podle jednotlivych druh{ zvifat anebo potravinovych poloZek.

<Neni urceno pro potravinova zvifata.> Pouze pro nepotravinové druhy zvifat.

<Bez ochrannych Ihdt.> Pokud neni stanovena ochranna lhiita pro potravinové druhy zvifat. Jestlize se davaji
do souladu zjednodusené informace na obalu, je tfeba uvést vétu: <“Bez ochrannych Ih{t" odpovida Udaji na
obalu vyjadfeném Casové jako ,0 dn@".>.

<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: <{X} <den/dny/dnli> <hodin/y>>

<{X} stupfiodny/stupriodn{i> Pro rybi maso.

73



<Mléko <{X}> <den/dny/dnl > v pfipadé délky zaprahlosti kratSi nez> <{Y}> <den/dny/dnli> <a mléko je
nutno vysetfit na nepfitomnost antibiotika> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti delsi nez> <{Y}> <den/dny/dnl>> Pro
laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvitata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.
<Nepouzivat u brezich zvifat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem {X} dnl/mésicl pred
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.>

<Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat vemeno osettenych zvifat pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urtenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydnd pfed zahajenim snasky.
<Nepouzivat béhem {X} tydn{ pred poc¢atkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

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

<Uchovaveite pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>

<Uchovaveijte v chladnicce (2 °C - 8 °C).>

<Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2 °C - 8 °C).>*

<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrante pred mrazem.>***

<Uchovaveijte v plivodnim <obalu> <vnitfnim obalu>>.

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>

<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabicce,>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chrarite pred svétlem.>

<Uchovavejte v suchu.>

<Chrarite pred pfimym slune¢nim zarenim.>

<Podminky uchovavani pro rozpoustédlo:> Pokud se lisi od podminek skladovani VLP.
<Tento veterinarni IéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani>
<Tento veterinarni [éCivy pripravek nevyzZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani>**x*x*

<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavuijte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavuijte slune¢nimu zafeni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojll zapéleni - zakaz koureni.>**

*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouzit prepravu v chladu, mély by se vzit v Gvahu Udaje
ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouziva pouze ve
vyjimecnych pripadech.

** Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovavani.

*** Napf. pro obaly skladované na farmé.

**%% Je tfeba pouzit aktuaini ndzev obalu (napt. lahev, blistr, atd.).
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**kkkkG ohledem na lékovou formu a vlastnosti pfipravku mlze pfi nizkych teplotach dochazet ke zhorSeni
jakosti v dlsledku fyzikalnich zmén. V nékterych pfipadech mlZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal
pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v Gvahu nutnost uvedeni dalSich varovani.

* Prvni véta se uvede u pripravkll v obalech pod tlakem, pro které je schvalena jind teplotni podminka
uchovavani (napf. Uchovavejte pri teploté do 25 °C). Druha véta se uvede v pfipad€, Ze pripravek v daném
obalu nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

** Uvadi se vzdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.

NepouZzivejte tento veterinarni I&Civy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabicce>
<lahvi> <...> <po {zkratka pouZivana pro datum exspirace}> Pokud je na etiketach specificka zkratka pro
datum exspirace, méla by zde byt uvedena.

<Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.>

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevieni baleni, pokud je to
vhodné.

<Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: >

<Doba pouZitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:... >

<Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva:>

<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:>

<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>

<Doba pouZitelnosti po nafedéni podle navodu:>

<Doba pouzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Ctvrtin> tablety:>

Pro pripad parenteralnich pripravkd, u kterych je stanovena doba pouZzitelnosti po prvnim propichnuti zatky
(prvnim otevreni).

<Po prvnim otevreni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu a to
na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé.>

<Zbylé nepoufZité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>
12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Upozornéni z odpovidajicich bodl SPC (4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.10 a 6.2) Ize uvést i zplisobem Ctivym pro uZivatele.
Upozornéni a varovani se vhodné rozdéli do podkapitol, které jsou uvedeny nize. Nemusi byt vSechny vyuZzitelné
pro kazdy VLP a je tfeba vzdy odpovidajici kapitoly spravné vybrat. Obsah jednotlivych podkapitol musi vzdy
odpovidat znéni v SPC.

<Nejsou.>

<Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh>:>

Varovani dllezita pro ucinné podani VLP.

Pro antiparazitarni latky: < Je tfeba vyhnout se ndsledujicim postuplim, ponévadz zvysuji riziko vzniku

rezistence a mohly by v kone¢ném ddsledku vést k netcinné terapii:

o prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé podavani,

¢ poddavkovani, z diivodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo nedostate¢né
kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).
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Za pouZiti vhodnych testll (napf. Testu redukce poctu vajiek - FECRT) maji byt vySetfeny podezfelé klinické
pripady na rezistenci k anthelmintikm. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zplisob ucinku.

Rezistence k {lécivé latce} byla hlasena u {nazev parazita} {druhu zvitete napf. skotu}. Proto pouZiti pfipravku
by mélo byt zaloZeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické informace o citlivosti druhl {nazev parazita
napf. Fasciola hepatica} a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.>

Pro imunologika se uvede napf. vliv matefskych protilatek na ucinnost vakcinace.
<Vakcinovat pouze zdrava zvifata.>

<Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:>

<Neuplatnuje se.>

Tzv. relativni kontraindikace, napt. obezietnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stara ¢i mlada zvirata, nebo néktera plemena zvirat.

Pro imunologika se uvedou opatfeni nutnd k zabranéni Siteni patogennich agens z vakcinovanych zvifat na
necilové kategorie stejného druhu nebo na necilové druhy zvifat.

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcinani kmen aZz po dobu {x <dni> <tydnl>} po vakcinaci.
V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druh@} s vakcinovanymi
{druhy}.>

<Vakcinacni kmen se mlize rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na {druhy}, je
tfeba pFijmout zvlastni opatteni.>

<Aby se zabranilo rozsifeni vakcinatniho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout pfislusna veterinarni
a zootechnicka opatfeni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcinacni kmen zareagovat
a vykazovat klinické priznaky jako ....>

Lze vloZit upozornéni tykajici se pomocnych latek nebo zbytkd setrvavajicich z vyroby.

Pro antimikrobika s indikacnim omezenim: <PFipravek ma indikacni omezeni. To znamena, Zze by mél byt pouZit
pouze pro léébu zavainych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou plivodce
onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané Iécivé latce a rezistenci k béznym antibiotiklim.>

Pro fluorochinolony: <PFi poufZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.>
<Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavd, které mély slabou odezvu, nebo se ocekava
slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.>

<PoutZiti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti. >

<Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu (daj& o pfipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolondim a sniZit Gcinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu
mozné zkfizené rezistence. >

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uvedte (vychazi z rozhodnuti referralu):
<{Nazev piipravku v ndrodnim znéni (nékdy se uvadi jen slovo ,pripravek")} selektuje rezistentni kmeny, jako
jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské
zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho ddvodu by mél
byt {Nazev pfipravku v narodnim znéni} vyhrazen pro Iécbu klinickych stav{, které mély slabou odezvu, nebo
u nichz se oCekava slabd odezva na lécbu prvni volby (tykd se velmi akutnich stavl, kde musi byt Iécba
zahdjena bez bakteriologické diagndzy).

Pfi pouZiti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
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Zvysené pouzivani pfipravku, véetné pouziti pfipravku, které neodpovida pokyndim uvedenym v souhrnu Udajt
o pripravku, miZe zvysit prevalenci rezistence.

{Nazev pripravku v narodnim znéni} by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouZivat pouze na zakladé vysledkd
testd citlivosti.

{Nazev ptipravku v narodnim znéni} je urcen pro lécbu jednotlivych zvifat. NepouZivat pro Gcely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programl kontroly zdravi na Urovni stada. LéCba skupin zvifat musi byt pFisné
omezena na pripady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouZiti.>

Kde je to na misté, u pfipravkd urcenych pro bovinni metritidu uved'te: <Nepouzivejte jako profylaxi v pfipadé
zadrzené placenty.>

Antimikrobika obecné - pokyny pro obezietné pouZiti (v souladu s revidovanym pokynem pro SPC pro
antimikrobika EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005- revised - 12. Nov 2007, platnym od 1. kvétna 2008):

Kde je relevantni (zejména antimikrobika s vysokym potencialem selekce rezistence):

<{Nazev antimikrobika (= léCivé latky)} by mél byt pouZit pouze pro Iébu zavaznych infekci.>

<Doporucuje se ponechat {nazev antimikrobika (= léCivé latky)} na lécbu klinickych stavl, které mély slabou
odezvu, nebo se olekava slabd odezva na <ostatni skupiny antibiotik > <skupiny Uzkospektrych
antimikrobik>>.

<Pouziti {nazev antimikrobika (= Iécivé latky)} by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.>

<P¥i poutZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

<Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmll pochazejicich
z vyskytl pfipadl onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalni,
na Urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.>

<Pouziti pfipravku, které je odliSné od pokyn uvedenych v tomto souhrnu Gdajd o pfipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k {nazev antimikrobika (= IéCivé latky)} a snizit iCinnost terapie ostatnimi
{Nazev skupiny antimikrobik, do které patfi léCiva ladtka ¢i antimikrobik s moznou zkfizenou rezistenci
Ci s rizikem ko-selekce rezistence} z dlivodu mozné zkfizené rezistence/ko-selekce rezistence.>

Dale, kde je to relevantni:

<Kvdli pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k {nazev antimikrobika (= |écivé
latky)}, kde se zvlasté hodnoty citlivosti {ndzev cilového druhu/rodu mikroorganizmu vyvolavajiciho
onemocnéni, které je indikovano k 1écbé} mohou liSit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani citlivosti.>

<Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogenl, je zapotfebi lé¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvifata.>
<Nedojde-li v priibéhu pétidenni Iécby pFipravkem k projeviim zlepseni klinického stavu, je nutno lécbu prerusit
a prehodnotit diagndzu a terapii.>

Pro peroralné podavané VLP (kde je relevantni):

<V prfipadé nedostatecného pfijmu krmiva/vody v dlsledku onemocnéni, je vhodné zahajit parenteralni Iécbu.>

<Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zvifatiim:>
Upozornéni pro osoby, které manipuluji s VLP. Pokud je to nutné, uvedou se informace pro osoby, které mohou
byt v pfimém kontaktu s oSetfenymi zvifaty (napf. majitelé zvifat, déti, imunodeficientni osoby, téhotné Zeny,
atd.

<Neuplatnuje se.>

<V pripadé nadhodného <samo podani> <sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem> <pozieni>
<potfisnéni kdZze> vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.>

<Lidé se znamou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.>
<podavat veterinarni léCivy pfipravek obezfetné.> >
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<PFi nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z {specifikovat}.>

<Veterinarni l1éCivy pripravek by nemély podavat téhotné zeny.>

<Vakcina><imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek> miZze mit patogenni Gcinky na ¢lovéka. Protoze pro
pfipravu <vakciny> <imunologického veterinarniho IécCivého pripravku> byly pouzity zivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pfijmout pfisluSna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera pripravek aplikuje i
dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcinacni kmen aZ po dobu {x <dnd><tydnd>} po vakcinaci.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s <vakcinou> <imunologickym
veterinarnim lécivym pripravkem> a vakcinovanymi zvifaty béhem {obdobi}.>

<Vakcinacni kmen zlstava v daném prostiedi pfitomen po dobu aZz {x <dnl><tydnl>}. Osoby, které pfichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy} by méli dodrZovat obecné zasady hygieny (vyména obleCeni, noSeni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezfetni pfi manipulaci s ZivociSnym odpadem a podestylkou od
nedavno vakcinovanych {druh@}.>

Pokud veterinarni 1éCivé pripravky obsahuji mineralni olej:

<Pro uzivatele:

Tento veterinarni IéCivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem mize zplsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pfipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce.
Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lécivého pripravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz Slo
jen o malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

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

Pro lékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje minerdini olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pfipravku mlze vyvolat intenzivni otok, ktery mlze napf. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgickd péce je nutnd a méZe vyzadovat véasné chirurgické
otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.>

Dalsi upozornéni z pohledu dopadu na Zivotni prostiedi nebo z pohledu chemickych reakci veterinarniho
IéCivého pripravku s nabytkem, ¢i odévy.

<Dlouhodoby ucinek veterinarniho |écivého pFipravku na populacni dynamiku brouk{ nebyl prozkouman. Proto
neni vhodné osetfovat zvifata na stejné pastviné kazdou sezénu.>

<Brezost:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Laktace:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Brezost a laktace:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Snaska:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Plodnost: >

V souladu s bodem 4.7 SPC) Ize i z bod( 4.3, 4.5, 4.6, pokud jiZ nejsou odpovidajici informace uvedeny v jinych
bodech pfibalové informace
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<Interakce s dalsimi Iécivymi pripravky a dalsi formy interakce: >

<Nejsou znamy.>

<Udaije nejsou k dispozici.> Kde je to vhodné pro farmaceutické VLP.

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
lécivého pripravku>, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim IéCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
<této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho léCivého pripravku> pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1éCivém piipravku musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych pfipadl.> Pro vakciny
a dalsi imunologické veterinarni 1éCivé piipravky.

V pfipadé, kdy jsou dostupné Udaje o bezpeCnosti a Ucinnosti pouziti veterinarnich Iécivych pripravkd
s ostatnimi, Ize uvést, pokud je to vhodné, nasledujici vyroky:

Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni 1éCivé pripravky podat ve stejny den:
<Dostupné udaje o bezpeCnosti <a> ucinnosti dokladaji, Zze <vakcinu><imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych) pfipravku({).}>

V pfipadé parenteralné podavanych veterinarnich léCivych pFipravka:
<<Veterinarni lécivy pripravek><Vakcina><Imunologicky veterinarni 1éCivy pfipravek> musi byt aplikovan do
odlisnych mist.>

Pokud nelze vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni IéCivé pripravky podat ve stejny den:

<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni 1éCivy
pripravek> Ize podavat nejméné {X} <dnl> <tydnl> <pfed> <po> podani {popis zkouseného(ych)
pripravku({).}>

PoCet X dnl/tydnd a odkazy na pred a po jsou zalozeny na Udajich dodanych v registracni dokumentaci
Zadatelem. Odpovidaji minimaini dobé mezi podanimi, pro kterou jsou k dispozici Udaje o kompatibilité.

Kromé vySe uvedenych vyrok( je tfeba v pripadé chybéjicich informaci o bezpecnosti a Gcinnosti béhem
spolecného podani s jakoukoliv dalsi vakcinou nebo dalsim imunologickym veterinarnim léCivym pfipravkem
uvést nasledujici véty:

<Nejsou dostupné informace o bezpeCnosti a Gcinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
léCivého pripravku>, pokud je podavana zaroven s jinym veterinarnim léCivym pripravkem, vyjma vyse
zminénych pfipravkd. Rozhodnuti o pouZiti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho Iécivého
pripravku> pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim éCivém piipravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pfipadd.>

Jestlize Zadatel doloZil, Ze je mozné miseni veterinarnich léCivych pripravkl (simultanni podani), Ize doplnit
nasledujici vyrok:

<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> Ize misit a podavat s {popis zkouseného(nych) pFipravku(t)}>

<Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):>

Uvede se mnozstvi napf. mg/kg nebo Xnasobek predavkovani a uvedou se symptomy po predéavkovani,
prolongovaném podani pripravku, dostupna antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné klinické projevy.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporucenou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>.
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<Inkompatibility:>

Uvedou se hlavni fyzikalni ¢i chemické inkompatibility 1éCivého pripravku s jinymi [éCivymi pripravky, se kterymi
je pravdépodobné, Ze by pripravek mohl byt fedén nebo misen. Zahrnou se hlavni inkompatibility pozorované
ve studiich kompatibility.

<Neuplatriuje se.> [Pokud lékova forma neni vzhledem k inkompatibilitam problematicka, napf. pevné peroralni
Iékové formy.]

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalsimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.> Napf. pro parenterdiné podavané VLP nebo premixy pro medikaci
krmiva.

Neni povoleno misit imunologické VLP s ostatnimi pfipravky, kromé dalSich slozek nebo doporuceného
rozpoustédla, pokud pro né nebyly poskytnuty Udaje o kompatibilité. Pokud takové Udaje neexistuji, je treba
pouzit nasledujici vétu.

<Nemisit s jinym veterinarnim léc¢ivym pfipravkem <, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky <doporucené>
<dodané> pro poufiti s pfipravkem>.>

<Nejsou znamy.>

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

Zahrnuje informaci podle bodu 6.6 SPC a to i napf. v uZivatelsky prijatelnéjsi podobeé.

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

<0 moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkl se poradte s vasim <veterinarnim lékafem> <nebo>
<lékarnikem>. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.>

<Neuplatruje se.>

<VSechen nepouZity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisti.> Pro farmaceutika a inaktivovana imunologika.

<<Nespotfebovany materidl> <a nepouzité navnady> <likvidovat> <na konci dne, ve kterém probihala
distribuce,> <Likvidovat odpad> varenim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho prostredku,

ktery je k tomuto Ucelu schvalen piislusnymi Urady.>Pro Ziva imunologika.

<Pfipravek> <{Smysleny ndzev}> nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mdze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.> Tam, kde je to vhodné.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Polozka vypliiovana USKVBL. Datum musi odpovidat datu uvedenému v rozhodnuti o registraci, ¢i prodlouzeni
platnosti registrace, ¢i prislusného sdéleni o platnosti zmény.

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mésic RRRR}

<15. DALSI INFORMACE>

<Pouze pro zvifata.>

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

<Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro poufZiti veterinarnim lékafem.>

OPL

<Pfipravek obsahuje navykové latky.> < >
<Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> < >

Vycet registrovanych velikosti baleni.

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
Zde Ize uvést farmakologické nebo imunologické vlastnosti VLP.

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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni Cislo}
<{e-mail}>
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PRIBALOVA INFORMACE PRO

Veterinarni homeopaticky pFipravek registrovany zjednodusenym postupem

{(Smysleny) nazev veterinarniho homeopatického pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh
zvifat>}

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

Mélo by byt uvedeno mésto s postovnim smérovacim Cislem a jméno zemé, dale Ize uvést telefonni Cislo, Cislo
faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo e-maily propojené s webovymi
strankami).

<Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze>>:
<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: >

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nazev VLP nasledovany silou a lékovou formou.
Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druh@ zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pfipravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}
<Veterinarni homeopaticky léCivy pfipravek bez schvalenych lécebnych indikaci>

3. VEDECKY NAZEV ZAKLADNI LATKY (LATEK) A STUPEN REDENI

4. KONTRAINDIKACE

Neni nutné uvadét kontraindikace pro druhy zvifat, které nejsou zahrnuty do cilovych druhd zvifat, jestlize
dostupné studie nepotvrzuji zvldstni riziko pfi off-label pouziti. Uvadéni vét typu: Tento veterinarni lécivy
pripravek neni uréen (indikovan) pro.... neni vhodné.

<Nejsou>

<Nepouzivat v ...>

<Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na léCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

5. NEZADOUCI UCINKY

VSechny nezadouci Gcinky, které se mohou objevit v ramci jednoho oSetfeni, by mély roztfidény do podskupin
Cetnosti s tim, Ze nejcetnéji se objevujici reakce musi byt uvedeny jako prvni.

Pokud jsou zahrnuty Cetnosti vyskytu nezadoucich ucinkd, je tfeba uvést na konec této sekce text uvedeny nize.

<Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

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

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

Tuto sekci uzavrete nasledujicim pozadavkem, ¢i upozornénim:
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich (c¢ink( a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

Lze doplnit nasledujici Udaj: <MUzete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
{Udaje o narodnim systému}.>

6. CILOVY DRUH ZViRAT
Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouziva se standardné 1. pad mnozného Ccisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi,

kufice, plemenné nosnice)>.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druh@ zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovani cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktograml (pouZivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD
pokynu upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogramd http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document li
brary/Regulatory and procedural guideline/2016/11/WC500216716.pdf.

7. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zahrnuje informace o davkovani a navod pro fadné podani. Davkovani je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napf. pro skot mladsi nez 1 rok.

Dale:

- je mozno doplnit Udaj v mg/kg zivé hmotnosti Udajem o odpovidajicim mnozstvi pfipravku (v objemovém
¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg zZivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby podavani

- je nutné vymezeni intervalu podavani.

8. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Navod pro podani: instrukce pro profesionaly nebo farmare, ¢i majitele zvitat, které slouzi pro spravné podani.

Upozornéni na urcité viditelné znaky poruseni jakosti, kde je to vhodné:
<Nepouzivejte {nazev pripravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek poruseni}.>

<Nepropichuijte zatku vice nez Xkrat.>*
<Neprekracujte XX propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*
<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

*Uvede se jedna varianta a to v pripadé parenteralnich pfipravk(, kdy by mohl pocet propichnuti zatky
vzhledem k davkovani a velikosti baleni presahnout maximalni schvaleny pocet propichnuti zatky.

9. OCHRANNA LHOTA
Uvadi se pro vSechny potraviny, véetné téch, které jsou ,Bez ochrannych Ihdt" = ,0 dnd". Jsou fazeny podle
jednotlivych druhd zvifat anebo potravinovych polozek.

<Neni ur€eno pro potravinova zvifata.> Pouze pro nepotravinové druhy zvifat.
<Bez ochrannych Ih{t.> Pokud neni stanovena ochranna Ihlita pro potravinové druhy zvifat.
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<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: <{X} <den/dny/dni> <hodin/y>>
<{X} stupfiodny/stupriodnd> Pro rybi maso.

<Mléko <{X}> <den/dny/dnl > v pfipadé délky zaprahlosti kratsi nez> <{Y}> <den/dny/dnl> <a mléko je
nutno vysetfit na nepfitomnost antibiotika> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti delsi nez> <{Y}> <den/dny/dnl>> Pro
laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvitata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.> Pro laktujici zvifata.
<Nepouzivat u bfezich zvifat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotfebu béhem {X} dnl/mésici pfed
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.>

<Nepouzivat u koni , jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat vemeno osettenych zvifat pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydnd pfed zahajenim snasky.
<Nepouzivat béhem {X} tydn{ pred pocatkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

<Uchovaveite pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>

<Uchovaveite v chladnicce (2 °C - 8 °C).>

<Uchovavejte a prepravuijte chlazené (2 °C - 8 °C).>*

<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrante pred mrazem.>***

<Uchovavejte v pdvodnim <obalu> <vnitfnim obalu>>.

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>

<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce,>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chrante pred svétlem.>

<Uchovavejte v suchu.>

<Chrante pred primym slune¢nim zarenim.>

<Tento veterinarni [éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani>
<Tento |éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani>*****

*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouzit prepravu v chladu, mély by se vzit v Gvahu Udaje
ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouziva pouze ve
vyjimecnych pripadech.

** \/éta by méla byt pouzita, jen pokud je kriticka pro uchovavani.

*** Napf. pro obaly skladované na farmé.

*¥*x Je tfeba pouzit aktualni nazev obalu (napf. lahev, blistr, atd.).

*®%%kxG ohledem na Iékovou formu a vlastnosti pfipravku mlze pri nizkych teplotach dochazet ke zhorSeni
jakosti v dlsledku fyzikalnich zmén. V nékterych pfipadech mlZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal
pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v Gvahu nutnost uvedeni dalSich varovani.

84



Nepouzivejte tento veterinarni I&Civy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabicce>
<lahvi> <...><po {zkratka pouZivana pro datum exspirace}> Pokud je na etiketach specifickd zkratka pro
datum exspirace, méla by zde byt uvedena.

<Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.>

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevieni baleni, pokud je to
vhodné.

<Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:>

<Doba pouzitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:... >

<Doba poutzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: >

<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:>

<Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Ctvrtin> tablety: >

Pro pfipad parenteralnich pripravk{, u kterych je stanovena doba pouzitelnosti po prvnim propichnuti zatky
(prvnim otevreni).

<Po prvnim otevieni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi pFipravku v tomto obalu a to
na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste na
misto k tomu uréené na etiketé.>

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

11. ZVLASTNI UPOZORNENI

Upozornéni a varovani se vhodné rozdéli do podkapitol, které jsou uvedeny nize. Nemusi byt vSechny vyuziteliné
pro kazdy VLP a je tfeba vzdy odpovidajici kapitoly spravné vybrat.

<Nejsou.>

<2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh>:>
Varovani dllezita pro ucinné podani VLP.

<Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:>

Tzv. relativni kontraindikace, napf. obezifetnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stara ¢i mlada zvifata, nebo néktera plemena zvirat.

<Neuplatnuje se.>

Lze vloZit upozornéni tykajici se pomocnych latek nebo zbytk( setrvavajicich z vyroby.

<Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zvifatiim:>
Upozornéni pro osoby, které manipuluji s VLP. Pokud je to nutné, uvedou se informace pro osoby, které mohou
byt v pfimém kontaktu s oSetfenymi zvifaty (napf. majitelé zvifat, déti, imunodeficientni osoby, téhotné Zeny,

atd.

<Neuplatriuje se.>
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<V pfipadé nahodného <samo podani> <sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem> <pozieni>
<potfisnéni kiize> vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.>

<Lidé se znamou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.>
<podavat veterinarni |éCivy pripravek obezfetné.> >

<Brezost:>
<Laktace:>
<Bfezost a laktace: >
<Snaska:>
<Plodnost:>

<Interakce s dalsimi lIéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce:>

<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> Kde je to vhodné.

<Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):>

[Uvede se mnozstvi napf. mg/kg nebo Xnadsobek predavkovani a uvedou se symptomy po predavkovani,
prolongovaném podani pFipravku, dostupna antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné]

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné pfesahujicim doporuc¢enou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné klinické projevy.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporuc¢enou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>.

<Inkompatibility:>

Uvedou se hlavni fyzikalni ¢i chemické inkompatibility 1éCivého pfipravku s jinymi léCivymi piipravky, se kterymi
je pravdépodobné, Ze by pripravek mohl byt fedén, michan ¢i podavan. Zahrnou se hlavni inkompatibility
pozorované v studiich kompatibility.

<Neuplatruje se.> Pokud Iékova forma neni vzhledem k inkompatibilitam problematicka, napf. pevné peroralni
Iékové formy.

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.> Napf. pro parenteralné podavané VLP nebo premixy pro medikaci
krmiva.

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

<Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody<ci domovniho odpadu>.>
<0 moznostech likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravk( se poradte s vasim <veterinarnim lékarem> <nebo>

<lékarnikem>. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.>

<Neuplatriuje se.>
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<VSechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.>

13. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Polozka vypliiovana USKVBL. Datum musi odpovidat datu uvedenému v rozhodnuti o registraci, ¢i prodlouzeni
platnosti registrace, Ci prislusného sdéleni o platnosti zmény.

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mésic RRRR}

<14. DALST INFORMACE>
<Pouze pro zvifata.>

<Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni l1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.>

Vycet registrovanych velikosti baleni.
<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>

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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni cislo}
<{e-mail}>
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KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

Plati pro VLP a homeopatika, kdy se nepostupuje podle pfislusného paragrafu z. 378/2007 Sb..

Pro veterinarni homeopaticky pripravek registrovany zjednodusenym postupem se vzor upravi prfimérené dle
pozadavku na obsah pfibalové informace a obalu, viz pfedchozi vzory téchto textd.

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzitele povoleni k vyrobé odpovédného
za uvolnéni sarze, pokud se neshoduje

Mélo by byt uvedeno mésto s postovnim smérovacim Cislem a jméno zemé, dale Ize uvést telefonni Cislo, Cislo
faxu, e-mailovou adresu (nejsou povoleny adresy na webové stranky nebo e-maily propojené s webovymi
strankami).

<DrZzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze>:>

<Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:>

2. Nazev veterinarniho lécivého pripravku

Nazev veterinarniho 1éCivého pripravku (dale jen VLP) nasledovany silou a lIékovou formou. Musi byt v souladu
s bodem 1 SPC.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druh@ zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, lékova forma, <cilovy druh zvifat>}
{IéCiva(é) latka(y)}

<Pripravek s indikacnim omezenim> v odpovidajicich pfipadech.

Neni uvadéno v anglickych textech post DCP, MRP, centralizované registrovanych; indikacni omezeni se tyka
VLP obsahuijicich fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vysSSich generaci (kanamycin, gentamicin),
cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny (rifaximin). Prehled latek, které vyzaduji toto upozornéni, uvadi
USKVBL na svych webovych strankach: http://www.uskvbl.cz/cs/informace/proveterinaremen/antimikrobikainfo
vetmen.

<Veterinarni homeopaticky léCivy pfipravek> v odpovidajicich pfipadech, kdy se nepostupuje podle pfislusného
paragrafu z. 378/2007 Sb..

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

Kvalitativni i kvantitativni vycet 1éCivych latek a ostatnich slozek, jejichz znalost je podstatna pro fadné podani
veterinarniho 1éCivého pripravku, a to v souladu s bodem 2 SPC.

Uvede se i kratky popis vzhledu lékové formy, jak je urCena pro trh a to v souladu s bodem 3 SPC.
Také odpovidajici popis Iékové formy po rekonstituci, pokud je to vhodné.
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4. Lékova forma

Lékova forma se uvadi jen na vnéjSim obalu.

Lékova forma se uvede podle standardni terminologie, jak je publikovana EDQM. Pokud je lékova forma
uvedena v nazvu pripravku, Ize toto jeji opakovani vyznacit Sedym zastinénim (tzn., Ze se objevi ve vzorech
texd na NE na mock-upech a konecnych materidlech v tisténé podobé).

5. Velikost baleni

Hmotnostné, objemove, pocet davek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi pisluSenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikatory; obsah lahve atd.)

K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouzivaji zkracené vyrazy:

napr.

»10 mI* (ne ,injekcni lahvicka s 10 mIY)

»10 x 50 mI"* (ne ,,10 injekénich lahvi¢ek s 50 ml injekéniho roztoku™)

V pripadé kombinovaného navrhu textu pro vice réiznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuzitim Sedého zastinéni Fadka.

napr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.

6. Indikace

Pro kazdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 4.2 SPC.

7. Kontraindikace

Uvést informace uvedené v bodé 4.3 SPC, pokud je to vhodné.

<Nejsou>
<Nepouzivat v ...>
<Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na l1éCivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uved'te (vychazi z rozhodnuti referralu):
<NepouZivejte u dribeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsiteni rezistence k antimikrobikim na bakterie
u Cloveka. >

8. Nezadouci ucinky

VSechny nezadouci (cinky, které se mohou objevit v ramci jednoho oSetfeni, by mély roztfidény do podskupin
Cetnosti s tim, Ze nejcetnéji se objevujici reakce musi byt uvedeny jako prvni.

Pokud jsou zahrnuty Cetnosti vyskytu nezadoucich Ucinkd, je tfeba uvést na konec této sekce text uvedeny nize.
<Cetnost nezadoucich Ucinkd je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)
- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).>

Tuto sekci uzavrete nasledujicim pozadavkem, ¢i upozornénim:
Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Lze doplnit nasledujici Udaj: <Mlzete také hlasit prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinkd
{Udaje o narodnim systému}.>

9. Cilovy druh zvirat

Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouziva se standardné 1. pad mnozného Cisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi,
kuFice, plemenné nosnice)>.

Lze vyuzit kontrolovany seznam cilovych druhll zvifat (control term list - CTL) na webovych strankach EUTCT
(http://eutct.ema.europa.eu/eutct/displayWelcome.do).

Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovani cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktograml (pouZivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD
pokynu upravujicim pouziti odsouhlasenych piktogrami http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document
library/Regulatory and procedural guideline/2016/11/WC500216716.pdf.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zptisob podani

Zahrnuje informace o davkovani a navod pro fadné podani. Davkovani je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi nez 1 rok.

Davkovani by mélo byt vyjadreno jako:

- <{X} mg/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim casového intervalu <{X} mg/kg zivé_hmotnosti/ po {X}
hodinach> nebo <{X} mg/kg zivé hmotnosti/jednorazove>

Dale:

- je mozno doplnit Udaj v mg/kg zivé hmotnosti Udajem o odpovidajicim mnoZstvi pfipravku (v objemovém
¢i hmotnostnim Udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby podavani

- je nutné vymezeni intervalu podavani

- je vhodné (napf. u peroralné podavanych VLP pro medikaci skupin/stad/hejn zvifat) uvést doporucujici
vypoCetni vzorec pro nastaveni spravného davkovani zohledrujiciho aktudlni pfijem vody/krmiva.

11. Pokyny pro spravné podani

Navod pro podani: instrukce pro profesiondly nebo farmare, ¢i majitele zvitat a napf. pokyny pro miseni, pokyny
pro pouziti aplikatord, které slouzi pro spravné podani. Uvede se popis vzhledu rekonstituovaného pripravku,
kde je to relevantni.

Kde je relevantni:

<Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost a je tfeba zkontrolovat
presnost davkovaciho zafizeni.>
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<Jestlize jsou zvifata léCena spiSe hromadné nez individualng, mély by byt skupiny vytvoreny dle jejich Zivé
hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo predavkovani.>

<Lécbu je tfeba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace <v napajeci vodé> <v krmivu>
a stanovena co mozna nejpresnéji Ziva hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi prekrocit {X} ml.>

Upozornéni na urcité viditelné znaky poruseni jakosti, kde je to vhodné:

<Nepouzivejte {nazev pripravku}, pokud si vS§imnete {popis viditelnych znamek poruseni}.>
<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte XX propichnuti na jednu injekéni lahvicku. >*

<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

*Uvede se jedna varianta a to v pfipadé parenteralnich pripravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky
vzhledem k davkovani a velikosti baleni pfesahnout maximalni schvaleny pocet propichnuti zatky.

12. Ochranna(é) lhdta(y):

Uvadi se u VLP urcenych pro potravinové druhy zvitat, a to pro dotcené cilové druhy a pro vSechny relevantni
potraviny (maso, vejce, mléko, med), véetné téch, které jsou ,Bez ochrannych Ihat" = ,0 dnd". Jsou Fazeny
podle jednotlivych druh@ zvifat anebo potravinovych polozek.

<Ochranna(é) Ihata(y):>

<Neni urceno pro potravinova zvifata.> Pouze pro nepotravinové druhy zvitat.

<Bez ochrannych Ihdt.> Pokud neni stanovena ochranna Ih{ita pro potravinové druhy zvifat. Jestlize se davaji
do souladu zjednodusené informace na obalu, je tfeba uvést vétu: <"“Bez ochrannych Ih{it" odpovida Udaji na
obalu vyjadfeném casové jako ,,0 dnl".>.

<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: <{X} <den/dny/dn{> <hodin/y>>

<{X} stupriodny/stupriodn{i> Pro rybi maso.

<Mléko <{X}> <den/dny/dnll > v pfipadé délky zaprahlosti kratsi nez> <{Y}> <den/dny/dnl> <a mléko je
nutno vysetfit na nepritomnost antibiotika> Pro laktujici zvirata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Mléko <{X}> <hodin/y> po porodu v pfipadé délky zaprahlosti delsi nez> <{Y}> <den/dny/dnd>> Pro
laktujici zvirata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.

<Nepouzivat u <krav> <ovci><koz>, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.> Pro laktujici zvifata.
<Nepouzivat u bfezich zvifat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotfebu béhem {X} dnl/mésicl pred
predpokladanym porodem.> Pro laktujici zvifata, kde neexistuji MRL pro mléko.

<Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u koni, jejichz mléko je urcéeno pro lidskou spotiebu.> Pro laktujici zvitata.

<Nepouzivat vemeno oSetfenych zvifat pro lidskou spotfebu.>

<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotfebu.> Pro nosnice nebo
budouci nosnice, pokud neexistuji MRL pro vejce a pokud nelze stanovit dobu {X} tydn{ pfed zahdjenim snasky.
<Nepouzivat béhem {X} tydn{ pfed poCatkem snasky.> Pro nosnice, pokud neni MRL pro vejce.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

<Uchovaveite pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C).>
<Uchovaveijte a prepravuijte chlazené (2 °C - 8 °C).>*
<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>
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<Uchovaveijte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pfed mrazem.>***

<Uchovavejte v plivodnim <obalu> <vnitfnim obalu>.

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>

<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabicce,>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>>

<Chrarite pred svétlem.>

<Uchovavejte v suchu.>

<Chranite pred pfimym slune¢nim zarenim.>

<Podminky uchovavani pro rozpoustédlo:> Pokud se lisi od podminek skladovani VLP.
<Tento veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani>
<Tento veterinarni [éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani>****x*

<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavuijte slune¢nimu zafeni.>"*

<- Nevystavuijte slune¢nimu zafeni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojli zapéleni - zakaz koureni.>**

*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouzit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v Gvahu Udaje
ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25°C a relativni vihkosti 60%. Véta se pouZiva pouze ve
vyjimecnych pfipadech.

** Véta by méla byt pouzita, jen pokud je kritickd pro uchovavani.

*** Napf. pro obaly skladované na farme.

**%% Ja tfeba pouzit aktudlni nazev obalu (napf. lahev, blistr, atd.).

*+%%kxG ohledem na Iékovou formu a vlastnosti pfipravku mlze pfi nizkych teplotach dochazet ke zhorSeni
jakosti v dlsledku fyzikalnich zmén. V nékterych pfipadech mdZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal
pripravku. V takovych pfipadech je tfeba vzit v Gvahu nutnost uvedeni dalSich varovani.

* Prvni véta se uvede u pripravkl v obalech pod tlakem, pro které je schvélena jina teplotni podminka
uchovavani (napf. Uchovaveijte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze pripravek v daném
obalu nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

** Uvadi se vzdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.

NepouZzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabicce>
<lahvi> <...> <po {zkratka pouZivana pro datum exspirace}> Pokud je na etiketach specificka zkratka pro
datum exspirace, méla by zde byt uvedena.

<Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném meésici.>

Pro pfipad parenteralnich pfipravkd, u kterych je stanovena doba pouZitelnosti po prvnim propichnuti zatky
(prvnim otevreni).

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

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru <a uchovavejte v péivodnim obalu>.>

14. Zvlastni opatreni

Upozornéni z odpovidajicich bodl SPC (4.4, 4.5, 4.7, 4.8, 4.10 a 6.2) Ize uvést i zplisobem ¢tivym pro uZivatele.
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Upozornéni a varovani se vhodné rozdéli do podkapitol, které jsou uvedeny nize. Nemusi byt vSechny vyuzitelné
pro kazdy VLP a je tfeba vZdy odpovidajici kapitoly spravné vybrat. Obsah jednotlivych podkapitol musi vzdy
odpovidat znéni v SPC.

<Nejsou.>

<Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh>:>

Varovani dllezita pro ucinné podani VLP.

Pro antiparazitarni latky: < Je tfeba vyhnout se ndsledujicim postuplim, ponévadz zvysuji riziko vzniku

rezistence a mohly by v kone¢ném ddsledku vést k netcinné terapii:

o prilis ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé podavani

o poddavkovani, z dlivodu Spatného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo nedostatecné
kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testd (napf. Testu redukce poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé klinické
pfipady na rezistenci k anthelmintikm. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému anthelmintiku,
by mélo byt pouzito anthelmintikum naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob ucinku.

Rezistence k {lécivé latce} byla hlasena u {nazev parazita} {druhu zvitete napf. skotu}. Proto pouZiti pfipravku
by mélo byt zaloZeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické informace o citlivosti druhll {nazev parazita
napf. Fasciola hepatica} a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintikim.>

Pro imunologika se uvede napt. vliv matefskych protilatek na Ucinnost vakcinace.

<Vakcinovat pouze zdrava zvifata.>

<2Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:>
<Neuplatfuje se.>

Tzv. relativni kontraindikace, napf. obezfetnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou
funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stara ¢i mlada zvifata, nebo néktera plemena zvitat.

Pro imunologika se uvedou opatfeni nutnd k zabranéni Sifeni patogennich agens z vakcinovanych zvifat
na necilové kategorie stejného druhu nebo na necilové druhy zvifat.

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu {x <dni> <tydnd>} po vakcinaci.
V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druh(} s vakcinovanymi
{druhy}.>

<Vakcinacni kmen se mlze rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na {druhy},
je tfeba pfijmout zvlastni opatfeni.>

<Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba pfijmout prislusna veterinarni
a zootechnicka opatfeni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcinacni kmen zareagovat
a vykazovat klinické pfiznaky jako ....>

Lze vlozit upozornéni tykajici se pomocnych latek nebo zbytkd setrvavajicich z vyroby.
Pro antimikrobika s indikacnim omezenim: <Pfipravek ma indikacni omezeni. To znamend, ze by mél byt pouzit
pouze pro létbu zavaznych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti podpofenych diagnostikou plivodce

onemocnéni a zjisténim citlivosti k dané IéCivé latce a rezistenci k béZnym antibiotiklim.>

Pro fluorochinolony: <Pfi pouZziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>
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<Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se ocekava
slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.>

<Poutziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti. >

<Poutziti pfipravku, které je odliSné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Gdajl o pfipravku (SPC), mdze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonfim a snizit Gcinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu
mozné zkfizené rezistence. >

Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vSech VLP uved'te (vychazi z rozhodnuti referralu):
<{Néazev piipravku v narodnim znéni (nékdy se uvadi jen slovo ,pfipravek")} selektuje rezistentni kmeny, jako
jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské
zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho ddvodu by mél
byt {Nazev pfipravku v narodnim znéni} vyhrazen pro Iécbu klinickych stav(, které mély slabou odezvu, nebo
u nichz se ocekava slaba odezva na lécbu prvni volby (tykd se velmi akutnich stavll, kde musi byt lécba
zahajena bez bakteriologické diagnozy).

PFi poufZiti tohoto ptipravku je nutno zohlednit oficialni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvysené pouzivani pripravku, véetné pouziti pfipravku, které neodpovida pokyndm uvedenym v souhrnu Gdajd
o pfipravku, miZe zvysit prevalenci rezistence.

{Nazev pfipravku v narodnim znéni} by se mél vzdy, kdyz je to mozné, pouZivat pouze na zakladé vysledkd
testd citlivosti.

{Nazev ptipravku v narodnim znéni} je urcen pro lécbu jednotlivych zvifat. NepouZivat pro Gcely prevence
onemocnéni nebo jako soucast programl kontroly zdravi na Grovni stada. LéCba skupin zvifat musi byt pFisné
omezena na pripady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouZiti.>

Kde je to na misté, u pripravkd urenych pro bovinni metritidu uvedte: <Nepouzivejte jako profylaxi v pfipadé
zadrzené placenty.>

Antimikrobika obecné - pokyny pro obezfetné pouziti (v souladu s revidovanym pokynem pro SPC pro
antimikrobika EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005- revised - 12. Nov 2007, platnym od 1. kvétna 2008):

Kde je relevantni (zejména antimikrobika s vysokym potencidlem selekce rezistence):

<{Nazev antimikrobika (= IéCivé latky)} by mél byt pouZit pouze pro léCbu zavaznych infekci.>

<Doporucuje se ponechat {nazev antimikrobika (= IéCivé latky)} na lébu klinickych stavi, které mély slabou
odezvu, nebo se olekava slaba odezva na <ostatni skupiny antibiotik > <skupiny Uzkospektrych
antimikrobik>>.

<Poutziti {ndzev antimikrobika (= Iécivé latky)} by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.>

<P¥i poutziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

<Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmd pochazejicich
z vyskytl pripadl onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni,
na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.>

<Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu (daj& o pfipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k {nazev antimikrobika (= IéCivé latky)} a snizit iCinnost terapie ostatnimi
{Nazev skupiny antimikrobik, do které patfi 1éCiva latka ¢i antimikrobik s moznou zkfizenou rezistenci
Ci s rizikem ko-selekce rezistence} z déivodu mozné zkfizené rezistence/ko-selekce rezistence.>

Dale, kde je to relevantni:

<Kvdli pravdépodobné variabilité (¢as, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k {nazev antimikrobika (= |écCivé
latky)}, kde se zvlasté hodnoty citlivosti {ndzev cilového druhu/rodu mikroorganizmu vyvolavajiciho
onemocnéni, které je indikovano k 1é¢bé} mohou liSit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzork{ a testovani citlivosti.>

<Protoze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych patogendl, je zapotfebi Ié¢bu kombinovat s dobrou
zoohygienickou praxi, napt. dobrou hygienou, spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.>
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<Nedojde-li v prlibéhu pétidenni IéCby pripravkem k projeviim zlepseni klinického stavu, je nutno léCbu prerusit
a prehodnotit diagnézu a terapii.>

Pro peroradiné podavané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostatecného pfijmu krmiva/vody v dlsledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteralni [éCbu.>

<Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zvifattim:>
Upozornéni pro osoby, které manipuluji s VLP. Pokud je to nutné, uvedou se informace pro osoby, které mohou

byt v pfimém kontaktu s oSetfenymi zvifaty (napf. majitelé zvifat, déti, imunodeficientni osoby, téhotné Zeny,
atd.

<Neuplatnuje se.>

<V pfipadé nahodného <samo podani> <sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem> <pozieni>
<potfisnéni kdze> vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari.>

<Lidé se znamou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym ptipravkem.>
<podavat veterinarni 1éCivy pfipravek obezietné.> >

<Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se
z {specifikovat}.>

<Veterinarni lécivy pripravek by nemély podavat téhotné zeny.>

<Vakcina><imunologicky veterinarni léCivy piipravek> mdZe mit patogenni GCinky na Clovéka. Protoze pro
pripravu <vakciny> <imunologického veterinarniho IécCivého pripravku> byly pouZity zivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pfijmout pfislusna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera pripravek aplikuje
i dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vylucovat vakcinacni kmen aZ po dobu {x <dnd><tydnd>} po vakcinaci.

Osobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s <vakcinou> <imunologickym
veterinarnim léCivym pripravkem> a vakcinovanymi zviraty béhem {obdobi}.>

<Vakcinacni kmen zlstava v daném prostiedi pfitomen po dobu az {x <dnl><tydnl>}. Osoby, které pfichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy} by méli dodrzovat obecné zasady hygieny (vyména obleceni, noSeni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezfetni pfi manipulaci s ZivociSnym odpadem a podestylkou
od nedavno vakcinovanych {druh&}.>

Pokud veterinarni lécivé pripravky obsahuji mineralni olej:

<Pro uzivatele:

Tento veterinarni IéCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce/nahodné sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pfipravkem miZze zpdsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pfipadech midze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékafska péce.
Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho lécivého pripravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz Slo
jen o malé mnoZzstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.

Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni 1éCivy pripravek obsahuje mineraini olej. I kdyz bylo injekéné aplikované malé mnozstvi,
nahodna injekce tohoto pFipravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery mdze napf. koncit ischemickou nekrézou
a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgickd péce je nutnd a mdze vyzadovat véasné chirurgické
otevreni a vyplach mista, kam byla injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.>

Dalsi upozornéni z pohledu dopadu na Zivotni prostfedi nebo z pohledu chemickych reakci veterinarniho
IéCivého pripravku s nédbytkem, ¢i odévy.

95



<Dlouhodoby Ucinek veterinarniho 1éCivého pFipravku na populaéni dynamiku brouk( nebyl prozkouman. Proto
neni vhodné osetiovat zvifata na stejné pastviné kazdou sezénu.>

PFi uvedeni opatfeni mirnicich riziko pro Zivotni prostfedi Ctéte Reflection paper on risk mitigation measures
related to the environmental risk assessment of VLPs http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document
library/Scientific guideline/2012/03/WC500124187.pdf.

<Brezost: >
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Laktace:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Brezost a laktace:>
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Snaska: >
V souladu s bodem 4.7 SPC.

<Plodnost: >
V souladu s bodem 4.7 SPC) Ize i z bod{i 4.3, 4.5, 4.6, pokud jiz nejsou odpovidajici informace uvedeny v jinych
bodech pFibalové informace

<Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalSi formy interakce: >

<Nejsou znamy.>

<Udaje nejsou k dispozici.> Kde je to vhodné pro farmaceutické VLP.

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
léCivého pripravku>, pokud je podavana zéroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti
<této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho léCivého pripravku> pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1éCivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.> Pro vakciny
a dalsi imunologické veterinarni 1éCivé pripravky.

V pripadé, kdy jsou dostupné Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti pouZiti veterinarnich léCivych pripravkd
s ostatnimi, Ize uvést, pokud je to vhodné, nasledujici vyroky:

Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni I1éCivé pripravky podat ve stejny den:
<Dostupné udaje o bezpeCnosti <a> ucinnosti dokladaji, Zze <vakcinu><imunologicky veterinarni Iécivy
pripravek> Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych) pripravku(().}>

V pripadé parenteralné podavanych veterinarnich Iécivych pfipravka:
<<Veterinarni léCivy pripravek><Vakcina><Imunologicky veterinarni 1éCivy pripravek> musi byt aplikovan do
odlisnych mist.>

Pokud nelze vakciny nebo dalsi imunologické veterinarni IéCivé pFipravky podat ve stejny den:

<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> Ize podavat nejméné {X} <dnl> <tydnl> <pred> <po> podani {popis zkouseného(ych)
pripravku({).}>

Pocet X dnl/tydnl a odkazy na pred a po jsou zalozeny na Gdajich dodanych v registracni dokumentaci
Zadatelem. Odpovidaji minimaini dobé mezi podanimi, pro kterou jsou k dispozici Udaje o kompatibilité.
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Kromé vySe uvedenych vyrokd je tfeba v pfipadé chybéjicich informaci o bezpeCnosti a uéinnosti béhem
spolecného podani s jakoukoliv dalSi vakcinou nebo dalSim imunologickym veterindrnim IéCivym ptipravkem
uvést nasleduijici véty:

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a UCinnosti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho
lécivého pripravku>, pokud je podavana zaroven sjinym veterinarnim Ilécivym pripravkem, vyjma vyse
zminénych pfipravkl. Rozhodnuti o pouziti <této vakciny><tohoto imunologického veterinarniho lécivého
pripravku> pied nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim IéCivém pripravku musi byt provedeno na zakladé
zvazeni jednotlivych pfipadd.>

Jestlize zadatel doloZil, Ze je mozné miseni veterinarnich IéCivych pfipravkl (simultanni podani), Ize doplnit
nasledujici vyrok:

<Dostupné Udaje o <bezpeCnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu><imunologicky veterinarni lécivy
pripravek> Ize misit a podavat s {popis zkouseného(nych) pFipravku(t)}>

<Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):>

Uvede se mnozstvi napf. mg/kg nebo Xnasobek predavkovani a uvedou se symptomy po predavkovani,
prolongovaném podani pripravku, dostupna antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné klinické projevy.

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporu¢enou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>.

<Inkompatibility: >

Uvedou se hlavni fyzikalni ¢i chemické inkompatibility 1éCivého piipravku s jinymi [éCivymi pripravky, se kterymi
je pravdépodobné, Ze by pripravek mohl byt fedén nebo misen. Zahrnou se hlavni inkompatibility pozorované
ve studiich kompatibility.

<Neuplatruje se.> Pokud Iékova forma neni vzhledem k inkompatibilitam problematicka, napf. pevné peroralni
Iékové formy.

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi veterinarnimi IéCivymi pfipravky.> Napf. pro parenteralné podavané VLP nebo premixy pro medikaci
krmiva.

Neni povoleno misit imunologické VLP s ostatnimi pfipravky, kromé dalSich slozek nebo doporuceného
rozpoustédla, pokud pro né nebyly poskytnuty Udaje o kompatibilité. Pokud takové Udaje neexistuji, je treba
pouzit nasledujici vétu.

<Nemisit s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem <, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky <doporucené>
<dodané> pro pouziti s pripravkem>.>

<Nejsou znamy.>

15. Zvlastni opati‘eni pro zneskodriovani nepouzitych pfipravkd nebo odpadu, pokud je jich tieba

Zahrnuje informaci podle bodu 6.6 SPC a to i napf. v uZivatelsky prijateln€jsi podobé.

<Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody<¢i domovniho odpadu>.>

<0 mozZnostech likvidace nepotfebnych Iécivych pripravkll se poradte s vasim <veterinarnim
Iékafem> <nebo> <lékarnikem>. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.>

<Neuplatniuje se.>

<VsSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisf.> Pro farmaceutika a inaktivovana imunologika.
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<<Nespotfebovany material> <a nepouzité navnady> <likvidovat> <na konci dne, ve kterém probihala
distribuce,> <Likvidovat odpad> vaienim, spalenim nebo ponofenim do vhodného dezinfekéniho prostfedku,
ktery je k tomuto Ucelu schvalen pfislusnymi Grady.> Pro Ziva imunologika.

<Pfipravek> <{Smysleny nazev}> nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miZe byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.> Tam, kde je to vhodné.

16. Datum posledni revize pFibalové informace

Polozka vyplfiovana USKVBL. Datum musi odpovidat datu uvedenému v rozhodnuti o registraci, ¢ prodlouzeni
platnosti registrace, Ci prislusného sdéleni o platnosti zmény.

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD mésic RRRR}

<17. Dalsi informace>

<Pouze pro zvifata.>

<Veterinarni lécivy pripravek je vydavan bez predpisu.>

<Vyhrazeny veterinarni léCivy pripravek.>

<Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouziti veterinarnim lékarem.>

<Pripravek obsahuje navykové latky.> <:|>

<Vterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> < >

Vycet registrovanych velikosti baleni.

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
Zde Ize uvést farmakologické nebo imunologické vlastnosti VLP.

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.>

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni Cislo}
<{e-mail}>

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti, pokud je
jich tieba

Pouze pro zvifata. <Veterinarni IéCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.>

<Dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterindrniho léCivého piipravku jsou nebo mohou byt
v Clenském staté zakazany, na celém jejich Gizemi nebo jeho Casti, dalsi informace viz pfibalova informace.>
<Musi byt respektovana Gredni pravidla pro michani medikovanych premixt do kone¢nych krmiv.>
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‘ 19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah déti”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

‘ 20. Datum exspirace

<EXP: {mésic/rok}>
<Po <1.> <propichnuti> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotfebujte ihned>.>

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevieni baleni, pokud je to
vhodné.

<Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: >

<Doba pouZitelnosti po <rozpusténi> <rekonstituci> podle navodu:... >
<Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva:>
<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:>
<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: >

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé: >

<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<Doba pouzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Ctvrtin> tablety:>

7 vr

‘ 21. Registracni Cislo(a)

EU/0/00/000/000

‘ 22. Cislo Sarze od vyrobce

<Sarze> <C.8.:> {&islo}
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lIécivého pripravku

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

CAPTIMER 250 mg

Vi SANOFI AVENSIS, Francie

Zadatel: MVDr. Petra Hrabak, Prachatice
14 x 100 tablet

FIRST DRENCH

v: VIRBAC PTY. Ltd., Australie

Zadatel: MVDr. Zdenék Barta, Vlasim
2x51

Zadatel: MVDr. Jifi Bartacek, Tabor

. 3x51

Zadatel: MVDr. Karel Bechyné Vojkov
2x51

Zadatel: MVDr. Jaroslav Bilek, Vrchlabi
1x51

Zadatel: MVDr. Josef Biecka, Sadska
1x51

Zadatel: MVDr. Milo$ Bfinek, Dacice
1x51

Zadatel: MVDr. Frantidek Cermak, Kuks
1x51

Zadatel: MVDr. Josef Cerny, Frydlant
4x51
2x51
2x51

. 2x51 5

Zadatel: MVDr. Stanislalv Danicek, Ceska Lipa
1x51

Zadatel: MVDr. Petr Danys, Vojkovice
2x51
1x51

. 4x5I|

Zadatel: MVDr. Jifi Dokulil, Hradec Kralové
1x51

Zadatel: MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
2x51

Zadatel: MVDr. Petr Dvorak,
Bystfice nad Perstejnem

. 3x51

Zadatel: MVDr. Martin Dvorak, Trebon
2x51

Zadatel: MVDr. Miroslav Dvorak, Bilovec-Stara Ves
1x51

Zadatel: MVDr. Viastimil Filas, Trebor

. 3x51

Zadatel: MVDr. Petr Fischer, Kaplice
1x51

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
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MVDr. Jaroslav Hladik, Hlinsko v Cechach
1x51

MVDr. Hana Honsova, Lanskroun
4x51

MVDr. Anna Horackova, Veseli nad LuZznici
1x51

MVDr. Martina Horakova,

Vrchotovy Janovice

2x51

1x51

1x51

MVDr. Miroslav Hrdlicka, MSeno
3x51

6x51 5

MVDr. Jaroslava Chlupace, Zelezny Brod
1x51

MVDr. Jifi Chfibek, Dolni BeneSov
1x51

MVDr. Ladislav Janovec, Nepomuk
1x51

MVDr. Stanislav Kamenik, Milevsko
4x51

MVDr. Pavel Kanka, Senozaty

1x51

MVDr. Jifi KoSelka, Trebic

2x51

MVDr. Ales Kot, Neveklov

1x51

MVDr. Jana Kourilova, Frydek-Mistek
1x51

MVDr. Jan Kovat, Jablunkov

2x51

2x51

MVDr. Milo$ Kozak, Rudnd u Prahy
1x5I1

MVDr. Petr Kozel, LibéSice

1x51

MVDr. Stépan Krys, Plana

1x5I1

MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice

1x51

MVDr. Miroslav Kubec, Zlin

5x5I

2x51

MVDr. Valerie Kucejova, Staré Purkartice
3x5I1

MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dl
20x 51



Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Martina Luzna, Rybi

9x51

MVDr. Marcela Matzkeova, Litoméfice
1x51

MVDr. Miroslav Metelec, Plana nad Luznici

1x51

1x51

MVDr. Petra Mladkova, Zlin

5x5I

MVDr. Milan Nadvornik, Novy BydZov
1x51

MVDr. Pavel Patocka, Plachtin
5x5I

MVDr. Zdenék Petr,

Frenstat pod Radhostém

6x51

1x51

MVDr. Petr Petras, Lovosice

3x51

MVDr. Jifi Rudolf, Trest

1x51

2x51

MVDr. Véra Samohylova,

Lomnice nad Popelkou

2x51

2x51

2x51

1x51

1x51

MVDr. Dusan Skrip, Dobrockovice
1x51

MVDr. Jaroslava Smejkalova, Turnov
1x51

3x51

1x51

1x51

1x51

MVDr. Jaroslav Soucek, Frydek-Mistek
1x51

MVDr. Pavel SindeldF, Vamberk
3x51 5

MVDr. Sona Slosarkova, Ph.D., TiSnov
1x51

MVDr. Dusan Skrip, Dobrockovice
1x51

MVDr. Jaroslava Smejkalova, Turnov
1x51

3x51

1x51

1x51

1x51

MVDr. Jaroslav Soucek, Frydek-Mistek
1x51

MVDr. Pavel SindeldF, Vamberk
3x51 5

MVDr. Sona Slosarkova, Ph.D., TiSnov
1x51

vvvvv

1x51
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Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

4x51

MVDr. Spankova Tatiana, Spanek Petr,
Bolatice

2x51

MVDr. Oldfich Stancl, Chocefi
1x51 5

MVDr. Vojtéch Svarc, Lanskroun
1x51

MVDr. Zdenék Taus, Hyncice
2x51

MVDr. Josef Vencl, Rataj Nad Sazavou
2x51

MVDr. Josef Vitek, DomaZzlice
2x51 ]

MVDr. Ondfej Vicek, Upice
1x51

MVDr. Petr Vondrak, Pelhfimov
2x51

2x51

2x51

MVDr. Ladislav Vyskocil, Spile
1x51

MVDr. Vit Zatloukal, Karlovy Vary
1x51

MVDr. Roman Zavrel, Kroméfiz
2x51

MVDr. Vladimira Zelinova, Malenovice
1x51

MVDr. MiluSe Zemankova,

Péncin u Liberce

1x51

4x51

MVDr. FrantiSek Zita, MoraSice
4x51

4x51

MVDr. Radek Zd'r, Dolni tjezd
1x51

FLUMIXAN 50 mg/g premix

y:
Zadatel:

Ceva Phylaxia, Mad'arsko
MVDr. Jaroslav Holecek, Klatovy
36 kg

FluSure Pandemic

y:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

USA

MVDr. Martina Novakova, Pelhfimov
23.000 davek

MVDr. Petr Plechaty, Olbramovice
5.000 davek

MVDr. Ladislav Vojtéchovsky
20.200 davek

SERPENS SPECIES BACTERIN

‘!:
Zadatel:

HYGIENA BIOLOGICAL LABORATORIES, USA
MVDr. Petr Fojta, Bilovice
30 X 50 davek



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

CESTOCUR 25 mg/ml Suspension

Registrovano: Neémecko y

Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupac, Zelezny Brod
2 x 1000 ml

COXEVAC

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Lukas Hlubek, Pettvald
1 x 100 ml

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové
a husy
Registrovano: Madarsko
Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
1 x 500 ml

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Ivo Sturm, Novy Ji¢in
30 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Martin Brat, Vfesina

3 20 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Pavel Havelka, Tetcice
20 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Pavla Kohoutova, Praha

y 15 x 125 m

Zadatel: MVDr. Jaroslav Slavicek, Olesnice
20 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Ivo Sturm, Novy Ji¢in
30 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.
Registrovano: Mad‘arsko

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerové, Hodonin

0,78 kg

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Petra BalusSikova, Vysoké Veseli
y 3 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Pavel Drastich,
Petivald u Nového Ji¢ina
16 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, Meno
. 10 x 100 ml 5
Zadatel: MVDr. Jaroslav Chlupac, Zelezny Brod
20 x 100 ml

Zadatel:

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

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Zdenka Kazatelova,
Namést' nad Oslavou

4 x 100 ml

MVDr. Jan Komenda, Jemnice

2 x 100 ml

MVDr. Petr Kozel, Lib&Sice
3x100 ml

MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice

15 x 100 ml

MVDr. Vaclav Maly, Rousinov

32 x 100 ml

MVDr. Marek Mech, Jistebnik

10 x 100 ml

MVDr. Eva Moutelikova, Cerhovice
1 x 100 ml

MVDr. Marie Poplsteinova, Pfibram
1 x 100 ml

MVDr. David Senk, Zaviice
5x100ml

MVDr. Pavel Sindelaf, Vamberk
3x100 ml

MVDr. Vit Zatloukal, KVvet s.r.o0.,
Karlovy Vary

4 x 100 ml

MVDr. FrantiSek Zita, Morasice
3x100 ml

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.
Registrovano: Slovensko

Zadatel:

Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D., Brno
2 x 100 ml

NOBILIS ILT
Registrovano: Némecko

Zadatel:

MVDr. Martin Pfibek, PobéZovice
28 x (10 x 2500 davek)

PREQUILLAN 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

a kocky

Registrovano: Italie

Zadatel:

MVDr. Ludmila R&zkova, Pardubice
2x10ml

THIOVEOL
Registrovano: Francie

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Martin Brat, Vfesina

20 x 50 ml

MVDr. FrantiSek Hornik, Novy Jicin
30 x 50 ml ;

MVDr. Zdenék Krupil, Cernosice
30 x 50 ml



Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Jifi Mazdrek, Vizovice

30 x 50 ml

MVDr. Katefina Partschova, Novy Jicin
30 x 50 ml

MVDr. Ivo Sturm, Novy Ji¢in

30 x 50 ml

MVDr. Roman Zedek, Ostrava- Svinov
20 x 50 ml

Tildren 5 mg/ml Poudre et solvant pour
solution injectable
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel:

MVDr. Martin Brat, Vfesina
50 baleni (10 x 50 mg + solvent)
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Zadatel: MVDr. Pavla Kohoutova, Praha

. 15 baleni (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Zdenék Krupil, Cernosice
50 baleni (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Barbora Schillova, Praha
20 baleni (10 x 50 mg + solvent)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen

Registrovano: Francie

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



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych

veterinarnich
léCivych prFipravki

10/2017

ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze
96/043/17-C

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti

o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni sarze, pokud

se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

za uvolnéni Sarze:

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

Slovenska republika

Tel.: 0421/37/7419 759

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

2. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze
Albendazolum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek
1 ml pripravku obsahuje:
LéCiva latka:

Albendazolum 100,0 mg
Pomocné latky:

Natrium-propionat (E 281) 2,0 mg
Natrium-benzoat (E 211) 2,0 mg

Sedobild aZ $edad perordlni suspenze, kterd po
kratkém protrepani volné tece.

4. Lékova forma
Peroralni suspenze

5. Velikost baleni
11,51,101

6. Indikace

Parazitdzy vyvolané dospélci a vyvojovymi stadii
gastrointestinalnich a plicnich hlistic, tasemnicemi
a dospélci motolice jaterni u skotu a ovci.

U skotu je pripravek ucinny proti nasledujicim

druhlim:

Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus,
Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larev),
Trichostrongylus axej, Trichostrongylus
columbriformis, Nematodirus spathiger, Cooperia
punctata, Cooperia oncophora, Bunostomum
phlebotomum, Oesophagostomum radiatum.
Plicni hlistice: Dictyocaulus viviparus.

Tasemnice: Moniezia spp.
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Motolice: Fasciola hepatica (dospélci).

U ovci je pfipravek Gcinny proti nasledujicim druhdm:
Gastrointestinalni hlistice: Haemonchus contortus,
Ostertagia spp., Nematodirus spathiger,
Trichostrongylus columbriformis, Chabertia ovina,
Oesophagostomum spp., Cooperia spp.

Plicni hlistice: Dictyocaulus filaria.

Tasemnice: Moniezia spp.

Motolice: Fasciola hepatica (dospélci), Dicrocoelium
dendriticum.

Pripravek ma ovicidni Ucinek na vajicka hlistic
a motolic.

7. Kontraindikace

NepouZzivat v piipadé precitlivélosti na Iécivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat u
brezich samic béhem prvnich tfech mésict brezosti.

8. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Gc¢inkG a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékari.

9. Cilovy druh zvirat
Ovce, skot.

o™

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta (y)
a zplisob podani

Jednorazové peroralni podani pomoci kalibrované
strikacky nebo davkovace.

Pred pouzitim protrepat.

Skot:

Hlistice  gastrointestinalniho  traktu,  plicnivky
a tasemnice: 7,5 mg albendazolu/kg z.hm. (tj. 7,5 ml
suspenze/ 100 kg z.hm.).

Motolice Fasciola hepatica a hlistice Ostertagia
ostertagi (inhibované larvy): 10 mg albendazolu/kg
z.hm. (tj. 10 ml suspenze/100 kg z.hm.).

Ovce:

Hlistice gastrointestinalniho traktu, plicnivky a
tasemnice: 5 mg albendazolu/kg z.hm. (tj. 0,5 ml
suspenze/10 kg z.hm.).

Motolice Fasciola hepatica (dospélci): 10 mg
albendazolu/ kg z.hm. (. 1 ml suspenze/10 kg
z.hm.),  Dicrocoelium  dendriticun: 15 mg
albendazolu/kg z.hm. (tj. 1,5 ml suspenze/10 kg Z.
hm.).

11. Pokyny pro spravné podani
Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co


mailto:pharmagal@pharmagal.sk
mailto:pharmagal@seznam.cz

nejpresnéji stanovena Zivd hmotnost a je tfeba
zkontrolovat pfesnost davkovaciho zafizeni.

Strategie IéCby by méla byt provadéna na zakladé
doporuceni  oSetfujictho  veterinarniho  Iékare
sohledem na vysledky parazitologické vySetfeni
zvifat ve stadé.

12. Ochranna (€é) lhita (y):
Ochranné Ihty:

Skot: Maso 14 dni, mléko 72 hodin.
Ovce: Maso 10 dni, mléko 96 hodin.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Chrarite pred mrazem. Chrarite pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni lécivy pripravek po
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba wvyhnout se nasledujicim postuplm,

ponévadz zvysuiji riziko vzniku rezistence a mohly by

v konecném dlsledku vést k neucinné terapii:

o prilis Castému a opakujicimu se pouZivani
anthelmintik ze stejné skupiny, prilis dlouhé dobé
podavani

o poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné  kalibrace  davkovaciho  zarizeni
(pokud je pouzito).

Za pouziti vhodnych testl (napf. Testu redukce

poCtu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé

klinické pfipady na rezistenci k anthelmintiklm. Tam,
kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému
anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum
naleZejici do jiné skupiny a majici jiny zplisob Gcinku.

Rezistence k albendazolu byla hlasena u Haemon-

chus contortus, Ostertagia spp., Trichostrongylus

spp. ovci. Proto pouziti pfipravku by mélo byt
zalozeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické
informace o citlivosti drunl Haemonchus contortus,

Ostertagia  spp.,  Trichostrongylus  spp. ovci

a doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence

k anthelmintikm.

Pripravek nefed'te.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Redukce krmné davky 12-24 hodin pred nebo

po podani pripravku ovcim a skotu zvySuje Gcinnost

albendazolu v@c¢i  citivym  kmendm  parazitd

a oddaluje vyvoj rezistentnich kmend.

Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaiji

veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima.

Pfi nakladani s veterinarnim IéCivym piipravkem by

se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky

skladajici se z nepropustnych gumovych rukavic

a ochranného odévu. V pfipadé pottisnéni pokozky

ihned omyjte zasazenou ¢ast mydlem a vodou.

105

V pfipadé nahodného zasazeni o¢i je ihned dikladné
vyplachnéte pod Cistou tekouci vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc.
Lidé se znamou precitlivélosti na albendazol nebo
kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym piipravkem.

Pokud se po pfimém kontaktu s pfipravkem objevi
pfiznaky, jako naptiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte Iékafi toto upozornéni.
Otok obliceje, rtd Ci ofi nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZitou lékarskou pédi.
Po pouziti si umyijte ruce.

DalSi opatfeni: Trus léCenych zvifat obsahujici
albendazol a jeho hlavni metabolity mlze na
pastviné snizit mnozstvi koprofagnich organismd, coz
mdZe mit negativni dopad na degradaci hnoje.
Osetfena zvifata by neméla mit pfistup k vodnim
tokim po dobu jednoho tydne od o3etfeni z dfivodu
zabranéni nezadoucich Gc¢inkd na vodni organismy.
Brezost: NepouZzivat u bfezich samic béhem prvnich
tfech mésicl brezosti.

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

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani az pétinasobné davky anebo po podani
tfinasobné presahujici doporuc¢enou dobu podavani
nebyly zaznamenany zadné nezadouci Ucinky.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dis-
pozici, a proto tento veterinarni Iécivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

15. Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani
nepouzitych pfipravkd nebo odpadu, pokud je
jich treba

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.
Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdZe byt nebezpeny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

16. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2017

17. Dalsi informace

HDPE lahev o obsahu 1 | s HDPE, LDPE bezpe-
¢nostnim uzavérem. HDPE kanystr o obsahu 5 |
s HDPE, LDPE bezpefnostnim uzavérem s EPE
vlozkou. HDPE kanystr o obsahu 10 | sPP
bezpecnostnim uzavérem s EPE vlozkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Pharmagal CZ, s. r. o., Petrovicka 857

CZ Nové Mésto na Moravé 59231



e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

Vychodni a stredni Cechy:

MVDr. Katefina Vodrazkova, Tel: +420/702 039 507
Morava: MVDr. Miroslav Surik,

Tel: +420/607 912 775

Zapadni a stfedni Cechy: MVDr. Jan Lacina,

Tel: +420/728 975 012

18. Oznaceni “"Pouze pro zvifata” a podminky
nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich tfeba

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

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah
déti”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}

Po 1. otevieni spotfebujte do:

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 30 dnd.

21. Registrachni Cislo (a)

96/043/17-C

22, Cislo 3arZe od vyrobce
C.S.: {cislo}

EAN 1 I: 8586006802708
EAN 5 I: 8586006802999
EAN 10 I: 8586006803002

Plenix LC 75 mg intramamarni mast pro
kravy v laktaci
96/044/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére

33500 Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven - Niedersachsen - 27472, Némecko
Ceva Santé Animale

10, avenue de La Ballastiére

33500 Libourne, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Plenix LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

Cefquinomum (ut sulfas)

Pfipravek s indikatnim omezenim.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 predplnénd stfikacka (8 g) obsahuje 75 mg
cefquinomum (ut sulfas).

4, INDIKACE

Kravy v laktaci: Iécba klinickych mastitid vyvolanych
mikroorganizmy citlivymi k cefchinomu:
Streptococcus uberis, Streptococcus dysgalactiae,
Staphylococcus aureus a Escherichia coll.

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
cefalosporinova antibiotika a jina beta-laktamova
antibiotika nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZzivat Cistici ubrousky na poranéné struky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech (u méné nez 1 z 10000
oSetfenych zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni) byly
po podani intramamarnich pfipravkl obsahujicich
cefchinom pozorovany anafylaktické reakce.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy v laktaci).

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

Intramamarni  podani. Aplikator pouZijte pouze
jedenkrat.  CasteCné  vyprazdnéné  aplikatory
nasledkem nezdarené aplikace je nutné zlikvidovat.
Obsah jednoho aplikatoru se jemné aplikuje
do struku postizené Ctvrti mlécné Zzlazy kazdych 12
hodin po kazdém ze tfi po sobé nasleduijicich dojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Postizenou Ctvrt’ mlécné zlazy Uplné vydojit. Struk se
dikladné odisti a vydezinfikuje pfilozenym Cisticim
ubrouskem. Do kazdé postizené Ctvrti pomalu vytlacit
cely obsah aplikatoru. Pfipravek rozptylte jemnou
masazi struku a vemene postizeného zvirete.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Maso: 4 dny
Mléko: 5 dnli (120 hodin)

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabiCce a stifikaCce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: Pfipravek by
mél byt vyhrazen pro Iécbu klinickych stavd, které
mély slabou odezvu nebo se ocekava slaba odezva
na jiné skupiny antimikrobialnich latek nebo beta-
laktamovych antimikrobik s Uzkym spektrem Gcinku.
Pripravek by se mél pouzivat na zakladé vysledkd
testl citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pokud
to neni mozné, méla by byt terapie zaloZena
na informaci o mistni epidemiologické situaci (na
Urovni regionu, farem) o citlivosti cilovych bakterii.
Pfi pouZziti pFipravku je tfeba brat v Gvahu oficialni,
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokyn(
uvedenych v sekci ,2vidstn/ opatreni urcené osobam,
které podavaji veterindrni IECivy pripravek zviratdm",
mlze zvysSit prevalenci bakterii rezistentnich
k cefchinomu a mlze snizit Gcinnost IéCby
cefalosporiny z dlivodu mozné zkfizené rezistence.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatlm: PFi nakladani
s pripravkem pouZivejte ochranné rukavice, aby se
zabranilo kontaktu s pokozkou. Peniciliny a cefalo-
sporiny mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo
po kontaktu s kdZi vyvolat hypersensitivitu (alergii).
Hypersensitivita na peniciliny méze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech
vazné. Nemanipulujte s pripravkem, pokud vite, Ze
jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem dodrzujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatfeni a bud'te maximalné obezfetni,
aby nedoSlo k pfimému kontaktu. Pokud se po
primém kontaktu s pripravkem objevi pfiznaky jako
napf. vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
Iékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtl, oéi nebo
potize s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyZaduji
okamzité Iékarské oSetteni. Cistici utérky dodavané
s timto pFipravkem obsahuji isopropylalkohol, ktery
méze u nékterych lidi zplsobovat podrazdéni
pokozky. Pfi pouzivani Cisticich utérek se doporucuje
nosit ochranné rukavice.

Brezost a laktace: Pfipravek je urcen k pouZziti béhem
laktace. Nejsou dostupné Zzadné informace
o reproduk¢ni toxicité (véetné teratogenity) u skotu.
Studie reproduk¢ni toxicity u laboratornich zvifat
nepodaly dikaz o negativnich Gcincich cefchinomu
na reprodukci ani o teratogennim potencialu.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Je znadmo, Ze existuje zkfizena citlivost
k cefalosporinlm u bakterii citlivych ke skupiné
cefalosporind.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nepredpokladaji se Zzadné priznaky a v pfipadé
predavkovani neni tfeba pfijimat naléhava lécebna
opatreni.

Inkompatibility: Nejsou znamy.
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13. ZVLASTNi OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH ‘?RIPRAVKfl
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2017

15. DALSI INFORMACE

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

Velikosti baleni:

Baleni s 3 stfikackami a 3 Cisticimi ubrousky.

Baleni s 15 stfikackami a 15 Cisticimi ubrousky.
Baleni s 20 stiikackami a 20 Cisticimi ubrousky.
Baleni s 24 stiikackami a 24 Cisticimi ubrousky.
Baleni s 60 stfikackami a 60 Cisticimi ubrousky.

Cistici ubrousek (30% viskdza / 70% polyester,
impregnovany alkoholem) v  papirovém sacku
laminovaném kopolymerem hliniku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

11/17

| FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok
| 96/046/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,
g5191 Lleida

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

FERTIGEST 0,004 mg/ml injek¢ni roztok
Buserelini acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml injek¢niho roztoku obsahuije:

Buserelinum 0,004 mg
(odpovida 0,0042 mg Buserelini acetas)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg

Ciry, bezbarvy roztok



4. INDIKACE

Skot:

- |écba folikularnich cyst

- zvySeni procenta zabreznuti pfi umélé inseminaci

- synchronizace fije a ovulace u cyklického skotu pfi
umélé inseminaci s fixnim ¢asem ve spojeni s aplikaci
prostaglandinu F2a

Koné:

- 1éCba folikularnich cyst

- indukce ovulace pro synchronizaci ovulace blize
pripousténi klisen

Prasata:

- indukce ovulace po synchronizaci fije odstavem
(prasnice) nebo podanim progestagenu (prasnicky),
kterd mlze byt pouzita jako soucast inseminacniho
programu s fixnim ¢asem

Kralici:

- zvySeni procenta zabreznuti

- indukce ovulace post partum

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze léCivy pripravek neni ucinny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH zZViRAT
Skot (kravy), koné (klisny),
a prasnice), kralici (ramlice).

prasata (prasnicky

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

Intramuskularni nebo subkutanni podani.

Skot: folikularni cysty: 5,0 ml veterinarniho IéCivého
pripravku (0,021 mg buserelini acetas) pro toto
zvySeni procenta zabfeznuti: 2,5 ml veterinarniho
léCivého pripravku (0,0105 mg buserelini acetas) pro
toto, podané v dobé mezi zaCatkem fije a umélou
inseminaci, vCetné synchronizace fije a ovulace
u_cyklického skotu: 2,5 ml veterinarniho |écivého
pripravku (0,0105 mg buserelini acetas) pro toto, Ize
postupovat podle nasledujiciho schématu: den 0 -
0,0105 mg buserelini acetas, nasledné o 7 dni
pozd€ji injekce prostaglandinu a druhd injekce
0,0105 mg buserelini acetas nasleduje 48 hodin
po podani prostaglandinu. Termin uméle inseminace
by mél byt 12 - 24 hodin po druhé injekci buserelinu.
Koné: 10 ml veterinarniho léCivého pfipravku (0,042
mg buserelini acetas) pro toto. Pfipravek podavame
prvni den, kdy folikul dosdhne maximalni velikosti.
Pripravek aplikujeme nejlépe piiblizné 6 hodin pied
pripusténim. Klisna by méla byt opét pripusténa
druhy den, pokud je jesté v fiji. Pokud nedojde
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k ovulaci béhem 24 hodin po podani, méla by byt
podana dalsi injekce.

Krdlici: 0,2 ml veterinarniho 1éCivého pfipravku
(0,00084 mg buserelini acetas) pro toto

indukce ovulace po porodu: 0,2 ml po porodu,
inseminace by méla byt provedena ihned po podani,
ZvySeni procenta zabfeznuti: 0,2 ml v dobé
inseminace nebo pareni.

Prasata: 2,5 ml veterinarniho léCivého pripravku
(0,011 mg buserelini acetas) pro toto.

Plan umélého oplodnéni pro prasata je nasledujici:
Prasnicky: Aplikujte 2,5 ml pfipravku 115-120 hodin
po ukonceni synchronizace progestagenem.
Nasleduje jedind uméla inseminace 30-33 hodin po
podani pripravku.

Prasnice: Aplikujte 2,5 ml pfipravku 83-89 hodin po
odstavu._Nasleduje jedina uméla inseminace 30-33
hodin po podani pripravku.

V individudlnich pripadech se fije nemusi objevit 30-
33 hodin po podani pfipravku. V téchto pfipadech se
doporucuje inseminovat pozdé&ji, po projeveni
priznakd fije.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

U skotu, koni a kralikd je preferovano
intramuskularni podani, ale mize byt také podan
subkutanné. U prasat je preferovano intramuskularni
podani. Nepropichujte zatku vice nez 20krat.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Skot, koné, prasata, kralici:

Maso: Bez ochrannych Ihit.

Skot, koné:

Mléko: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v chladni¢ce (2 °C-8°C). Uchovavejte lahvicku
v krabiCce, aby byla chranéna pred svétlem. Nepo-
uzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Skot: Skot s kratkym intervalem mezi otelenim
a inseminaci (< 60 dni), ve Spatné fyzické kondici
nebo multi paritni mlZe vykazovat nizsi procento

zabfeznuti  pfi  standardnim  synchronizacnim
protokolu (viz bod 8). Vtomto pfipadé neni
zaruCeno, ze vSechny krdvy, které byly

synchronizovany v souladu s protokolem, budou v fiji
v dobé umélé inseminace. Sance na zabfeznuti jsou
vySSi u krav, které jsou v v dobé€ umélé inseminace
v fiji. Pro maximalizaci procenta zabfeznuti u krav,
které maji byt oSetfeny, je tfeba stanovit stav
vajecnikd a potvrdit pravidelnou cyklickou ovarialni



aktivitu. Optimalnich  vysledkd bude dosazeno
u zdravych krav s normalnim cyklem.

Prasata: Podavani buserelinu ma cisté zootechnicky
charakter. Buserelin se podava po synchronizaci Fije.
U prasnicek se buserelin podava po Iécbé
progestagenem. Pokud je léCba progestagenem
ukoncena ve skupiné prasnicek soucasné, dojde
u oSetfenych zvitat k synchronizaci fertilniho cyklu.
U prasnic je dosazeno synchronizace fije pfirozené
odstavem. Inseminace mdZe byt provedena 30-33
hodin po podani injekce buserelinu. Doporucuje se
zajistit pfitomnost kance v dobé umélé inseminace,
a u zvitat by méla pred umélou inseminaci
provedena kontrola pfiznakl fije.  Negativni
energeticka bilance v dobé laktace mize byt spojena
s mobilizaci télesnych zasob a se znacnym poklesem
tloustky hibetniho sadla (vice nez priblizné 30%).
U takovych zvifat mize byt Fije a ovulace opozdéna,
péle o tato zvifata a jejich pfipousténi by mély byt
prizplisobeny stavu kazdého zvitete.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvitat:

Dodrzujte pravidla asepse pfi injekénim podani
pfipravku. Zejména po intramuskularnim podani se
mohou, v pfipadé infiltrace anaerobnich bakterii do
tkané v misté injekéniho podani, vyskytnout
anaerobni infekce.

Prasata: Pokud neni disledné dodrzovan doporuceny
Casovy harmonogram, mlze byt narusena plodnost.
Progestiny a buserelin Ize pouzit pouze u zdravych
zvirat.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zviratlim:

U laboratornich zvifat byly prokazany fetotoxické
ucinky buserelinu, proto by nemély veterinarni léCivy
pripravek podavat téhotné Zeny. Zeny v plodném
véku mély manipulovat s pripravkem obezietné.
Zabrante kontaktu pripravku s pokoZzkou a ocima.
V pripadé nahodného zasazeni o¢i je dlkladné
vyplachnéte vodou. V pfipadé kontaktu s pokozkou
oplachnéte exponovanou Ccast ihned mydlem
a vodou, protoze analogy GnRH mohou byt
absorbovany k{zi. Po pouZiti si umyijte ruce.

Pfi manipulaci s pripravkem predchdzejte ného-
dnému samopodani injekce tak, ze se presvédcite,
Ze zvitata jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna
az do okamziku podani. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Bé&hem manipulace s pfipravkem nejezte, nepijte ani
nekurte.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti.
Veterinarni 1éCivy pripravek Ize bezpetné pouzit
béhem laktace.

Interakce s dalsimi léCivymi ptipravky a dalsSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Buserelin ma pouze nizkou toxicitu; i kdyz je
doporucend davka prekrocena, neni pravdépodobné,
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Ze dojde k intoxikaci.

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

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALSI INFORMACE

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

1 lahvicka s 20 ml v papirové skladacce.

5 lahvicek po 20ml v papirové skladacce.

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.
Distributor pro CR:

Werfft, s.r.0., CZ Brno

Tel: +541212183

werfftl@d-net.cz

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok
pro kocky a psy
96/050/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Beaphar B.V., Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte, Nizozemsko

Tel: +31 (0) 572 348 834

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Beaphar B.V., Oude Linderteseweg 9

8102 EV, Raalte, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

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

Fipronilum

3. OBSAH LECIVE A JINE LATKY/LECIVYCH
A JINYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 2,5mg


mailto:werfft1@d-net.cz

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides spp.) a Kklistaty (Ixodes spp.,
vCetné Ixodes ricinus) u koCek a psll. Léba napadeni
vSenkami u psQ (T7richodectes canis) a kocCek
(Felicola subrostratus). Insekticidni ucinek proti
novému napadeni dospélymi blechami pretrvava az 2
mésice u kocek a az 3 mésice u psi, v zavislosti na
zamoreni zZivotniho prostredi. Pripravek ma akaricidni
Ucinnost az 1 mésic proti klistatlim v zavislosti na
Urovni zamoreni okolniho prostredi.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u nemocnych zvifat nebo zvifat
v rekonvalescenci. Nepouzivejte u kraliké, mdze dojit
k nezadoucim Gcinkdm az k uhynu. Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na léCivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mdZe se objevit kratkodobé
nadmérné slinéni, zplsobené vlastnostmi nosice.
K velmi vzacnym nezadoucim Gc¢ink@im, které byly po
pouziti ohlaseny, patfi prechodné kozni reakce jako
zarudnuti, svédéni nebo ztrata srsti. Vyjimecné bylo
pfi pouZiti pozorovano nadmérné slinéni, vratné
neurologické  pfiznaky  (hyperestézie, deprese,
znamky nervozity), zvraceni a dychaci potize.

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci Gcinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
acinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA/
CESTY A zP(SOB PODANi

Cesta podani: sprej s pumpickou pro vnéjsi pouziti.
Davkovani: Dllezité je navihéit srst az k pokozce.
V zavislosti na délce srsti aplikujte 3 az 6 ml na
kilogram zivé hmotnosti (7,5 az 15 mg lécivé latky na
kilogram Zzivé hmotnosti), tj. 6 - 12 stisknuti
pumpicky na kilogram Zivé hmotnosti u lahvicky
s obsahem 100 ml.

Lahvicka o objemu 100 ml obsahuje:

Priblizné 3 - 6 oSetfeni psa vaziciho 5 kg, v zavislosti
na délce srsti.

Priblizné 8 oSetfeni kocky s kratkou srsti vazici 4 kg.
Priblizné 2 oSetreni psa s dlouhou srsti vaziciho 8 kg.
Vlastnosti: Pripravek obsahuje povrchové aktivni
latku. Posttikanim se vytvofi tenka vrstva, diky niz je
srst leskld. Studie bezpecnosti neexistuje, proto je
minimalni interval mezi oSetfenimi 4 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zpasob podani: Postfikejte celé télo zvifete, aplikujte
ze vzdalenosti priblizné 10 - 20 cm. Aplikujte na srst
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zvitete a dbejte na to, aby byla pfipravkem zvihcena
veskera srst zvifete. Srst naclechrejte, zejména
u dlouhosrstych zvifat, aby pfipravek pronikl az
k pokozce. Pri oSetfeni mist na hlavé zvifete a pfi
oSetfovani mladych a nervoznich zvifat je mozno
provést aplikaci nanesenim pfipravku na ruku
v rukavici a promnutim pfipravku do srsti zvifete.
Nechte volné oschnout. Nesuste ru¢nikem.

Je mozno bezpecné oSetfit Sténata a kotata od stari
2 dnd.

10. OCHRANNA LHOTA / OCHRANNE LHOTY
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Pripravek je
vysoce hoflavy. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
NepouZivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na lahvicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 1 rok. Po prvnim otevieni vnitiniho obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi pripravku
v tomto obalu a to na zakladé doby pouZzitelnosti po
prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
NeprekraCujte doporuCené davkovani. Zabrante
kontaktu s oCima zvifat. Neprovadéjte primy postfik
na mista, kde je pokozka poskozena. OSetfené zvire
nechejte oschnout v dobfe vétrané mistnosti.
Nezavirejte zvifata do uzavieného prostoru nebo do
prepravky, dokud srst Uplné neoschne. Jelikoz
neexistuji specifické (daje o toleranci a ucinnosti,
nedoporucuje se pripravek pouzivat pro jiné druhy
nez pro psy a kocky. Aby bylo dosaZzeno optimalni
Gcinnosti, nedoporucuje se koupat zvifata nebo je
myt Samponem dva dny pred oSetfenim a dva dny
po osetfeni. Koupani zvifat nebo myti Samponem az
Ctyfikrat béhem dvou meésic nema na zbytkovou
ucinnost pripravku zasadni vliv. Pokud se zvire myje
Samponem Castéji, je doporuCeno osetfeni kazdy
mésic. Uréeno k optimalnimu potlaeni zamoreni
blechami v domacnostech, kde je vice domacich
mazlickl. VSechny psy a kocky je nutné oSetfit
soucasné. Blechy z domécich mazlickl ¢asto zamoruji
pelisky a podlozky, mista, kde zvifata Ccasto
odpocivaji, jako jsou koberce a meékky nabytek. V

pfipadé masivniho zamoreni a pri  zahdjeni
ochrannych opatfeni by se tato mista méla oSetfit
vhodnym insekticidem a pravidelné vysavat.

Pripravek neni vhodny k pfimému osetfeni prostredi.
S ohledem na objem dodavany ve spreji s pumpickou
(0,5 ml/pumpicka) je pfipravek vhodny pro pouziti na
kocky a psy do 5 - 10 kg Zivé hmotnosti, v zavislosti
na délce srsti (viz také Cast 4.9) ale nepostacuje pro
stfedné velké a velké psy.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Je tfeba dbat na to, aby se zvifata po oSetreni




navzdjem neolizovala. MlzZe dojit k pfichyceni
jednotlivych klistat. Za nepfiznivych podminek proto
nelze zcela vyloudit prenos infekCnich chorob. Dbejte
na to, aby se oSetfena zvifata nedostala alespon po
dobu 30 minut po oSetfeni do blizkosti ohné nebo
jinych zdroji tepla a povrchd, které by mohl sprej
obsahujici alkohol ovlivnit. Nestfikejte do otevieného
ohné nebo na Zhavé predméty. Pouze pro vnéjsi
pouziti.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaiji
[éCivy veterinarni pripravek zviratiim:

Tento pripravek miZze zplsobit podrazdéni sliznic
a oCi. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s Usty
a oCima. Lidé trpici astmatem nebo lidé se znamou
precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym piipravkem.
Zabrante kontaktu pfipravku s prsty. V pripadé
potfisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou. Pokud se
objevi podrazdéni, vyhledejte pomoc Iékare.
V pfipadé nahodného zasaZzeni oli je opatrné
vyplachnéte Cistou vodou. Nemanipulujte s oSetfe-
nymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud
aplikovany pripravek nezaschne. Doporucuje se proto
neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé oSetfenym zviratlim spat s jejich
majiteli, zejména détmi. Pfipravek aplikujte zvifatim
na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané
mistnosti. Sprej nevdechujte. Béhem aplikace
nekurte, nepijte a nejezte. Pri oSetfovani zvifat noste
rukavice z PVC nebo nitrilu. PFi aplikaci se doporucuje
nosit nepromokavou zastéru k ochrané obleceni.
Pokud doSlo ksilnému nasdknuti  obleceni
pripravkem, je tfeba jej sundat a pred opétovnym
nosenim vyprat. Rukavice po pouziti zlikvidujte
a ruce umyjte vodou a mydlem. OSetfeni vétSiho
poCtu zvifat: V pripadé osSetfeni vétsiho mnozstvi
zvifat je obzvlasté dllezité dobré vétrani. Vétsi
mnozstvi zvifat oSetfujte venku nebo zabrarite
hromadéni vyparll alkoholu premisténim osetfenych
zvitat z prostor, kde dochazi k aplikaci, a zajistéte,
aby byla mistnost, kde dochazi k oSetfeni, mezi
jednotlivymi aplikacemi dobfe vétrana. Zajistéte také
dobré vétréni mistnosti, kde zvifata osychaji
a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé oSetfenych
zvifat do jednoho prostoru.

DalSi opatteni:

Fipronil mdZe mit nepfiznivy vliv na vodni organismy.
Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnd po osetreni.

Bfezost, laktace a sniiska:

Sprej je pro kojici feny bezpecny.

NepouZivejte u brezich kocek a pst a kojicich kocek.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nepouzivat souCasné s jinymi prfipravky proti
blecham, které se aplikuji pfimo na zvire.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Riziko vzniku neZadoucich G¢inkG se mlze pfi
predavkovani zvysit, takze je tfeba vzdy zvitata
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oSetfit spravnou davkou v zavislosti na Zivé
hmotnosti. V pfipadé predavkovani by mél
veterinarni lékar zahajit prislusnou symptomatickou
lécbu.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pFipravky.

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

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALSI INFORMACE

Lahvicka o obsahu 100 ml. Pouze pro zvifata.
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek.

Distributor:

Beaphar Eastern Europe, s.r.o.

Revoluéni 1381/II1

290 01 Podébrady

info@beaphar.cz
Tel. +420 325 611 650

LINCOPHAR 400 mg/ml roztok pro podani v
pitné vodé pro kura domaciho
96/045/17-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:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Spanélsko)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg, 25- 5531AE Bladel (Nizozemsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

LINCOPHAR 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

Lincomycinum (jako hydrochloridum monohydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:


mailto:info@beaphar.cz

Léciva latka:

Lincomycinum 400 mg
(jako hydrochloridum monohydricum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10,0 mg

Bezbarvy az naZloutly Ciry roztok.

4. INDIKACE
Kur domaci (brojlefi): LéCba a metafylaxe nekrotické
enteritidy zplsobené Clostridium perfringens citlivym
k linkomycinu. Pfed pouZitim pfipravku musi byt
prokazan  vyskyt  tohoto = onemocnéni  ve
skupiné/hejnu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavejte a
nedovolte, aby ke krmivu a vodé obsahujicim
linkomycin méli pfistup krecci, kralici, morcata,
c¢incily, koné nebo prezvykavci, protoZe jim mdZze
zplsobit vazné gastrointestinalni poruchy. Nepo-
davejte v pripadé znamé rezistence k linkosamidtim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou popsany. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich G¢inkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
ze léCivo nelcinkuje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur doméaci (brojlefi).

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

Peroralni podani v napajeci vodé.

Kur domaci: 3-6 mg linkomycinu na kg zivé
hmotnosti za den (coz odpovida 0,75-1,5 ml
pripravku/100 kg zivé hmotnosti/den) po 7 po sobé
jdoucich dng.

Zplsob podani: Léenym zvifatlim je tfeba zajistit
dostateCny pristup k vodé, aby méla adekvatni
prijem vody. Jedinym zdrojem vody by po celou dobu
lécby méla byt medikovana voda, kterd musi byt
kazdych 24 hodin ménéna za Cerstvou. Po ukonceni
medikace je tfeba systém distribuce vody nélezité
vycistit, aby nedochazelo k poziti subterapeutickych
mnozstvi éCivé latky. Prijem medikované vody zavisi
na fyziologickém a klinickém stavu zvifat. Pro
zajisténi podani spravné davky je tfeba odpovidajicim
zplisobem nastavit pomér pfimichani pripravku do
napajeci vody. Aby bylo mozné vypocitat pomér
pfimichavani a vyhnout se poddavkovani, je tfeba
pokud mozno co nejpfesnéji odhadnout prlimérnou
Zivou hmotnost zvifete a primérnou denni spotfebu
vody na zvife za den podle prlmérnych hodnot vech
zvifat, kterd maji byt léCena, v pribéhu dni
bezprostfedné predchazejicich 1é¢bé.  Spravné
mnozstvi pripravku, které je tfeba zamichat do
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napajeci vody, lze ur€it s pomoci nasledujiciho
vzorce:

davka (ml

o v sw s
- rdmérna Ziva
pripravku na kg p

v - X hmotnost (kg)

Zivé hmotnosti P ~ =..ml

za den) lecenych zvirat pfipravku na
primérna denni spotieba vody (litry) pro  litr napajeci
toto za den vody

V piipadé systéml volného chovu je tfeba zvifata po
dobu |écby drzet ve stdji. Pokud se béhem 3 dni
neprojevi klinické zlepseni, je tfeba léCebny postup
prehodnotit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Kur domaci (brojlefi): Maso: 5 dn(l
Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke
snasce vajec pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v dobfe uzaviené lahvi a kanystru. Doba pouzi-
telnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24
hodin. Nepouzivejte tento veterinarni éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfijem
medikované napajeci vody miZe byt ovlivnén
zavaznosti  onemocnéni. Spatné  hygienické
podminky, prekrmovani, subklinickd kokcidi6za
a dalsi onemocnéni zazivaciho traktu cini brojlery
nachylnymi k nekrotické enteritidé. Prevence a lécba
nekrotické enteritidy by mély zahrnovat zlepseni
faktorl péce vcetné (cinné prevence kokcididzy.
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych
v tomto souhrnu Udajd o pfipravku (SPC), mdze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k linkomycinu
a snizit ucinnost terapie ostatnimi linksamidy,
makrolidy nebo streptograminy z ddvodu mozné
zkiizené rezistence. Pouziti pFipravku by mélo byt
zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti
mikroorganizmd pochazejicich z vyskytl pripadd
onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je
nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na
urovni  farmy)  epizootologickych  informacich
o citlivosti cilové bakterie. PFi pouZiti pfipravku je
nutno vzit v Gvahu oficidini a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatlim: Tento pfipravek
obsahuje linkomycin, ktery m@ze u nékterych lidi
vyvolat alergickou reakci. Lidé se znamou




precitlivélosti (alergii) na linkomycin nebo jiné
linkosamidy nebo na jakoukoli pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pfipravkem. Zabrarite kontaktu pfipravku s k@zi
a ocima. Pfi nakladani s veterinarnim Iécivym
pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostfedky skladajici se z nepropustnych rukavic.
V pfipadé nahodného kontaktu pfipravku s kdZi,
o¢ima nebo sliznicemi dikladné omyjte zasazenou
Cast dostateCcnym mnozstvim vody. V prfipadé
alergické reakce (otok obliceje, rtll ¢ oci, nebo potize
s dychanim) nebo pretrvavajiciho podrazdéni odi
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po pouziti si ihned umyjte ruce a zasazenou k{zi
mydlem a vodou. Pfi manipulaci s pfipravkem
nejezte, nepijte ani nekurte.

Dalsi opatreni: Linkomycin je znam jako latka toxicka
pro suchozemské rostliny a cyanobakterie.

Snaska: Laboratorni studie u potkand nepodaly
dlikaz o teratogennim Gcinku.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Tento pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalsimi veterinarnimi léCivymi pfipravky.
Kombinace linkosamidd a makrolidd pUsobi
antagonisticky z dOvodu kompetitivni vazby na
ribozomalni podjednotky 50S bakteridlni buriky.
Kombinace s anestetiky mlze mit za nasledek
neuromuskularni blokaci. Nepodavejte s kaolinem ani
pektinem, které mohou snizovat  absorpci
linkomycinu. Pokud je povinné podavani téchto latek
zaroven, dodrzujte dvouhodinovy odstup mezi
jednotlivymi podanimi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé podani pétindsobku doporucované davky
a po dobu 21 dni nebyly zaznamenany zadné Gcinky
souvisejici s [éCbou.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Nekontaminujte povrchové vodni toky ani stoky
pripravkem nebo pouzitym obalem. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich pfedpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALST INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.
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Velikosti baleni:

Krabice s 1 lahvi o objemu 1 |

Kanystr o objemu 5 |

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.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v
pitné vodé pro kriity
96/052/17-C

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti

o registraci a drzitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni sarze, pokud se
neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel, Nizozemsko

2. Nazev veterinarniho Iécivého pFipravku
Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro krity

3. Obsah lécivych a ostatnich latek

1 g prasku obsahuje:

LéCiva latka:

Natrii salicylas 1000 mg, odpovida acidum salicylicum
862,6 mg.

Bilé az bélavé viocky.

4. Lékova forma
Prasek pro podani v pitné vodé

5. Velikost baleni
100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg, 5 kg

6. Indikace

Symptomatickd 1éCba  zanétlivych  onemocnéni
dychacich cest, v pripadé potreby téz v kombinaci
s prislusnou protiinfek¢ni 1éCbou.

7. Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na lécivou
latku. Nepouzivat v pfipadé zavaznych onemocnéni
jater a ledvin. Nepouzivat v pfipadé gastrointes-
tindlnich ulceraci a chronickych gastrointestinalnich
poruch.

8. Nezadouci ucinky

Zejména u zvitat sjiz dfive  probéhlym
gastrointestinalnim  onemocnénim  mdze  dojit
ke gastrointestinalnimu podrazeni. Takovéto

podrazdéni se mdze klinicky projevit tvorbou ¢erného
trusu, zplsobeného krvacenim v gastrointestinalnim
traktu. Podani veterinarniho léCivého pfipravku mlize



vést ke zvySenému piijmu vody. JestliZe zazna-
menate jakékoliv nezadouci Ucinky a to i takové,
které nejsou uvedeny na této etiket€, nebo si
myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni Gc¢inny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

9. Cilovy druh zvirat
Kriity.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta (y)
a zplisob podani

Pro podani v pitné vodé. 100 mg pripravku/kg Zivé
hmotnosti denné po 3 po sobé jdouci dny.

Pro vypoCet koncentrace veterinarniho Iécivého
pfipravku v pitné vodé Ize pouzit nasleduijici vzorec:

prlmérna ziva

100 mg =

- v hmotnost (kg) = ... mg

o< i derd e proravky e
maji légit | pitné vody

Prmérna denni spotfeba vody (l) na zvife

Maximalni rozpustnost pripravku v pitné vodé je
priblizné 100 g/litr. Pro zvaZeni vypocitaného
mnozstvi salicylatu sodného se doporucuje pouzit
vhodné kalibrovanou vahu. Medikovanou pitnou vodu
je nezbytné pripravovat Cerstvou kazdych 24 hodin.
VSechnu  medikovanou  vodu, kterd  neni
spotfebovana do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat
a medikovanou pitnou vodu znovu doplnit. Zvitata by
neméla mit béhem léCby pfistup k jinym vodnim
zdrojlm, aby byla zajiSténa spotfeba medikované
vody.

11. Pokyny pro spravné podani

12. Ochranné lhiity

Maso: 2 dny

NepouZivat u ptak( produkujicich nebo uréenych
k produkci vajec pro lidskou spotiebu.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v dobfe uzavieném vaku, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. NepouZzivejte tento veterinarni 1éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
vaku po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Koncentrace  podavaného roztoku se  musi
kazdodenné upravovat podle skutecné spotieby pitné
vody zvifaty. Kompatibilita pfipravku s ostatnimi
veterinarnimi |éCivymi pripravky, jestlize se podavaji
prostfednictvim pitné vody, nebyla zkouména. P¥i
soubézné aplikaci se mlze stabilita a / nebo
rozpustnost veterinarnich 1éCivych pFipravk(l zménit.
Proto se doporucuje, aby byly pouzity jiné metody
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nebo cesty podani neZz prostfednictvim pitné vody
pro soubézné podani protiinfek¢ni Iécby, pokud to
bude zapottebi.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat: Nejsou.
ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti (alergii) na salicyldt sodny nebo
podobné latky (napf. aspirin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim  IéCivym  pfipravkem.
V pfipadé nahodného  kontaktu mize dojit
k podrazdéni kiize, o¢i a dychacich cest. Zabrarite
pfimému kontaktu s k@zi a ofima a vdechovani
prasku. DoporuCuje se pouZivat ochranné rukavice
(napf. gumové nebo latexové), bezpecnostni bryle
a vhodnou protiprachovou masku (napf. jednorazovy
obliejovy respirator podle evropské normy EN 149).
V pripadé nahodného kontaktu s k{izi ihned omyijte
vodou. V pfipadé nahodného vniknuti do oci propla-
chujte o¢i velkym mnoZstvim vody po dobu 15 minut,
a pokud drazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou
pomoc. Béhem podavani medikované vody zvifatim
je nutné zabranit kontaktu s kizi za pouziti rukavic.
V pfipadé potfisnéni kéize ihned oplachnéte vodou.
Pouziti v prlibéhu biezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie s potkany prokazaly teratogenni
a fetotoxické ucinky. Pouziti bé&hem snlsky neni
doporuceno.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Je nutné se vyvarovat soubéZného
podavani s potencialné  nefrotoxickymi  I1éCivy
(napriklad aminoglykosidy). Kyselina salicylova se
velmi silné véze na plazmu (albumin) a souperi
s rlznymi slouCeninami  (napt. sulfonamidy,
ketoprofen) o vazebna mista plazmatickych proteind.
Soubézné pouzivani s jinymi NSAID neni doporuceno
kvlli zvySenému riziku vzniku gastrointestinalnich
poruch.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Podani ctyfnasobku doporucené davky vedlo ke
zvySeni spotfeby pitné vody a k obasnému prdjmu.
Inkompatibility: Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi piipravky.

15. 2Zviastni opatifeni pro zneskodiovani
nepouzitého pripravku nebo odpadu, pokud je
jich treba

VSechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, které pochdzi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisg.

16. Datum posledni revize pribalové informace
Listopad 2017

17. Dalsi informace

100 g, 250 g, 500 g, 1 kg, 2,5 kg a 5 kg

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim



léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

18. Oznaceni ,pouze pro zvifata" a podminky
nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich tieba

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis.

19. Oznaceni ,Uchovavat mimo dohled a dosah
déti*
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 6 mésicl. Doba pouzitelnosti po rekonstituci
v pitné vodé podle navodu: 24 hodin. Nepouzity
roztok zlikvidujte.
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Busol 0,004 mg/ml injekc¢ni roztok pro skot,
koné, kraliky
96/051/17-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
IS VVVROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

T.P. Whelehan Son&Co. Ltd.

Bracetown Business Park

Clonee, Co. Meath, Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Busol 0,004 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, kong,
kraliky

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

Buserelinum (jako buserelini acetas) 0,004 mg/ml
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg/ml

Cird bezbarva kapalina.

4. INDIKACE
Kravy: Indukce ovulace u krav s dominantnim

folikulem. Synchronizace fije a indukce ovulace.
Lécba ovarialnich folikularnich cyst.

Klisny: Indukce ovulace u klisen v Fiji. ZvySeni
pravdépodobnosti zabfeznuti.

Ramlice: Indukce ovulace pii inseminaci post partum.
Zvyseni pravdépodobnosti zabfeznuti.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na léCivou
latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, kong, kralici

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

Intramuskularni (skot, koné, kralici), intravendzni
(koné) nebo subkutanni (koné, kralici) podani.

ml
busolu

mg

Druhy zvirat / indikace buserelinu

Kravy

Indukce ovulace u krav

s dominantnim folikulem 0,01

2,5

Synchronizace Fije a indukce
ovulace pri nasledujicim pouzivani:
podani buserelinu (den 0),
nasledované osetfenim PGF2A

za sedm dni (den 7) a druhé podani
buserelinu po deviti dnech (den 9).

0,01 2,5

Lécba ovaridlnich folikuldrnich cyst 0.02

Klisny

Indukce ovulace u klisen v fiji pfi
podavani opakované v
12hodinovych intervalech

0,02 - 0,04

Zvyseni pravdépodobnosti
zabieznuti pfi podani v rozmezi 8 az
12 dnd po pfirozeném pareni /
inseminaci

0,02 - 0,04

Kralik

Indukce ovulace pfi inseminaci post

0,0008
partum

0,2

Zvyseni pravdépodobnosti
zabieznuti

0,0008 0,2
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANiI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHOTA
Skot, konég, kralici:

Maso: Bez ochrannych Ih{t.
Skot, koné:

Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Chrainte pred mrazem.
NepouZivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.




12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Lécba analogem GnRH je pouze symptomaticka,
zakladni priciny poruchy plodnosti nejsou touto
IéCbou eliminovany.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni _1éCivy pripravek zvifatim: Zabrarite
kontaktu pfipravku s pokozkou a ocima. V pripadé
nahodného zasazeni oéi je dUkladné vyplachnéte
vodou. V pfipadé kontaktu s pokozkou oplachnéte
exponovanou Cast ihned mydlem a vodou, protoze
analogy GnRH mohou byt absorbovany k0zi. PFi
manipulaci s pfipravkem predchazejte nahodnému
samopodani injekce tak, Ze se presvédcite, ze zvifata
jsou fadné zafixovana a jehla je chranéna aZz do
okamziku podani. Vzhledem k moznym Gcinkdm na
reprodukéni funkci by Zeny v plodném véku mély
manipulovat s pfipravkem obezfetné.  Veterinarni
léCivy pripravek by nemély podavat téhotné Zeny.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:

Lze podavat zvifatlm v jakémkoliv stadiu brezosti
nebo laktace.

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

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALST INFORMACE

Baleni s 5 injekénimi lahvickami (sklo typu I)
0 obsahu 10 ml v papirové krabicce. Baleni 50 (10x5)
injekénich lahvicek (viceCetné baleni). Baleni 100
(20x5) injekenich lahvicek (viceCetné baleni). Baleni
250 (50x5) injekcnich lahvicek (viceCetné baleni).
Baleni 500 (100x5) injek¢nich lahvicek (viceCetné
baleni). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Siméackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz
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Cepritect 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi zaprahnuti
96/057/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited,

Newry, County Down, BT35 6P

Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

Cefalonium (jako cefalonium dihydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 3g predplnény intramamarni aplikator
obsahuje:

LéCiva latka:

Cefalonium (jako cefalonium dihydricum): 250 mg

Bila az béZova homogenni suspenze.

4. INDIKACE

Lécba subklinickych mastitid u dojnych krav pfi
zaprahnuti a prevence novych bakteridlnich infekci
mlécné Zldzy v obdobi stani na sucho zplsobenych

mikroorganismy Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis, Trueperella

pyogenes, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi k
cefaloniu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
cefalosporiny, jina B-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly u nékterych zvitat
pozorovany okamzité alergické reakce (neklid,
tremor, otok mlécné Zlazy, vicek a pyskl). Tyto
reakce mohou vést k Uhynu. Cetnost vyskytu
nezadoucich UCink je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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



Jestlize zaznamendte jakékoli nezadouci Ucinky,
a i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze je Iék neldinny,
oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (dojnice v obdobi zaprahnuti).

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

Intramamarni podani. Aplikator je mozné pouzit jen
jednorazové. 250 mg cefalonia, t.j. obsah jednoho
aplikatoru by mél byt aplikovan do strukového kanalu
kazdé Ctvrti bezprostfedné po poslednim vydojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Obsah jednoho aplikatoru by mél byt aplikovan do
strukového kanalu kazdé cCtvrti bezprostfedné po
poslednim vydojeni. Vyhnéte se kontaminaci trysky
po odstranéni krytu. Pfed podanim pfipravku
dikladné ocistéte konec struku pfilozenym disticim
ubrouskem.

Moznost 1: Pro intramamarni podani kratkou tryskou
drzte valec aplikdtoru a spodni cast krytu v jedné
ruce a otoCte malou horni ¢ast krytu nad znackou
odsazeni. Dbejte na to, abyste nekontaminovali
kratkou exponovanou ¢ast trysky.

Moznost 1: Intramamarni podani kratkou tryskou

AN y

Moznost 2: Pro intramamarni podani celou tryskou
zcela odstrante kryt drzenim vélce aplikdtoru pevné
v jedné ruce a palcem tlacte nahoru a podél délky
krytu, dokud nedojde k odstranéni krytu.

Moznost 2: Intramamarni aplikace celou tryskou
Option 2

- y

Vlozte trysku do strukového kandlu a tlacte
pravidelnym tlakem na pist aplikatoru, dokud
nedojde k podani celé davky. Drzte konec struku
jednou rukou a jemné masirujte smérem nahoru,
abyste napomohli rozptyleni antibiotika do Ctvrti
mlécné Zlazy. Po podani je doporu¢eno namocit
struky do antiseptického pfipravku uréeného
specialné pro tento ucel.
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10. OCHRANNA LHOTA

Skot: Maso: 21 dni. Miléko: 96 hodin po porodu,
v piipadé délky zaprahlosti delsi nez 54 dni. 58 dni
po osetfeni, v pripadé délky zaprahlosti 54 dni nebo
kratsi.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  léCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabice a aplikatoru po
JEXP".

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pripravku by mélo byt zaloZeno na vysledku testovani
citlivosti bakterii izolovanych z konkrétniho zvirete.
Pokud to neni moZné, méla by byt IéCba zaloZzena na
mistni (na Urovni regionu, farmy) epidemiologické
informaci o citlivosti cilovych bakterii. PouZziti
pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych
v této pribalové informaci, mdZe zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefaloniu a snizit ucinnost
terapie  ostatnimi  B-laktamovymi  antibiotiky.
Ucinnost pfipravku je stanovena jen proti patogendm
uvedenym v casti ,Indikace® této pribalové
informace. Nasledkem toho se mdZe po zaprahnuti

objevit vazna akutni (potenciondlné fatdlni)
mastitida, zplsobena jinymi druhy patogend,
zejména Pseudomonas aeruginosa. Za UcCelem

sniZeni tohoto rizika by se méla ddsledné dodrzovat
pravidla spravné hygienické praxe.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |écivy pfipravek zviratdm: Po pouZiti si
umyjte ruce. Peniciliny a cefalosporiny mohou po
injekci, inhalaci, poziti nebo po kontaktu s kézi
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. Lidé
se znamou precitlivélosti na peniciliny a/nebo
cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pripravkem. Nemanipulujte
s pripravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo
pokud vam bylo doporuceno s pfipravky tohoto typu
nepracovat. Pfi manipulaci s pripravkem dodrzujte
véechna doporucena bezpecnostni opatfeni a budte
maximalné obezfetni, aby nedoSlo k pfimému
kontaktu. Pokud se po pfimém  kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka,
vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte lékari toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl ¢ oci nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzité
lékarské  oSetfeni. Cistici  utérky, dodavané
s intramamarnim pfipravkem, obsahuji izopropyl-
alkohol. Pokud vite nebo mate podezfieni, Ze by vam
izopropylalkohol  zplsobil podrazdéni  pokozky,
pouzivejte ochranné rukavice. Zabrarite kontaktu




s oCima, protoZe izopropylalkohol mZe zplsobit
podrazdéni odi.

Bfezost: Uréeno k pouziti v prdbéhu posledniho
trimestru brezosti poté, co laktujici dojnice zaprahla.
Lécba nema zadny nezadouci Ucinek na plod.
Laktace: Nepouzivat u dojnic v laktaci.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Cefalosporiny by nemély byt podavany
souCasné s bakteriostatickymi  antimikrobidlnimi
latkami. Soubézné pouZiti cefalosporin{
a nefrotoxickych 1ék& mlze zvysit renalni toxicitu.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Opakované davky pfipravku po dobu tfech
nasledujicich dnl neprokazaly, ani nevyvolaly Zadné
nezadouci Ucinky.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

VSechen nepouZity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 24 x 3g
aplikatory, 60 x 3g aplikatory, 120 x 3g aplikatory.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Distributor:

SAMOHYL, a.s., Smetanova 1058

Lomnice nad Popelkou 512 51, Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
96/047/17-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 Sarzi:
Lelypharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky
doxycyclinum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

50 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

Zlutd s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni,
ochucena tableta s kfizovou délici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba nasledujicich infekci vyvolanych bakteriemi
citlivymi k doxycyklinu:

Psi: Rhinitida (zanét nosni sliznice) zplsobena
Bordetella  bronchiseptica a  Pasteurella  spp.,
Bronchopneumonie (lobularni zanét plic) zplisobena
Bordetella spp. a Pasteurella spp., Intersticialni
nefritida (zanét Casti ledvinové tkané) zplisobena
Leptospira spp.

Kocky: Respiracni infekce zplsobené Bordetella
bronchiseptica, Chlamydophila felis a Pasteurella spp.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na tetracykliny,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako nezadouci Ucinky po léc¢bé doxycyklinem byly
hlaseny gastrointestindlni poruchy, jako je zvraceni,
prijem a ezofagitida. U velmi mladych zvifat mlze
dojit k zabarvovani zubl vytvofenim vazby
tetracyklind na fosfore¢nan vapenaty. Po expozici
intenzivnimu dennimu svétlu mlze dojit k reakcim
precitlivélosti, fotosenzitivité a ve vyjimecnych
pripadech k fotodermatitidé. Bylo prokazano, ze pfri
pouziti jinych tetracyklind dochazi ke zpomaleni rlistu
kosti mladych zvifat (reverzibilni po ukonceni IéCby)
a mizZe se tedy objevit i po podani doxycyklinu.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pripravek neni
ucinny, 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 pro psy a kocky
je 10 mg doxycyklinu na kg zivé hmotnosti a den.
Vétsina rutinnich pfipadd odpovida na lécbu po 5 az
7 dnech 1éCby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny
po klinické Iécbé akutnich infekci. U chronickych
nebo refrakternich pfipadd mlZe byt zapotfebi delsi
pribéh Iécby v délce az 14 dnl. U psl s intersticidlni
nefritidou zplsobenou leptospirou se doporucuje
Ié¢ba po dobu 14 dnd. U kocek s infekcemi C. felis by
méla 1écba trvat minimalné 28 dni, aby se zajistila
eliminace bakterii. Pro zajisténi presné davky a pro



zabranéni predavkovani, je nutno co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani ptipravku pti standardni davce
10 mg na kg Zivé hmotnosti a den.

ivé hmotnost E:Z;Vka Eg)xzactin ?g())(yntigctin gggyntigctin
075kg-1,25kg 125 | - -
>1,25kg - 2,5 kg | 25 ) -
>2,5kg-3,75kg 375 H -
>3,75kg-5kg 50 @ -
>5kg-625kg 625 D -
>6,25kg-7,5kg 75 @ B -
>7,5kg-10kg 100 (HEP -
>10 kg - 12,5kg i 125 EB EB 9 -
>12,5kg-15kg 150 G -
>15kg-20kg 200 4 -
>20kg - 25kg 250 @ a @ -
>25kg-30kg 300 D b -
>30kg-35kg 350 Db -
>35kg-40kg 400 -
>40 kg-45kg 450 @ a QB
>45kg-50kg 500 b a b
>50 kg - 60 kg i 600 s a b
>60 kg-70kg 700 & b a b
>70kg-80 kg 800 Db
U= v tablety D= Vatablety D= % tablety

D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je tfeba podavat spolecné s jidlem (viz bod
12, Zvlastni upozornéni). Tablety Ize délit na 2 nebo
4 stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani.
Tabletu dejte na rovnou plochu délenou stranou
smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou
k povrchu.

B\ L v(ﬂﬂ)

hvds R vy

S *Tp

2 stejné Casti: zatlaCte palci na obou stranach
tablety. 4 stejné Casti: zatlacte palci na stfed tablety.
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10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU)
NUTNE (A)

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Pfipravek by
mél byt podavan s opatrnosti u zvifat s dysfagii
(potize s polykdnim) nebo  onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet
s doxycyklin-hyklatem bylo spojeno s erozi jicnu
(poranéni travici trubice). Pfipravek by mél byt

podavan spolecné sjidlem, aby se sniZila
pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalSich
nezadoucich G¢ink@ na gastrointestindlni  trakt.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pii podavani
pripravku zvifatim s onemocnénim jater, nebot
u nékterych zvifat bylo po Ié¢bé doxycyklinem
zaznamenano zvyseni jaternich enzymd. Pfipravek by
mél byt podavan opatrné mladym zvifatdm, protoze
tetracykliny jako tfida mohou zplsobit trvalou zménu
barvy zubl pfi podavani béhem vyvoje zubd.
Literatura z prostfedi humanni mediciny nicméné
naznaCuje, Ze vzhledem ke snizené schopnosti
chelatovat vapnik je méné pravdépodobné, Ze by
doxycyklin na rozdil od jinych tetracyklin@ zplsoboval
tyto abnormality. Vzhledem k pravdépodobné
variabilité (¢as, zemépisné faktory) ve vyskytu
rezistence bakterii k doxycyklinu se doporucuje odbér
bakteriologickych vzorkd a testovani citlivosti
odpovédnym veterinarnim lékafem. PFi pouziti tohoto
pripravku je tfeba vzit v Gvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v této pribalové
informaci  mdéze  zvySit  prevalenci  bakterii
rezistentnich k doxycyklinu a také mize snizit
Gcinnost terapie dalSimi tetracykliny z ddvodu mozné
zkfizené rezistence.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Tetracykliny
mohou zplsobit reakce precitlivélosti (alergie). Lidé
se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce. Pokud se po pfimém
kontaktu objevi priznaky jako napriklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému Iékari. Doxycyklin
mdZe po nahodném poZiti zplsobit gastrointestinalni
poruchy, zejména u déti. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, zejména ditétem, musi se
nepouzité Casti tablet vratit do otevieného prostoru
blistru a vlozit zpét do krabicky. V pripadé




nahodného pozfeni, zejména détmi, vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Tetracykliny jako tfida mohou
zpozdit fetdlni vyvoj kostry (pIné reverzibilni)
a zplsobit zabarveni mlécnych zubd. Literatura
z prostredi humanni mediciny nicméné naznacuje, Ze
je méné pravdépodobné, Zze by doxycyklin
zplsoboval tyto abnormality na rozdil od ostatnich
tetracyklind. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dal$imi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soucasné s baktericidnimi
antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Peroralni absorbenty a latky obsahujici vicemocné
kationty, jako jsou antacida a soli Zeleza, by se
nemély uZivat 3 hodiny pfed a 3 hodiny po podani
doxycyklinu. Polocas eliminace doxycyklinu je snizen
soubé&Znym podavanim antiepileptickych Iékd, jako je
fenobarbital a fenytoin.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné
priznaky, nez které jsou uvedeny v Casti nezadouci
ucinky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku
a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo
3 blistry po 10 tabletdch. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.
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Doxybactin 200 mg tablety pro psy
96/048/17-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 Sarzi:
Lelypharma B.V.,

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Doxybactin 200 mg tablety pro psy
doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

200 mg doxycyclinum (jako doxycyclini hyclas)

Zlutd s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni,
ochucena tableta s kfizovou délici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci u psh vyvolanych bakteriemi citlivymi k
doxycyklinu:

Rhinitida (zanét nosni sliznice) zplisobena Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp.,

Bronchopneumonie (lobuldrni zanét plic) zplisobena
Bordetella spp. a Pasteurella spp.,

Intersticialni nefritida (zanét Casti ledvinové tkané)
zplsobena Leptospira spp.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na tetracykliny,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Jako nezadouci UcCinky po 1é¢bé doxycyklinem byly
hlaseny gastrointestinalni poruchy, jako je zvraceni,
prljem a ezofagitida. U velmi mladych zvifat mize
dojit k zabarvovani zubl vytvofenim vazby
tetracyklind na fosforeCnan vapenaty. Po expozici
intenzivnimu dennimu svétlu mlze dojit k reakcim
precitlivélosti, fotosenzitivité a ve vyjimetnych
pripadech k fotodermatitidé. Bylo prokazano, ze pfi
pouziti jinych tetracyklind dochazi ke zpomaleni ristu
kosti mladych zvitat (reverzibilni po ukonceni 1éCby)
a mize se tedy objevit i po podani doxycyklinu.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze IéCivy ptipravek neni
acéinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.



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

Peroralni podani. Doporucena davka pro psy a kocky
je 10 mg doxycyklinu na kg Zivé hmotnosti a den.
Vétsina rutinnich pfipad odpovida na léCbu po 5 az
7 dnech lécby. Lécba by méla pokraCovat 2 az 3 dny
po klinické 1écbé akutnich infekci. U chronickych
nebo refrakternich pfipad mlze byt zapotfebi delsi
pribéh Iécby v délce az 14 dnl. U pst s intersticialni
nefritidou zplsobenou leptospirou se doporucuje
Iécba po dobu 14 dnl. U kocek s infekcemi C. felis by
méla lécba trvat minimalné 28 dni, aby se zajistila
eliminace bakterii. Pro zajisténi presné davky a pro
zabranéni predavkovani, je nutno co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pfipravku pti standardni davce
10 mg na kg Zivé hmotnosti a den.

Jivé hmotnost a:;vka 5D((]:v);\r:gactin gggyrggctin %)gyrggctin
075kg-125kg 125 - -
>1,25kg - 2,5kg 25 B -
>2,5kg - 3,75 kg 37,5 d} -
>3,75kg-5kg 150 @ -
>5kg-6,25kg 62,5 @ o -
>6,25kg - 7,5 kg i 75 @ B -
>7,5kg-10kg 100 @ @ -
>10kg-125kg 125 K B -
>12,5kg - 15 kg 150 @@@ -
>15kg-20kg 200 ] -
>20kg-25kg 250 (D a p -
>25kg-30kg 300 b b -
>30kg-35kg 350 (i -
>35kg-40 kg 400 QB
>40 kg -45kg 450 @ a @
>45kg-50kg 500 B a EB
>50 kg -60kg 600 ] a b
>60 kg-70kg 700 @ B a @
>70kg-80 kg 800 Db

U= Y4 tablety D= Vs tablety = %
D= 1 tableta

tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Tablety je tfeba podavat spolecné s jidlem (viz bod
12, Zvlastni upozornéni). Tablety Ize délit na 2 nebo
4 stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani.
Tabletu dejte na rovnou plochu délenou stranou
smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou
k povrchu.
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2 stejné Casti: zatlaCte palci na obou stranach
tablety. 4 stejné Casti: zatlaCte palci na stfed tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouZitelnosti konéi
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU)
NUTNE (A)

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfipravek by
meél byt podavan s opatrnosti u zvifat s dysfagii
(potize s polykanim) nebo  onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet
s doxycyklin-hyklatem bylo spojeno s erozi jicnu
(poranéni travici trubice). Pfipravek by mél byt

podavan spolecné sjidlem, aby se snizZila
pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalSich
nezadoucich G¢inkd na gastrointestinalni  trakt.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pfi podavani
pripravku zvifatim s onemocnénim jater, nebot
u nékterych zvifat bylo po Iécbé doxycyklinem
zaznamenano zvyseni jaternich enzymd. Pripravek by
mél byt podavan opatrné mladym zvifatdm, protoze
tetracykliny jako tfida mohou zp(sobit trvalou zménu
barvy zubd pfi podavani béhem vyvoje zubd.
Literatura z prostfedi humanni mediciny nicméné
naznacCuje, ze vzhledem ke snizené schopnosti
chelatovat vapnik je méné pravdépodobné, Ze by
doxycyklin na rozdil od jinych tetracyklinl zpsoboval
tyto abnormality. Vzhledem k pravdépodobné
variabilité (Cas, zemépisné faktory) ve vyskytu
rezistence bakterii k doxycyklinu se doporucuje odbér
bakteriologickych vzorkl a testovani citlivosti
odpovédnym veterinarnim Iékafem. PFi pouziti tohoto
pfipravku je tfeba vzit v Gvahu oficialni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v této pribalové
informaci  mlZe zvwysit prevalenci  bakterii
rezistentnich k doxycyklinu a také mize sniZit
Gcinnost terapie dalSimi tetracykliny z ddvodu mozné
zkfizené rezistence.



Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatiim: Tetracykliny
mohou zplsobit reakce precitlivélosti (alergie). Lidé
se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pfipravkem.
Po pouziti si umyjte ruce. Pokud se po pfimém
kontaktu objevi pfiznaky jako naptiklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci praktickému Iékafi. Doxycyklin
mdZe po nahodném poZiti zplsobit gastrointestinalni
poruchy, zejména u déti. Aby se zabranilo
nahodnému poZiti, zejména ditétem, musi se
nepouzité Casti tablet vratit do otevieného prostoru
blistru a vlozit zpét do krabicky. V pripadé
nahodného pozieni, zejména détmi, vyhledejte
Iékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Tetracykliny jako tfida mohou
zpozdit fetdlni vyvoj kostry (pIné reverzibilni)
a zplsobit zabarveni mlécnych zubl. Literatura
z prostfedi humanni mediciny nicméné naznacuje, Ze
je méné pravdépodobné, ze by doxycyklin
zplsoboval tyto abnormality na rozdil od ostatnich
tetracyklinl. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat souCasné s baktericidnimi
antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Peroralni absorbenty a latky obsahujici vicemocné
kationty, jako jsou antacida a soli zeleza, by se
nemély uzivat 3 hodiny pred a 3 hodiny po podani
doxycyklinu. Polocas eliminace doxycyklinu je snizen
soubéZnym podavanim antiepileptickych Iékd, jako je
fenobarbital a fenytoin.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V ptipadé predavkovani nejsou znamy Zzadné jiné
priznaky, nez které jsou uvedeny v Casti nezadouci
ucinky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku
a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo
3blistry po 10 tabletdich. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichZ kazda
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obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.

==

Doxybactin 400 mg tablety pro psy
96/049/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi:

Lelypharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Doxybactin 400 mg tablety pro psy
doxycyclinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka: 400 mg doxycyclinum (jako doxycyclini
hyclas). Zluta s hnédymi skvrnami, kulata a konvex-
ni, ochucena tableta s kfizovou délici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné asti.

4. INDIKACE

Lécba infekci u psti vyvolanych bakteriemi citlivymi

k doxycyklinu:

Rhinitida (zanét nosni sliznice) zplisobena Bordetella
bronchiseptica a Pasteurella spp.,

Bronchopneumonie (lobularni zanét plic) zplisobena
Bordetella spp. a Pasteurella spp.,

Intersticidlni nefritida (zanét Casti ledvinové tkané)
zplsobena Leptospira spp.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na tetracykliny,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Jako nezadouci Ucinky po Iécbé doxycyklinem byly
hlaseny gastrointestinalni poruchy, jako je zvraceni,
prijem a ezofagitida. U velmi mladych zvifat mlze
dojit k zabarvovani zubl vytvofenim vazby
tetracyklind na fosforeCnan vapenaty. Po expozici
intenzivnimu dennimu svétlu mlze dojit k reakcim
precitlivélosti, fotosenzitivité a ve vyjimetnych
pfipadech k fotodermatitidé. Bylo prokazano, ze pfi
pouziti jinych tetracyklind dochazi ke zpomaleni ristu
kosti mladych zvifat (reverzibilni po ukonceni IéCby)
a mize se tedy objevit i po podani doxycyklinu.



Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

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

Peroralni podani. Doporucena davka pro psy a kocky
je 10 mg doxycyklinu na kg Zivé hmotnosti a den.
Vétsina rutinnich pfipadl odpovida na léCbu po 5 az
7 dnech lécby. Lécba by méla pokracovat 2 az 3 dny
po klinické 1écbé akutnich infekci. U chronickych
nebo refrakternich pfipadd mlze byt zapotfebi delsi
pribéh Iécby v délce az 14 dnd. U pst s intersticialni
nefritidou zplisobenou leptospirou se doporucuje
Iécba po dobu 14 dnd. U kocek s infekcemi C. felis by
méla lécba trvat minimalné 28 dni, aby se zajistila
eliminace bakterii. Pro zajisténi presné davky a pro
zabranéni predavkovani, je nutno co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pfipravku pfi standardni davce
10 mg na kg Zivé hmotnosti a den.

iva hmotnost Davka : Doxybactin Doxybactin Doxybactin
mg 50 mg 200 mg 400 mg
075kg-1,25kg 125 = - -
>1,25kg - 2,5 kg | 25 B -
>2,5kg-3,75kg 375 H -
>3,75kg-5kg 150 @ -
>5kg-6,25kg 625 -
>6,25kg - 7,5 kg 75 b -
>7,5kg-10kg 100 EB EB -
>10kg - 12,5kg {125 @ @ B -
>12,5kg - 15 kg i 150 @@@ -
>15kg-20kg 200 QB -
>20kg-25kg 250 (] a b -
>25kg-30kg 300 b b -
>30kg-35kg 350 b -
>35kg-40kg 400 @
>40kg-45kg 450 (h a D
>45kg-50kg 500 B a @
>50 kg - 60 kg i 600 4 a b
>60 kg-70kg 700 & b a b
>70kg-80 kg 800 &Yy

U= v, tablety D= Vatablety D= %
D= 1 tableta

tablety
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je tfeba podavat spolecné s jidlem (viz bod
12, Zvlastni upozornéni). Tablety Ize délit na 2 nebo
4 stejné Casti, aby se zajistilo presné davkovani.
Tabletu dejte na rovnou plochu délenou stranou
smérem nahoru a konvexni (zaoblenou) stranou
k povrchu.
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2 stejné Casti: zatlacte palci na obou stranach
tablety. 4 stejné Casti: zatlaCte palci na stfed tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na obalu po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU)
NUTNE (A)

2vlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Pripravek by
mél byt podavan s opatrnosti u zvifat s dysfagii
(potize s  polykanim) nebo  onemocnénimi
doprovazenymi zvracenim, protoze podavani tablet
s doxycyklin-hyklatem bylo spojeno s erozi jicnu
(poranéni travici trubice). Pfipravek by mél byt

podavan spolecné sjidlem, aby se sniZila
pravdépodobnost podrazdéni jicnu a dalSich
nezadoucich G¢inkd na gastrointestinalni  trakt.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pfi podavani
pripravku zvifatdm s onemocnénim jater, nebot’
u nékterych zvifat bylo po Ié¢bé doxycyklinem
zaznamenano zvyseni jaternich enzymd. Pfipravek by
mél byt podavan opatrné mladym zvifatlim, protoze
tetracykliny jako tfida mohou zplsobit trvalou zménu
barvy zubd pfi podavani béhem vyvoje zubd.
Literatura z prostfedi humanni mediciny nicméné
naznacCuje, ze vzhledem ke snizené schopnosti
chelatovat véapnik je méné pravdépodobné, Ze by
doxycyklin na rozdil od jinych tetracyklin zpsoboval
tyto abnormality. Vzhledem k pravdépodobné
variabilité (Cas, zemépisné faktory) ve vyskytu
rezistence bakterii k doxycyklinu se doporucuje odbér
bakteriologickych vzorkl a testovani citlivosti
odpovédnym veterinarnim lékafem. PFi pouziti tohoto



pripravku je tfeba vzit v Gvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pfipravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v této piibalové
informaci  m0Ze  zvwysit  prevalenci  bakterii
rezistentnich k doxycyklinu a také mize sniZit
Ucinnost terapie dalSimi tetracykliny z d@vodu mozné
zkfizené rezistence.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatim: Tetracykliny
mohou zplsobit reakce precitlivélosti (alergie). Lidé
se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Po pouziti si umyjte ruce. Pokud se po pfimém
kontaktu objevi pfiznaky jako napriklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci praktickému lékafi. Doxycyklin
mdZe po nahodném poZiti zplsobit gastrointestinalni
poruchy, zejména u déti. Aby se zabranilo
nahodnému poZiti, zejména ditétem, musi se
nepouzité Casti tablet vratit do otevieného prostoru
blistru a vlozit zpét do krabicky. V pripadé
nahodného pozieni, zejména détmi, vyhledejte
Iékafskou pomoc.

Brfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpeCnost
veterinarniho |éCivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Tetracykliny jako tfida mohou
zpozdit fetalni vyvoj kostry (pIné reverzibilni)
a zplsobit zabarveni mlécnych zubl. Literatura
z prostredi humanni mediciny nicméné naznacuje, Ze
je méné pravdépodobné, ze by doxycyklin
zplsoboval tyto abnormality na rozdil od ostatnich
tetracyklinl. PouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalsimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soucasné s baktericidnimi
antibiotiky, jako jsou peniciliny a cefalosporiny.
Peroralni absorbenty a latky obsahujici vicemocné
kationty, jako jsou antacida a soli zeleza, by se
nemély uzivat 3 hodiny pred a 3 hodiny po podani
doxycyklinu. Polocas eliminace doxycyklinu je snizen
soubé&znym podavanim antiepileptickych 1ékd, jako je
fenobarbital a fenytoin.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pripadé predavkovani nejsou znamy zadné jiné
priznaky, nez které jsou uvedeny v Casti nezaddouci
ucinky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2017
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku
a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo
3 blistry po 10 tabletach. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabiCek, z nichZ kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.

=

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg
tablety
96/053/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5,
Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, 24106
Kiel, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
Febantelum, pyranteli embonas, praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCivé latky:

Febantelum 525 mg
Pyrantelum 175 mg
(odpovida 504 mg pyranteli embonas)

Praziquantelum 175 mg

Svétle hnéda az hnéda tableta s masovou prichuti, ve
tvaru kosti s délici ryhou na obou stranach. Tabletu
Ize délit na poloviny.

4. INDIKACE

Létba smiSenych parazitarnich infekci vyvolanych
oblymi a plochymi Cervy nasledujicich druhd:

Obli cervi:

Skrkavky (dospélci a pozdni vyvojova stadia):
Toxocara canis, Toxascaris leonina

Méchovci (dospélci): Uncinaria stenocephala,
Ancylostoma caninum

Tenkohlavci (dospélci): Trichuris vulpis

Plosi Cervi (dospélci a pozdni vyvojova stadia):
Echinococcus granulosus, Echinococcus
multilocularis, Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Mesocestoides spp.

Pomaha pri potlaceni infekci vyvolanych prvoky
Giardia spp. u $ténat a dospélych psd.



5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadé precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v prvnich dvou tfetinach brezosti (viz bod 12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné se mohou objevit mimé a prechodné
zazivaci potize (napf. zvraceni). Cetnost nezadoucich
UcCinkd je charakterizovana podle nasledujicich
pravidel: - velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000
zvifat, vCetné ojedinélych  hlaseni). Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci,  oznamte  to, prosim,  vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

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

Pouze k peroralnimu podani.

Davkovani: Pro lé¢bu psl, 1 tableta na 35 kg zivé
hmotnosti (15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel
embonatu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg Zzivé
hmotnosti).

Davkovani je nasleduiici:

Zivé hmotnost (kg) MnoZstvi tablet
7-17,5 A

>17,5-35 1

>35-52,5 1%

>52,5-70 2

Na kazdych dalSich 17,5 kg Zivé hmotnosti pridejte
polovinu tablety.

Zplsob podani a doba 1écby: Tablety jsou ochucené
a studie prokazaly, ze maji pro psy atraktivni chut
a ze vétsina testovanych psd (pfiblizné 9 z 10) je
prijimd dobrovolné. Za (celem 1é¢by oblych
a plochych c&ervll by tablety mély byt podany
jednorazové. Davkovani by mélo byt stanoveno po
poradé s veterindrnim Iékafem. Obecné plati, ze
dospéli psi (starsi Sesti mésicd) by méli byt podle
standardniho schématu odCerveni kazdé tfi mésice.
Pokud se majitel psa rozhodne nepouzivat béznou
anthelmintickou  1é¢bu, mlze byt vhodnou
alternativou vySetfeni trusu, které je provedeno
kazdé tfi mésice. Za urcitych okolnosti, napfiklad
u kojicich fen, sténat (mladsich 6 mésicd) nebo psti
v Gtulcich, mze byt nutné odCervovat Castéji.
V takovych pripadech je tfeba odpovidajici schéma
odCervovani pripravit ve spolupraci s veterinarnim
Iékafrem. Podobné v nékterych situacich (napf. pfi
tézkém zamoreni oblymi cervi nebo pfi infestaci
parazity Echinococcus) mize byt nutné pristoupit
k dalSi 1écbé. O tom, kdy je nutné poskytnout dalSi
lécbu, pomlze rozhodnout veterinarni lékafr.
NepouZivat u psd vazicich méné nez 7 kg._Pfi 1écbé
infestaci Giardia spp.: Doporucenou davku je nutné
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podavat po dobu tfi po sobé jdoucich dnl. Pro
snhizeni pravdépodobnosti reinfekce prvoky Giardia se
doporucuje ddikladné vycistit a dezinfikovat prostiedi,
v némz pes Zije, anebo psa premistit na jiné misto,
zvIasté jedna-li se o psy v Utulcich ¢i chovatelskych
stanicich. Zejména za okolnosti mimoradného
infestacniho tlaku mdze dojit k tomu, Ze eliminace
Giardia spp. u nékterych psl je nelplna. V takovych
pripadech zlistava potencidlni riziko infekce Clovéka.
Z téchto dGvodl by mél byt pes opétovné vysetren.
Na zadkladé vysledkl vySetfeni by mél pfislusny
veterinarni lékaf rozhodnout o tom, zda je nezbytné
zvife opétovné |écit.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety je moZné podavat s krmivem i nalacno. Pred
léCbou ani po IéCbé neni nutné omezovat mnoZstvi
nebo sloZzeni stravy, kterou pes bézné dostava.
Rozdélené tablety by mély byt okamZité zlikvidovany
nebo vraceny do otevieného blistru, dokud nebudou
poufZity.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na krabiCce a blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti  kon¢i  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti rozpdlenych
tablet: 7 dni

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Rezistence parazith vG¢i  kterékoliv  skupiné
anthelmintik se mdZze vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.
Blechy jsou mezihostiteli bézného druhu tasemnice
Dipylidium  caninum. K  opétovné infestaci
tasemnicemi bude dochazet, pokud nebudou
provedena opatfeni proti mezihostiteldm, jako jsou
blechy, mysi atd. Pokud se u psa objevi prljem,
pozadejte  veterinarniho  |ékafe o  vySetieni
a stanoveni diagndzy s cilem urcit pficinu prdjmu
jesté pred zahajenim |éCby timto pripravkem.
Prljmové onemocnéni milZe byt vyvolano prvoky
Giardia spp., toto onemocnéni je nicméné nutné
potvrdit, aby bylo mozné vyloucit dalsi potencialni
priciny.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatim: V pripadé
ndhodného pozfeni vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V z&jmu dobré hygieny je tfeba
si po manipulaci s tabletami umyt ruce.
Dalsi_opatfeni: Giardia spp. mlze nakazit Clovéka,
proto v pripadé infekce psa je tfeba pozadat o radu




lékare. Jelikoz pripravek obsahuje prazikvantel, je
ucinny proti parazitim Echinococcus spp., ktefi se
sice nevyskytuji ve vSech clenskych statech EU,
v nékterych se vsSak zadinaji vyskytovat Castéji.
Echinokokdza predstavuje riziko pro Clovéka. Protoze
echinokokdza je onemocnéni s povinnym hlasenim
Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni
pokyny pro lécbu, naslednd opatfeni a bezpecnost
osob, je tfeba ziskat od prislusné autority.

Brezost a laktace: U potkand, ovci a psti byly hlaseny
teratogenni Ucinky pripisované vysokym davkam
febantelu podavanym na pocatku brezosti. Pouziti
pripravku po dobu tfi dnll v pfipadé giardidzy u feny
v posledni tfetiné bfezosti by mélo byt posouzeno na
zakladé  zhodnoceni  poméru  terapeutického
prospéchu a rizika  prislusnym  oSetfujicim
veterinarnim |ékarem. Bezpecnost pfipravku nebyla
zkoumana béhem prvni a druhé tietiny bfezosti.
Nepouzivat u brezich fen béhem prvni a druhé tietiny
bfezosti (viz bod 4.3). Jednorazova lécba béhem
posledni tfetiny bfezosti nebo béhem laktace byla
prokazana za bezpecnou.

Interakce s dalSimi lIéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Anthelmintické Ucinky tohoto pFipravku
a pripravkl obsahujicich piperazin  mohou pfi
soucasném podani obou Iék{ plsobit protikladné.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Desetinasobek doporucené davky pfipravku snaseli
psi i Sténata bez jakychkoliv pfiznakli nezadoucich
Gcinkad.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni obsahujici 2, 4 a 8
tablet: Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Plati pro baleni obsahujici 24 a 48 tablet:
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis. Velikosti baleni: Papirové krabicky obsahujici
2, 4, 8, 24, 48 tablet. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta
pro kravy
96/055/17-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

GENERA Inc.,

Svetonedeljska 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

GENOXYTAB F 1 g intrauterinni tableta pro kravy
Oxytetracyclini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna intrauterinni tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Oxytetracyclini hydrochloridum 1g
ZIuté ovalné tablety.

4. INDIKACE

Prevence a minimalizace rozvoje metritidy v ¢asném
stadiu zplsobené vybranym patogeny (jako jsou:
E.coli, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp.)
citlivymi k oxytetracyklinu v souvislosti s poporodnimi
poruchami u krav, tj. dystocii, zadrzenim plodovych
oball, prolapsem délohy, torzi, embryotomii nebo
komplikovanymi porody, s poranénimi porodniho
kanalu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se znamou precitlivélosti na
tetracykliny nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat pfi infekcich zplsobenych patogeny
rezistentnimi na tetracykliny. Nepouzivat v pripadé
poskozeni ledvin nebo jater.

6. NEZADOUCI UCINKY

Alergické reakce jsou vzacné. V pripadé alergickych
nebo anafylaktickych reakci |écbu  okamzité
ukonCete. V takovém pfipadé je indikovano
parenteralni podani kortikosteroidd a antihistaminik.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci
Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy).

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

Intrauterinni podani. Tableta je urcena k zavedeni do
dutiny délozni. Tabletu nedélte. Terapeuticka davka
je 2 g oxytetracyklin hydrochloridu na Iécbu (tj.
denné 2 intrauterinni tablety pfipravku Genoxytab F
pro toto). Davku je nutno podavat 3 po sobé jdouci
dny.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

ProtoZe je pripravek Genoxytab F péniva tableta
a produkuje minimalné 1500 ml pény na tabletu,
k zahajeni tvorby pény je nutna pfitomnost tekutiny.
Pokud déloha tekutinu neobsahuje, nebo je obsah
tekutiny maly, podejte sterilnim katétrem infuzi
200 az 400 ml Cisté prevarené vody pred zavedenim
tablet. Kdyz bude naopak déloha plna tekutiny,
doporucuje se odstranit ¢ast oCistkll rektalni masazi
pred lécbou.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 7 dnl
Mléko: 5 dnl (120 hodin)

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Uchovaveijte pfi teploté
do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterinarni  1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na stripu po EXP. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatieni pro pouziti u zvifat: Veterinarnim
léCivym pripravkem je intrauterinni tableta, ktera
neni urcena k perordlnimu podani. Mala tableta
obsahujici kfemicity gel slouzi jako desikant
zamezujici navlhnuti, a neni urCena k podani zvifeti.
Pfi zavadéni intrauterinnich tablet dbejte na to,
abyste nezplsobili dalsi infekce. Proto si pred
podanim ddkladné umyjte ruce. PFfi podavani
pripravku se doporucuje pouzivat Cisté veterinarni
vySetfovaci rukavice. Pred umisténim tablety do
délohy, je nutné ddkladné omyt vulvu a oblast
perinea zvitete, dezinfikovat je nedrazdivym
roztokem a vysuSit jednorazovym  papirovym
tampdnem. Je nutno dbdt na zajisténi peclivého
sledovéni zdravotniho stavu zvifat a na zakladé
dikladného klinického vySetfeni, bud podat
pfipravek preventivné a/nebo v cCasném stadiu
infekce. Z dlvodu prokazané vysoké regionalni
i Casové proménlivosti citlivosti hlavnich cilovych
patogend je nutné pouZivat veterinarni 1éCivy
pripravek na zékladé testovani citlivosti, tj. v souladu
s historii stanovené citlivosti patogend vyvolavajicich
metritidy v pfisluSném stadu, pfi respektovani zasad
raciondlniho  pouziti  antimikrobik  stanoveného
oficiélnimi a narodnimi antibiotickymi politikami.
Pouziti pFipravku se nedoporuCuje ve stadech
s vysokou incidenci bakteridlnich patogenl (zvlasté
Trueperella pyogenes, Fusobacterium necrophorum a
Prevotella melaninogenica) s vysokou, jiz dfive
prokdzanou mirou rezistence k tetracyklinu. Je
zapottebi vyuzit vSechny dostupné nastroje zaloZzené
na spravné klinické a spravné chovatelské praxi,
které zabrani naduzivani pripravku. Mlékem z léce-
nych krav nekrmte telata kvlli potencidlni selekci
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rezistence u mikroorganizmd stfevniho mikrobiomu
telat (nizSi nez minimalni inhibicni koncentrace
v ramci mutacné-selekéniho okna).

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni lécivy pfipravek zvifatlm: PFi nakladani
s pripravkem zabrarite pfimému kontaktu s kdZi,
ocima a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na
oxytetracyklin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Pfi nakladani
s veterinarnim lécivym pripravkem noste ochranné
rukavice. V pfipadé nahodného kontaktu u citlivych
osob vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost: Veterinarni 1éCivy pripravek neni indikovan
k podani béhem biezosti.

Laktace: Primarné by se mél pouZit kratce po oteleni
na zacatku laktace.

Interakce s dalSimi _IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soubézné jiné intrauterinni
veterinarni 1éCivé pripravky. Pokud bude nezbytné
systémové pouZiti antibiotik, je nutné vzit v Gvahu
potencialni antagonismus mezi tetracykliny a antibio-
tiky s baktericidnim plsobenim.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

S ohledem na formu davkovani, metodu a cestu
podani je riziko predavkovani omezené. V pripadé
dlouhodobé terapie lokalnimi antibiotiky by naruseni
béZného genitourinarniho mikrobiomu mohlo vést k
vyskytu superinfekci soubézné se vyskytujicimi
mikroorganismy  (zejména  infekci  vyvolanych
kvasinkami - Candida spp.).

Farmakokinetika: Veterinarni |éCivy pripravek je
dodavan ve formé intrauterinni tablety, ktera je
snadno rozpustnd a v kontaktu s obsahem délohy
vytvari znacné mnozstvi pény oxidu uhli¢itého. Péna
oxidu uhlicitého zajisti distribuci oxytetracyklinu
v ramci celé délozni dutiny, ¢imZ jej zpfistupni pro
povrch endometria, coz povede ke zvySené
koncentraci v endometriu. Péna oxidu uhli¢itého
navic mechanicky Cisti povrch endometria, evakuuje
pfitomné bakterie, upravuje tonus myometria
a stimuluje kontrakce.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Kazda intrauterinni tableta pfipravku Genoxytab F je
samostatné zabalena do félie z hliniku a polyetylénu.
Do kazdé félie je pridana tableta silikatového gelu



pro kontrolu vlhkosti (nepodavat  zvifatlim).
Nafouknuti félie neovliviiuje kvalitu vyrobku.

Velikost baleni: Papirova krabicka s 10 intrau-
terinnimi  tabletami. Papirova krabicka se 40
intrauterinnimi tabletami. Papirova krabicka se 100
intrauterinnimi  tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

ATCvet kod: QG51AA01

Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na
predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim 1écivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

Ophtocycline 10 mg/g ocni mast pro psy,
kocky a koné

96/056/17-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:

Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ophtocycline 10 mg/g ocni mast pro psy, kocky
a koné

Chlortetracyclini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 gram obsahuje:

Lécivé latky:

Chlortetracyclini hydrochloridum
(odpovida 9,3 mg chlortetracyclinum)
Zlutava az Zlutd homogenni mast.

10,0 mg

4. INDIKACE

LéCba bakteridlnich infekci oci (keratitidy, konjunk-
tivitidy a blefaritidy) zplsobenych Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Proteus spp. nebo
Pseudomonas spp. citlivymi ke chlortetracyklinu.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy. Jestlize zaznamendate kterykoliv
z nezadoucich Gcinkd, nebo si myslite, Ze lécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinar-
nimu lékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky a koné.

rallad

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPUSOB PODANI

Pouze o¢ni podani.

Koné: Aplikujte 2-3 cm masti (v zavislosti na velikosti
zvitete) do spojivkového vaku 4krat denné po dobu 5
dnd. Pokud po 3 dnech lécby nedojde k Zadnému
klinickému zlepSeni, je tfeba zvazit alternativni 1&Cbu.
Psi a kocky: Aplikujte 0,5-2 cm masti (v zavislosti na
velikosti zvitete) do spojivkového vaku 4krat denné
po dobu 5 dnd. Pokud po 3 dnech Iécby nedojde k
zadnému klinickému zlepSeni, je tfeba zvazit
alternativni lécbu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Maso: 1 den. NepouZivat u koni, jejichz mléko je
uréeno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni tuby: 14 dni. NepouzZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvirat: Vzhledem
k pravdépodobné variabilité (Casové, geografické)
ve vyskytu bakterii rezistentnich k tetracyklinu
se doporuCuje odbér bakteriologickych vzork{
a testovani citlivosti. Pfi pouziti tohoto ptipravku je
tfreba vzit do Gvahy oficidlni celostatni a mistni
pravidla antibiotické politiky. PouZiti pfipravku, které
je odlisné od pokynd uvedenych v této pribalové
informaci, m0ze zvySit prevalenci  bakterii
rezistentnich ke chlortetracyklinu a také mdZze snizit
ucinnost terapie dal$imi tetracykliny z dvodu mozné
zkfizené rezistence.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Vzhledem
k mozné senzibilizaci a/nebo reakcim z precitlivélosti
zabraite pfi manipulaci s pripravkem pfimému
kontaktu s pokozkou. Pfi manipulaci s pfipravkem
pouzivejte nepropustné rukavice. V pfipadé kontaktu
s kOzi umyjte zasazenou kOZi vodou a mydlem.
Pokud se po kontaktu s pFipravkem objevi priznaky,
jako napf. vyrdzka, vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.




Pouziti v dobé brezosti nebo laktace: Nebyla stano-
vena bezpecnost veterinarniho léCivého pfipravku pro
pouZiti b&hem brezosti a laktace. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalsSimi léCivymi pipravky a dalSi formy

interakce: Udaje nejsou k dispozici.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Udaje nejsou k dispozici.

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

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pfipravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem. Tato
opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Hlinikova tuba potazena
epoxidovou pryskyfici o obsahu 5 g s HDPE kanylou
a Sroubovacim uzavérem. Jedna tuba v papirové
krabicce.

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg zvykaci
tablety pro psy
96/058/17-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:

LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg Zvykaci tablety pro
psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta p¥ipravku Spizobactin 750 000 IU / 125 mg
obsahuje:

LéCivé latky:

Spiramycinum 750 000 IU
Metronidazolum 125 mg
Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulata a konvexni,
ochucend Zvykaci tableta s k¥izovou délici ryhou na
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jedné strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

4. INDIKACE

Pro dopliikovou lécbu mechanické nebo chirurgické
periodontalni 1éCby pfi |éCbé multibakteridlnich
infekcnich periodontalnich a souvisejicich
(peri)oralnich stavl, jako je napf. stomatitida (zanét
Ustni sliznice), gingivitida (zanét dasni), glossitida
(zénét jazyka), periodontitida (zanét ozubice),
tonzilitida (zanét mandli), zubni piStél a jiné pistélové
rany v dutiné Ustni, cheilitida (zanét sliznice pysk{),
sinusitida (zanét paranasalnich dutin), u pst zplso-
benych mikroorganismy citlivymi ke spiramycinu/
metronidazolu, napiiklad grampozitivnimi bakteriemi
a anaeroby. Viz také bod 12 (zvIastni upozornéni).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé jaternich onemocnéni.
NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na spiramycin,
metronidazol, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasné s baktericidnimi antibiotiky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné bylo u psti pozorovano zvraceni. Ve vzacnych
pfipadech mlze dojit k precitlivélosti. V pFipadé
precitlivélosti musi byt Iétba ukoncena. Ve velmi
vzacnych pripadech se mohou objevit poruchy
spermatogeneze.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetrenych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zr0SOB PODANI

Peroralni podani. Tablety se podavaji v davce 75 000
IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivé
IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg Zivé
hmotnosti, denné po dobu 6 aZz 10 dnll v zavislosti na



zavaznosti onemocnéni. V zavaznych pfipadech Ize
zaCit s vyssi davkou a v prlibéhu IéCby prejit na nizsi
davku. Denni davku je mozné podavat jednou denné,
nebo ji rozdélit na dvé stejné davky podavané
dvakrat denné. Lécba by méla vidy pokracovat 1-2
dny po odeznéni symptoml, aby se zabranilo
recidivam. Je tfeba urlit co mozna nejpresnéji zivou
hmotnost, aby bylo zajisténo spravné davkovani
a aby nedoslo k poddavkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pfipravku piiblizné pfi
standardni davce 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti.

] Spizobactin | Spizobactin Spizobactin
Zivé 75000010/ 1500000 1U/ | 3000 000 IU/
hmotnost | 125 mg 250 mg pro 500 mg pro
pro psy psy psy

2,5 kg D

5,0 kg b o

75ks P

10kg | B b %
125kg P O

15kg DD <D
175kg  Bb

20k DD D b

25 kg b o

30 kg D b D

35 kg DD

40 kg DD D

50 kg @ v

60 kg 69 B

70 kg DD

80 kg @ @

U= v tablety D= Vo tablety D= % tablety
D- 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se podavaji bud’ hluboko do tlamy (na kofen
jazyka) nebo se podavaji s malym mnoZstvim potravy
obsahujicim tabletu, aby se zajistila konzumace celé
tablety. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti,
aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Palky: zatlacte palci na obou
stranach tablety.

Ctvrtky: zatlacte palcem na
stfed tablety.

130

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti zbylych Casti tablet po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 3 dny. Uchovavejte pti teploté do
30 °C. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

V mnoha pfipadech endodontickych/periodontalnich
onemocnéni se uplatni zakladni oSetfeni bez poufziti
léCivych pfipravk( a antimikrobidlni 1éba neni nutna.
Antimikrobialni 1é¢bu onemocnéni periodontu by
méla doprovazet nebo predchazet endodonticka
lécba nebo profesionalni Cisténi zubl, zejména
v pripadé pokroCilého onemocnéni. Majitelé psd jsou
vyzyvani, aby pravidelné Cistili zuby svého psa,
odstranovali plak, aby zabranili nebo kontrolovali
onemocnéni periodontu.

ZvIastniopatfeni pro pouziti u zvifat: Kombinace
spiramycinu a metronidazolu by neméla byt
pouZivana jako empiricka Iécba prvni volby. Pokud je
to mozZné, metronidazol a spiramycin by mély byt
pouzivany pouze na zakladé vysledkd testovani
citlivosti. PFi pouZiti tohoto pfipravku je tfeba vzit do
Gvahy oficidlni, celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Lécba timto IéCivym pFipravkem
nesmi bézné prekrocit stanovenou dobu lécby (6 az
10 dni). Tato Ihdta mdZe byt prekroCena jen ve
vzacnych pripadech u urcitych indikaci. Opakovani
léCby je povoleno pouze pfi urcitych indikacich.
Omezeni doby trvani 1écby je nezbytné, protoze pfi
pouZiti metronidazolu nelze vyloucit poskozeni
zarodecCnych bunék a protoze béhem dlouhodobych
studii s vysokymi davkami pfipravku byl u hlodavcl
pozorovan nardst nékterych nadord.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni éCivy pfipravek zvifatim: Na labora-
tornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazano,
Ze metronidazol ma& mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen
u laboratornich zvifat, a mad mozné karcinogenni
Ucinky u lidi. Pro karcinogenitu metronidazolu u lidi
nejsou vsak dostatecné dikazy. Spiramycin mdze ve
vzacnych piipadech vyvolat reakce precitlivélosti,
napf. kontaktni dermatitidu. Z ddvodu rizika
senzibilizace zabrarite pfimému kontaktu s pokozkou
a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na IéCivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Pfi aplikaci pfipravku JE TREBA POUZIVAT
NEPROPUSTNE RUKAVICE, aby se zabranilo kontaktu
klze s pripravkem. Aby se zabranilo nahodnému
pozfeni, zejména ditétem, musi se nepouzité Casti
tablet vratit do otevieného prostoru blistru a vlozit




zpét do krabicky. V pfipadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po manipulaci s tabletami si peclivé umyjte ruce.
Brezost a laktace: Nebylo zjisténo, Zze by spiramycin
byl teratogenni nebo embryo- nebo fetotoxicky.
Studie na laboratornich  zvifatech  prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto
dlvodu se nedoporucuje pouzivani tohoto pfipravku
v prlbéhu brezosti. Metronidazol a spiramycin jsou
vylucovany do matefského mléka a pouZivani béhem
laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalSi formy
interakce: Makrolidy, jako napf. spiramycin pUsobi
antagonisticky v0Q¢i penicilindm a cefalosporin@im.
Tento léCivy pripravek nesmi pouzivat v kombinaci
s jinymi  antibiotiky = makrolidové  skupiny.
Metronidazol mize mit inhibi¢ni Gc¢inek na degradaci
jinych 1éCiv v jatrech, jako jsou fenytoin, cyklosporin
a warfarin. Fenobarbital mlze zvysit jaterni
metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek
snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: NeZadouci ucinky jsou pravdépo-
dobnéjsi v davkach a trvani 1étby nad ramec
doporuceného léCebného rezimu. Pokud se objevi
neurologické priznaky, Iécba by méla byt ukoncena
a pacient by mél byt léCen symptomaticky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku
a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo
3 blistry po 10 tabletach. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.

Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg zvykaci
tablety pro psy
96/059/17-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., Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg zvykaci tablety
pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta pfipravku Spizobactin 1 500 000 IU / 250
mg obsahuje:

LECivé latky:

Spiramycinum 1 500 000 IU
Metronidazolum 250 mg
Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni,
ochucena Zvykaci tableta s kfizovou délici ryhou na
jedné strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

4. INDIKACE

Pro dopliikovou lécbu mechanické nebo chirurgické
periodontaini lécby pri 1écbé multibakterialnich
infekcnich periodontalnich a souvisejicich
(peri)oralnich stavl, jako je napf. stomatitida (zanét
stni sliznice), gingivitida (zanét dasni), glossitida
(zanét jazyka), periodontitida (zanét ozubice),
tonzilitida (zanét mandli), zubni pistél a jiné pistélové
rany v dutiné Ustni, cheilitida (zanét sliznice pysk{),
sinusitida (zanét paranasalnich dutin), u pst zplso-
benych mikroorganismy citlivymi ke spiramycinu/
metronidazolu, napiiklad grampozitivnimi bakteriemi
a anaeroby. Viz také bod 12 (zvlastni upozornéni).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pFipadé jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na spiramycin,
metronidazol, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasné s baktericidnimi antibiotiky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné bylo u psti pozorovano zvraceni. Ve vzacnych
pfipadech miZe dojit k precitlivélosti. V pfipadé
precitlivélosti musi byt 1éba ukoncena. Ve velmi
vzacnych pfipadech se mohou objevit poruchy
spermatogeneze.

Cetnost neZadoucich Gc¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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



- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetienych
zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze |éCivy piipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A zPOSOB PODANI

Peroralni podani. Tablety se podavaji v davce 75 000
IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivé
hmotnosti a den, v zavaznéjsich pfipadech 100 000
IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg Zivé
hmotnosti, denné po dobu 6 az 10 dnd v zavislosti na
zavaznosti onemocnéni. V zavaznych pfipadech lze
zaCit s vyssi davkou a v prlibéhu 1éCby prejit na nizsi
davku. Denni davku je mozné podavat jednou denné,
nebo ji rozdélit na dvé stejné davky podavané
dvakrat denné. Lécba by méla vzdy pokracovat 1-2
dny po odeznéni symptoml, aby se zabranilo
recidivam. Je tfeba urit co mozna nejpresnéji Zivou
hmotnost, aby bylo zajisténo spravné davkovani
a aby nedoslo k poddavkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pfipravku pfiblizné pfi
standardni davce 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti.

) Spizobactin  Spizobactin Spizobactin
Ziva 7500001U/ = 15000001U/ & 3000 000 IU /
hmotnost | 125 mg 250mgpro | 500 mg pro
pro psy psy psy

2,5kg D

5,0 kg B o

75k P

10kg | B b %
125kg P D

15k D D <D
175kg  BD

0k DD Q% b

25 kg b o

30 kg @® b <D

35 kg @ QB

40 kg DD D

50 kg b o

60 kg © b
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70 kg INy,
80 kg EB EB
Y= 14 tablety D=1, tablety D= tablety

b= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se podavaji bud’ hluboko do tlamy (na koren
jazyka) nebo se podavaji s malym mnozstvim potravy
obsahujicim tabletu, aby se zajistila konzumace celé
tablety. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné casti,
aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Pllky: zatlacte palci na obou
stranach tablety.

Ctvrtky: zatlaCte palcem na
stfed tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouZzitelnosti zbylych Casti tablet po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 dny. Uchovavejte pii teploté do
30 °C. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

V mnoha pripadech endodontickych/periodontalnich
onemocnéni se uplatni zakladni oSetreni bez pouziti
léCivych pfipravk( a antimikrobidlni 1éba neni nutna.
Antimikrobialni 1é¢bu onemocnéni periodontu by
méla doprovézet nebo predchdzet endodontickad
lécba nebo profesionalni Cisténi zubl, zejména
v piipadé pokroCilého onemocnéni. Majitelé psd jsou
vyzyvani, aby pravidelné Cdistili zuby svého psa,
odstranovali plak, aby zabranili nebo kontrolovali
onemocnéni periodontu.

ZvIastni_opatteni pro pouziti u zvifat: Kombinace
spiramycinu a metronidazolu by neméla byt
pouzivana jako empiricka Iécba prvni volby. Pokud je
to mozné, metronidazol a spiramycin by mély byt
pouzivany pouze na zakladé vysledkd testovani
citlivosti. PFi pouziti tohoto pFipravku je tfeba vzit do
Gvahy oficidlni, celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Lécba timto IéCivym pfipravkem
nesmi bézné prekrocit stanovenou dobu léCby (6 az
10 dni). Tato Ihdta mdZe byt prekroCena jen ve
vzacnych pripadech u urcitych indikaci. Opakovani
léCby je povoleno pouze pfi urcitych indikacich.
Omezeni doby trvani 1éCby je nezbytné, protoZe pfi
pouziti metronidazolu nelze vyloucit poskozeni




zarodeCnych bunék a protoZze béhem dlouhodobych
studii s vysokymi davkami pfipravku byl u hlodavctl
pozorovan narlist nékterych nadord.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatdm: Na labora-
tornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazano,
Ze metronidazol ma& mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokdzany karcinogen
u laboratornich zvifat, a ma mozné karcinogenni
Ucinky u lidi. Pro karcinogenitu metronidazolu u lidi
nejsou vsak dostatecné dlikazy. Spiramycin mdze ve
vzacnych pripadech vyvolat reakce precitlivélosti,
napf. kontaktni dermatitidu. Z dlvodu rizika
senzibilizace zabrarite pfimému kontaktu s pokozkou
a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na Iécivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Pfi aplikaci pfipravku JE TREBA POUZIVAT
NEPROPUSTNE RUKAVICE, aby se zabranilo kontaktu
klze s pripravkem. Aby se zabranilo nahodnému
pozfeni, zejména ditétem, musi se nepouzité Casti
tablet vratit do otevieného prostoru blistru a vlozit
zpét do krabicky. V ptipadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Po manipulaci s tabletami si peclivé umyjte ruce.
Brezost a laktace: Nebylo zjiSténo, Ze by spiramycin
byl teratogenni nebo embryo- nebo fetotoxicky.
Studie na laboratornich  zvifatech  prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické Ucinky metronidazolu. Z tohoto
divodu se nedoporucuje pouzivani tohoto pripravku
v prlbéhu brezosti. Metronidazol a spiramycin jsou
vylucovany do matefského mléka a pouZivani béhem
laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: Makrolidy, jako napf. spiramycin plsobi
antagonisticky vaci penicilindm a cefalosporin@im.
Tento |éCivy pripravek nesmi pouzivat v kombinaci
s jinymi  antibiotiky = makrolidové  skupiny.
Metronidazol méze mit inhibi¢ni (cinek na degradaci
jinych 1éCiv v jatrech, jako jsou fenytoin, cyklosporin
a warfarin. Fenobarbital mlze zvysit jaterni
metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek
snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Nezadouci Gcinky jsou pravdé-
podobnéjsi v davkach a trvani 1éby nad ramec
doporuceného 1éCebného rezimu. Pokud se objevi
neurologické pfiznaky, Iécba by méla byt ukoncena
a pacient by mél byt lé¢en symptomaticky.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku

a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo

3 blistry po 10 tabletach. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.

Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg zvykaci
tablety pro psy
96/060/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
IS V?VROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad,

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU
Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg zvykaci tablety

pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta pfipravku Spizobactin 3 000 000 IU / 250
mg obsahuje:

LECivé latky:

Spiramycinum 3000 000 IU
Metronidazolum 500 mg
Svétle hnéda s hnédymi skvrnami, kulatd a konvexni,
ochucena Zvykaci tableta s kfizovou délici ryhou na
jedné strané. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné
Casti.

4. INDIKACE

Pro dopliikovou lécbu mechanické nebo chirurgické
periodontalni lécby pfi 1écbé multibakteridlnich
infekénich periodontalnich a souvisejicich
(peri)oralnich stavll, jako je napf. stomatitida (zanét
Ustni sliznice), gingivitida (zanét dasni), glossitida
(zénét jazyka), periodontitida (zanét ozubice),
tonzilitida (zanét mandli), zubni pistél a jiné pistélové
rany v dutiné Ustni, cheilitida (zanét sliznice pyskd),
sinusitida (zanét paranasalnich dutin), u pst zplso-
benych mikroorganismy citlivymi ke spiramycinu/



metronidazolu, napfiklad grampozitivnimi bakteriemi
a anaeroby. Viz také bod 12 (zvIastni upozornéni).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadé jaternich onemocnéni.
NepouZivat v pFipadé precitlivélosti na spiramycin,
metronidazol, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasné s baktericidnimi antibiotiky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné bylo u pstl pozorovano zvraceni. Ve vzacnych
pfipadech mize dojit k precitlivélosti. V pfipadé
precitlivélosti musi byt lécba ukoncena. Ve velmi
vzacnych pripadech se mohou objevit poruchy
spermatogeneze.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci ucinek (nky) se projevil (y)
u vice nez 1 z 10 osSettenych zvifat),

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA
A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani. Tablety se podavaji v davce 75 000
IU spiramycinu + 12,5 mg metronidazolu na kg zivé
hmotnosti a den, v zavaznéjsich pfipadech 100 000
IU spiramycinu + 16,7 mg metronidazolu na kg zivé
hmotnosti, denné po dobu 6 az 10 dn{ v zavislosti na
zavaznosti onemocnéni. V zavaznych pripadech Ize
zaCit s vyssi davkou a v priibéhu IéCby prejit na nizsi
davku. Denni davku je mozné podavat jednou denné,
nebo ji rozdélit na dvé stejné davky podavané
dvakrat denné. Lécba by méla vidy pokracovat 1-2
dny po odeznéni symptom@, aby se zabranilo
recidivam. Je tfeba urcit co mozna nejpresnéji Zivou
hmotnost, aby bylo zajisténo spravné davkovani
a aby nedoslo k poddavkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pfipravku piiblizné pfi
standardni davce 75 000 IU spiramycinu + 12,5 mg
metronidazolu na kg zivé hmotnosti.
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5 Spizobactin | Spizobactin Spizobactin
Zivé 750000 1U/ | 15000001U/ i 3000 000 IU /
hmotnost | 125 mg 250 mg pro 500 mg pro
pro psy psy psy

2,5kg o

5,0 kg b 7]

75k b

10kg | D B D
125kg P o

iskg Db D
175k | PP

20k DD S P

25kg Ph o

30 kg © b D

35 kg SPAND,

40 kg DD D

50 kg b o

60 kg b b

70 kg SPANY,

80 kg EB EB

U= ¥y tablety D= Vatablety D= 3% tablety
D= 1 tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se podavaji bud’ hluboko do tlamy (na koren
jazyka) nebo se podavaji s malym mnozstvim potravy
obsahujicim tabletu, aby se zajistila konzumace celé
tablety. Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné Casti,
aby se zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na
rovnou plochu, délenou stranou smérem nahoru
a konvexni (zaoblenou) stranou k povrchu.

Pllky: zatlacte palci na obou
stranach tablety.

Ctvrtky: zatlacte palcem na
stfed tablety.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Doba
pouzitelnosti zbylych casti tablet po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 3 dny. Uchovavejte pti teploté do
30 °C. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.



12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

V mnoha pfipadech endodontickych/periodontalnich
onemocnéni se uplatni zakladni oSetfeni bez pouziti
IéCivych pripravkd a antimikrobidlni 1éba neni nutna.
Antimikrobialni l1écbu onemocnéni periodontu by
méla doprovazet nebo predchazet endodontickd
lécba nebo profesionalni Cisténi zubl, zejména
v pripadé pokrocilého onemocnéni. Majitelé psd jsou
vyzyvani, aby pravidelné Cdistili zuby svého psa,
odstranovali plak, aby zabranili nebo kontrolovali
onemocnéni periodontu.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Kombinace
spiramycinu a metronidazolu by neméla byt
pouzivana jako empiricka léCba prvni volby. Pokud je
to mozné, metronidazol a spiramycin by mély byt
pouzivany pouze na zakladé vysledkd testovani
citlivosti. PFi pouziti tohoto pFipravku je tfeba vzit do
Gvahy oficialni, celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Lécba timto IéCivym pfipravkem
nesmi bézné prekrocit stanovenou dobu lécby (6 az
10 dni). Tato Ih0ta mize byt prekroCena jen ve
vzacnych pripadech u urcitych indikaci. Opakovani
léCby je povoleno pouze pfi urcitych indikacich.
Omezeni doby trvani Iécby je nezbytné, protoze pfi
pouziti metronidazolu nelze vyloucit poskozeni
zarodeCnych bunék a protoze béhem dlouhodobych
studii s vysokymi davkami pfipravku byl u hlodavci
pozorovan narlist nékterych nadord.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatdm: Na labora-
tornich zvifatech, stejné jako u lidi bylo prokazano,
Ze metronidazol ma& mutagenni a genotoxické
vlastnosti. Metronidazol je prokazany karcinogen
u laboratornich zvifat, a ma mozné karcinogenni
Ucinky u lidi. Pro karcinogenitu metronidazolu u lidi
nejsou vsak dostatecné dlikazy. Spiramycin mdZze ve
vzacnych pripadech vyvolat reakce precitlivélosti,
napf. kontaktni dermatitidu. Z dvodu rizika
senzibilizace zabrarite pfimému kontaktu s pokozkou
a sliznicemi. Lidé se znamou precitlivélosti na Iécivé
latky nebo na kteroukoli pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem.
PH aplikaci pfipravku JE TREBA POUZIVAT
NEPROPUSTNE RUKAVICE, aby se zabranilo kontaktu
klize s pripravkem. Aby se zabranilo nahodnému
pozfeni, zejména ditétem, musi se nepouzité Casti
tablet vratit do otevieného prostoru blistru a vlozit
zpét do krabicky. V pripadé nahodného pozieni
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému |ékafi.
Po manipulaci s tabletami si peclivé umyjte ruce.
Brezost a laktace: Nebylo zjiSténo, ze by spiramycin
byl teratogenni nebo embryo- nebo fetotoxicky.
Studie na laboratornich  zvifatech  prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/
embryotoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto
dlivodu se nedoporucuje pouzivani tohoto pripravku
v pribéhu bfezosti. Metronidazol a spiramycin jsou

135

vylu¢ovany do matefského mléka a pouzivani béhem
laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Makrolidy, jako napf. spiramycin pésobi
antagonisticky v0c¢i penicilinm a cefalosporinlim.
Tento léCivy pripravek nesmi pouZivat v kombinaci
s jinymi  antibiotiky = makrolidové  skupiny.
Metronidazol mlze mit inhibi¢ni Gcinek na degradaci
jinych léciv v jatrech, jako jsou fenytoin, cyklosporin
a warfarin. Fenobarbital mlze zvysit jaterni
metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek
snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Nezadouci Ucinky jsou pravdé-
podobné&jsi v davkach a trvani 1étby nad ramec
doporuceného 1éCebného rezimu. Pokud se objevi
neurologické pfiznaky, lé¢ba by méla byt ukoncena
a pacient by mél byt l1é¢en symptomaticky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Blistr z vrstev hliniku

a PVC/PE/PVDC. Lepenkova krabice s 1, 2 nebo

3 blistry po 10 tabletach. Lepenkova krabice
obsahujici 10 lepenkovych krabicek, z nichz kazda
obsahuje 1 blistr s 10 tabletami. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Délitelna tableta.

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravkd
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Cardisure 1,25 mg ochucené tablety pro psy
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 9905042, 2 x 10.0 tableta

9905043, 5 x 10.0 tableta

9905044, 10 x 10.0 tableta

9905045, 25 x 10.0 tableta

9905046, 2 x 10.0 tableta

9905047, 5 x 10.0 tableta

9905048, 10 x 10.0 tableta

9905049, 25 x 10.0 tableta
96/038/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:



Cardisure 2,5 mg ochucené tablety pro psy
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 9905050, 2 x 10.0 tableta
9905051, 5 x 10.0 tableta
9905052, 10 x 10.0 tableta
9905053, 25 x 10.0 tableta
9905054, 2 x 10.0 tableta
9905055, 5 x 10.0 tableta
9905056, 10 x 10.0 tableta
_ 9905057, 25 x 10.0 tableta
RC: 96/039/16-C
PR: na dobu neomezenou

Cardisure 5 mg ochucené tablety pro psy
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 9905058, 2 x 10.0 tableta
9905059, 5 x 10.0 tableta
9905060, 10 x 10.0 tableta
9905061, 25 x 10.0 tableta
9905062, 4 x 5.0 tableta
9905063, 10 x 5.0 tableta
9905064, 20 x 5.0 tableta
. 9905065, 50 x 5.0 tableta
RC: 96/040/16-C
PR: na dobu neomezenou

Cardisure 10 mg ochucené tablety pro psy
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 9905066, 2 x 10.0 tableta
9905067, 5 x 10.0 tableta
9905068, 10 x 10.0 tableta
9905069, 25 x 10.0 tableta
9905070, 4 x 5.0 tableta
9905071, 10 x 5.0 tableta
9905072, 20 x 5.0 tableta
_ 9905073, 50 x 5.0 tableta
RC: 96/041/16-C
PR: na dobu neomezenou

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

DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko

B: 9901574, 1 x 1000 ml

9901575, 1 x 5000 ml

96/085/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

PGF Veyx 0,0875 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot a prasata

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

B: 9901613, 1x 10 ml

9901614, 1 x 20 mi

9901615, 1 x 50 ml

96/089/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekcni roztok

pro skot a prasata
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
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B: 9901616, 1 x 10 ml
9901617, 1 x 20 ml
9901618, 1 x 50 ml
96/090/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

12/17

AAGENT 50 mg/ml injekcni roztok
DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

B: 1x 100 ml, 9969968

RC: 96/370/93-C

PR: na dobu neomezenou

BioEquin FH, injek¢ni emulze pro koné
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 5x1.0 davka 9902920
10 x 1.0 davka, 9902921
1 x 5.0 davka, 9902922
10 x 5.0 davka, 9902923
. 2x1.0davka, 9902924
RC: 97/006/13-C
PR: na dobu neomezenou

Cazitel Plus XL tablety pro psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

2 tbl. 9901893
44 tbl. 9901911
104 tbl. 9901929
4 tbl. 9901894
48 tbl. 9901912
106 tbl. 9901930
5 tbl. 9901895
50 tbl. 9901913
108 thl. 9901931
6 tbl. 9901896
52 tbl. 9901914
112 thl. 9901932
8 tbl. 9901897
56 tbl. 9901915
116 tbl. 9901933
10 tbl. 9901898
60 thl. 9901916
120 tbl. 9901934
12 tbl. 9901899
64 thl. 9901917
140 tbl. 9901935
14 tbl. 9901900
68 thl. 9901918
150 tbl. 9901936
16 tbl. 9901901
70 thl. 9901919
180 tbl. 9901937
18 tbl. 9901902
72 thl. 9901920
200 tbl. 9901938
20 tbl. 9901903
76 tbl. 9901921



204 tbl. 9901939
24 tbl. 9901904
80 tbl. 9901922
206 tbl. 9901940
28 tbl. 9901905
84 tbl. 9901923
208 tbl. 9901941
30 tbl. 9901906
88 tbl. 9901924
250 thl. 9901942
32 tbl. 9901907
92 tbl. 9901925
280 tbl. 9901943
36 tbl. 9901908
96 tbl. 9901926
300 tbl. 9901944
40 tbl. 9901909
98 tbl. 9901927
500 tbl. 9901945
42 tbl. 9901910
100 tbl. 9901928
1000 tbl. 9901946

RC: 96/112/12-C
PR: na dobu neomezenou

Dehelmint Plus tablety pro psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Irsko

1 x 2.0 tableta 9905521

1 x 18.0 tableta 9905539
1 x 90.0 tableta 9905557
1 x 4.0 tableta 9905522

1 x 20.0 tableta 9905540
1 x 98.0 tableta 9905558
1 x 6.0 tableta 9905523

1 x 24.0 tableta 9905541
1 x 100.0 tableta 9905559
1 x 8.0 tableta 9905524

1 x 28.0 tableta 9905542
1 x 104.0 tableta 9905560
1 x 10.0 tableta 9905525
1 x 30.0 tableta 9905543
1 x 106.0 tableta 9905561
1 x 12.0 tableta 9905526
1 x 32.0 tableta 9905544
1 x 120.0 tableta 9905562
1 x 14.0 tableta 9905527
1 x 36.0 tableta 9905545
1 x 140.0 tableta 9905563
1 x 16.0 tableta 9905528
1 x 40.0 tableta 9905546
1 x 150.0 tableta 9905564
1 x 18.0 tableta 9905529
1 x 42.0 tableta 9905547
1 x 180.0 tableta 9905565
1 x 20.0 tableta 9905530
1 x 44.0 tableta 9905548
1 x 200.0 tableta 9905566
1 x 2.0 tableta 9905531
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RC:
PR:

1 x 48.0 tableta 9905549
1 x 204.0 tableta 9905567
1 x 4.0 tableta 9905532

1 x 50.0 tableta 9905550
1 x 206.0 tableta 9905568
1 x 6.0 tableta 9905533

1 x 52.0 tableta 9905551
1 x 250.0 tableta 9905569
1 x 8.0 tableta 9905534

1 x 56.0 tableta 9905552
1 x 280.0 tableta 9905570
1 x 10.0 tableta 9905535
1 x 60.0 tableta 9905553
1 x 300.0 tableta 9905571
1 x 12.0 tableta 9905536
1 x 70.0 tableta 9905554
1 x 500.0 tableta 9905572
1 x 14.0 tableta 9905537
1 x 80.0 tableta 9905555
1 x 1000.0 tableta 9905573
1 x 16.0 tableta 9905538
1 x 84.0 tableta 9905556
96/087/16-C

na dobu neomezenou

Forthyron flavoured 200 ug tablety pro psy

DR:
B:

RC:
PR:

Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
5 x 10.0 tableta, 9900891

25 x 10.0 tableta, 9900892
96/010/12-C

na dobu neomezenou

Forthyron flavoured 400 pg tablety pro psy

DR:
B:

RC:
PR:

Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
5 x 10.0 tableta, 9900893

25 x 10.0 tableta, 9900894
96/009/12-C

na dobu neomezenou

Forthyron flavoured 600 pg tablety pro psy

DR:
B:

RC:
PR:

Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
5 x 10.0 tableta, 9900895

25 x 10.0 tableta, 9900896
96/011/12-C

na dobu neomezenou

Forthyron flavoured 800 pg tablety pro psy

DR:
B:

RC:
PR:

Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
5 x 10.0 tableta, 9900897

25 x 10.0 tableta, 9900898
96/012/12-C

na dobu neomezenou

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy

DR:
B:

v

RC:

Intervet International BV, Nizozemsko
9935341, 1 x 30 ml

9935409, 6 x 30 ml

9935529, 12 x 30 ml

96/026/07-C



PR: na dobu neomezenou

MYCOFLOR 300 mg/ml injekc¢ni roztok
pro skot a prasata
DR: SP VETERINARIA, S.A,, épanélsko
B: 9901377, 1 x 100 ml
9901378, 1 x 250 ml
9901379, 1 x 100 ml
. 9901380, 1 x 250 ml
RC: 96/055/12-C
PR: na dobu neomezenou

Noroclav 40 mg/10 mg Zvykaci ochucené

tablety pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 9901313, 2 x 10 thl.
9901314, 10 x 10 tbl.
9901315, 20 x 10 thl.
9901316, 25 x 10 tbl.
9901317, 50 x 10 tbl.

. 9901765, 5x 10 tbl.
RC: 96/051/12-C
PR: na dobu neomezenou

Noroclav 200 mg/50 mg Zvykaci ochucené
tablety pro kocky a psy
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
B: 9901318, 4 x 5 tbl.
9901319, 10 x 5 tbl.
9901320, 40 x 5 tbl.
9901321, 50 x 5 tbl.
. 9901322, 100 x 5 thl.
RC: 96/050/12-C
PR: na dobu neomezenou

Noroclav 400 mg/100 mg zvykaci ochucené
tablety pro psy
DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi
B: 9901323, 2 x5 tbl.
9901324, 4 x 5 tbl.
9901325, 10 x 5 tbl.
9901326, 20 x 5 tbl.
9901327, 40 x 5 tbl.
9901328, 50 x 5 tbl.
. 9901329, 100 x 5 tbl.
RC: 96/049/12-C
PR: na dobu neomezenou

OVARELIN 50 pg/ml injek¢ni roztok pro skot
DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi
B: 9901766, 1 x4 ml
9901767, 1 x 10 ml
9901768, 1 x 20 ml
. 9901769, 1 x 50 ml
RC: 96/111/12-C
PR: na dobu neomezenou

Prazitel Plus XL tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Irsko

B: 2 tbl. 9901948
44 tbl. 9901966
104 tbl. 9901984
4 tbl. 9901949
48 tbl. 9901967
106 tbl. 9901985
5 tbl 9901950
50 tbl. 9901968
108 thl. 9901986
6 tbl. 9901951
52 tbl. 9901969
112 thl. 9901987
8 tbl. 9901952
56 tbl. 9901970
116 tbl. 9901988
10 tbl. 9901953
60 thl. 9901971
120 tbl. 9901989
12 tbl. 9901954
64 tbl. 9901972
140 tbl. 9901990
14 tbl. 9901955
68 thl. 9901973
150 tbl. 9901991
16 tbl. 9901956
70 tbhl. 9901974
180 tbl. 9901992
18 tbl. 9901957
72 tbl. 9901975
200 tbl. 9901993
20 tbl. 9901958
76 tbl. 9901976
204 tbl. 9901994
24 tbl. 9901959
80 thl. 9901977
206 tbl. 9901995
28 thl. 9901960
84 tbl. 9901978
208 tbl. 9901996
30 thl. 9901961
88 thl. 9901979
250 tbl. 9901997
32 tbl. 9901962
92 thl. 9901980
280 tbl. 9901998
36 tbl. 9901963
96 tbl. 9901981
300 tbl. 9901999
40 tbl. 9901964
98 tbl. 9901982
500 tbl. 9902000
42 tbl. 9901965
100 tbl. 9901983

1000 tbl. 9902001
RC: 96/113/12-C
PR: na dobu neomezenou



Procamidor 20 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Richter Pharma AG, Rakousko

B: 9903241, 1 x 100.0 ml

9903242, 10 x 100.0 ml

96/039/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

PROLONGAL 200 mg/ml injek¢ni roztok
pro prasata .

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

B: 9902905, 1 x 100.0 ml

9902906, 10 x 100.0 ml

9902907, 1 x 100.0 ml

9902908, 10 x 100.0 ml

96/019/13-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

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

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

B: 1x500.0g sacek, 9905028

RC: 96/035/13-C

PR: na dobu neomezenou

Tsefalen 500 mg potahované tablety pro psy
DR: ICF Srl Industria Chimica Fine, Italie

B: 9901622, 1 x 12 thl.

9901623, 9 x 12 tbl.

96/092/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Tsefalen 1000 mg potahované tablety pro psy
DR: ICF Srl Industria Chimica Fine, Italie

B: 9901620, 1 x 8 tbl.

9901621, 13 x 8 tbl.

96/093/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravki
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C 5

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro psy od 4 do 10 kg

RC: 96/006/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy od 10 do 25 kg
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RE: 96/007/04-C

DR: Bayer s.r.o0., Ceska republika

Zmény léCebnych indikaci - pfidani nové lécebné
indikace nebo Uprava schvalené 1é¢ebné indikace.

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiizi

- spot-on pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C 5

DR: Bayer s.r.o0., Ceska republika

Zména (smysSleného) ndzvu lécivého pripravku -
u vnitrostatné registrovanych pripravkd. Zmény
IéCebnych indikaci - pfidani nové lécebné indikace
nebo Uprava schvalené IéCebné indikace.

AviPro SALMONELLA VAC E lyofilizat

pro peroralni aplikaci

RC: 97/082/00-C

AviPro SALMONELLA VAC T lyofilizat

pro podani v pitné vodé

RC: 97/002/06-C

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani
v pitné vodé

RC: 97/050/11-C

DR: LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH, Némecko
Zmeény vyrobniho procesu Ucinné latky - mald zména
vyrobniho procesu ucinné latky.

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

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

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
Gcinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym Iékopisem - jind zména.
Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména
za UCelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského Iékopisu nebo ndrodniho Iékopisu
Clenského statu.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
pro skot, prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

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

Zmény lécebnych indikaci - pfidani nové |éCebné
indikace nebo Uprava schvalené lé¢ebné indikace.

Calcibel 240/60/60 mg/ml infuzni roztok

pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/050/16-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko
PredlozZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evro-
pskym lékopisem.



COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné
RC: 96/097/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
kone¢ného pripravku - podstatné zmény vyrobniho
procesu, které mohou mit vyznamny dopad na
jakost, bezpecnost a Ucinnost lécivého pripravku.
Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahll velikosti
Sarze) koneCného pripravku - aZz 10nasobna
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

CRYOMAREX RISPENS suspenze

a rozpoustédlo pro injek<ni suspenzi
RC: 97/051/14-C
DILUMAREX

RC: 99/011/05-C

DR: Merial SAS, Francie
Zména parametrd a/nebo
u konecného pripravku.

limitd  specifikaci

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013{06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.

Equimoxin 18,92 mg/g peroralni gel pro koné

RC: 96/033/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
kone¢ného pripravku - podstatné zmény vyrobniho
procesu, které mohou mit vyznamny dopad na
jakost, bezpecnost a Gcinnost lécivého pripravku.

GAMMAVIT BIO prasek pro peroralni suspenzi
RC: 96/093/01-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajd o pfipravku -
ostatni zmény.

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze

pro kravy

RC: 96/329/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) acinné latky, kde
soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
nového mista mikronizace.

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
RC: 96/020/15-C
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Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

DR: Krka d.d., Slovinsko

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani SarZi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Zména doby pouZitelnosti nebo
podminek skladovani konefného pfipravku -
prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfipravku -
v prodejnim baleni (dolozeno Udaji v rediném case).

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele Ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé 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). Vypusténi mist vyroby pro
ucinné latky, meziprodukty nebo konecné pripravky,
mista baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich
Sarzi vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny,
Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registratni dokumentaci). Zména
dodavatele slozek nebo zdravotnickych prostfedkd,
které jsou soucasti baleni (pokud jsou uvedeny
v registracni dokumentaci). Nahrazeni nebo pridani
dodavatele. Aktualizace dokumentace tykajici se
jakosti, jejimz cilem je provést vysledek postupu
postoupeni Unie - jind zména.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku. Jind zména. Zména vyrobniho
procesu konecného pripravku, véetné meziproduktu
pouzivaného pii vyrobé konecného pripravku.

PARVOERYSIN injekéni emulze
RC: 97/097/98-C



DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Prodlouzeni doby pouZitelnosti  biologického/
imunologického 1éCivého pripravku v souladu se
schvalenym protokolem o stabilité.

PHENOXYPEN 293 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro kura domaciho

RC: 96/005/07-C

DR: Dopharma Reseach, B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku. Zmeéna velikosti Sarze (véetné
rozsahl velikosti Sarze) koneCného pripravku - az
10ndsobnd v porovnani s plvodné schvalenou
velikosti Sarze.

Tylucyl 200 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/051/16-C 5

DR: Vétoquinol s.r.o0., Ceska republika

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichZ cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie. Na IéCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C y

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Zména velikosti baleni konecného prfipravku - zména
hmotnosti  ¢i  objemu naplné u  sterilnich
vicedavkovych (nebo jednodavkovych, pro castecné
pouziti) parenteralnich 1éCivych pfipravkl vcetné
biologickych/imunologickych  IéCivych  pFipravk.
Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost
a ucinnost lécivého pripravku.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci

u konetného pripravku. Zména mimo rozsah

schvélenych limit specifikaci.
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.
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AMOXICILLIN Bioveta 150 mg/ml LA injekcni
suspenze

RC: 96/085/02-C

Biocan DHPPi lyofilizat pro pfFipravu injekéniho
roztoku

RC: 97/098/98-C

BIOCAN M Plus injek¢ni suspenze pro psy
RC: 97/043/01-C

Biocan T injek<ni suspenze pro psy

RC: 97/037/02-C

BIOFEL B inj.

RC: 97/045/02-C

BIOFEL M Plus injek¢ni suspenze pro kocky
RC: 97/044/01-C

Biofel PCH injek¢éni emulze pro kocky

RC: 97/004/06-C

Biofel PCHR injek¢ni emulze pro kocky

RC: 97/006/06-C

BIOMEC 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/057/07-C

BIOSUIS PARVO L (6) injekcni emulze

pro prasata

RC: 97/027/06-C

BIOSUIS PRRS inact Eu+Am, injek¢ni emulze
pro prasata

RC: 97/025/13-C

BIOSUIS Respi E, injekéni emulze pro prasata
RC: 97/036/12-C

CLOTEAN injekéni suspenze

RC: 97/295/92-C

CLOTEID 4 injekéni suspenze

RC: 97/197/91-C

ERYSIN SINGLE SHOT, injek¢ni emulze

pro prasata

RC: 97/389/96-C

ESTRON 250 pg /ml injekéni roztok

RC: 96/049/99-C

FERRIBION 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/048/99-C

GAFERVIT injekéni roztok

RC: 97/396/91-C

GAFERVIT mite injekéni roztok

RC: 97/397/91-C

IVATYL TAR 180 000 IU/ml injekcni roztok
RC: 96/125/04-C

NARKAMON 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/052/12-C,

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 99/238/80-C

OXYTOCIN BIO 5 IU/ml injekéni roztok

RC: 96/032/08-C

PARVOERYSIN injek¢ni emulze

RC: 97/097/98-C

PARVOSIN-OL Injekéni emulze pro prasata
RC: 97/006/00-C

PESTORIN, injek¢ni suspenze pro kraliky
RC: 97/341/91-C

PESTORIN MORMYX, lyofilizat pro pFipravu
injekcni suspenze s rozpoustédliem



RC: 97/297/96-C

POLYEQUAN inj.

RC: 97/325/91-C

POLYGLOB, injek¢ni roztok, pro psy

RC: 97/014/05-C

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injekcni
emulze

RC: 97/032/03-C

REMOPHAN 75 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/057/02-C

RHINISIN DNT injek¢ni emulze pro prasata
RC: 97/017/02-C

ROMETAR 20 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 99/192/85-C

SERGON 500 IU/ml prasek pro pFipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/116/92-C

SERGON PG 400/200 IU lyofilizat pro pfipravu
injekéniho roztoku s rozpoustédiem

RC: 96/126/04-C

XYLASED 100 mg/ml injekcni roztok

RC: 96/081/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména slozky materialu obalu, ktera neni v kontaktu
s kone¢nym pripravkem.

Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro kocky

RC: 96/055/13-C

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani
na kéizi - spot-on pro malé psy

RC: 96/056/13-C

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/057/13-C

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro velké psy

RC: 96/058/13-C

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/059/13-C

DR: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Zprisnéni podminek skladovani ucinné latky. Zména
parametrl a/nebo limitd specifikaci GCinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / Cinidla
pouzivaného v procesu vyroby UGcinné latky -
zptisnéni limitd specifikaci. Zména jakékoli sloZky
materidlu (vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s
konecnym  pfipravkem - zména neovliviujici
informace o pfipravku.

BOVALTO Respi 3 injekéni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekéni suspenze

RC: 97/057/15-C

DR: MERIAL, Francie

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

CANIGEN DHPPi lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C,

Feligen CRP lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/964/94-C

PARVIGEN lyofilizat pro pFipravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/088/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Pridani mista vyroby pro vyrobni proces konecného
pfipravku.  Pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16/C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C 5

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

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni vnéjsiho a vnitfniho obalu.

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/415/92-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  prislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drZzitele
rozhodnuti o registraci.

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym Iékopisem pro Ucinnou latku.

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety

pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Pridani nové lécebné indikace nebo Uprava schvalené
|éCebné indikace.

GALLIVAC SE
RC: 97/022/08-C



DR: IDT Biologika GmbH, Némecko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

HuveGuard NB suspenze pro ocni
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni vnéjSiho obalu. Vypusténi ocnich kapek jako
zpldsobu podani. Vypusténi Iékové formy. Zména
(smysleného) nazvu léCivého pripravku - u vnitro-
statné registrovanych pripravkd.

nebo

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/098/00-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
pfipravku.

konecného

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro

prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,

meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,

vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich

Sarzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo

dodavatele vychozi suroviny, cinidla nebo pomocné

latky. Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely

vyrobni proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast -

misto baleni vné&jsiho obalu.

Marbovet 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/090/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Polsko

Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména

hmotnosti ¢  objemu ndplné u sterilnich

vicedavkovych (nebo jednodavkovych, pro castecné

pouZiti) parenterdlnich Iécivych pfipravkl, vcéetné

biologickych/imunologickyh IéCivych pfipravka.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem pro Ucinnou latku.

Nobilis CAV P4 inj. sicc.

RC: 97/018/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
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u konec¢ného pripravku - zpfisnéni limitl specifikaci.
Zkraceni doby pouZitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

Nobilis IB Mab5 lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci), b)Nahrazeni
nebo pridani dodavatele.

ORBENIN DRY COW susp. a.u.v.

RC: 96/256/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg

intramamarni suspenze

RC: 96/257/91-C

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

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousSek kontroly jakosti) GcCinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  ucinné latky  podlozené  zakladnim
dokumentem o Ucinné latce (ASMF). Vypusténi mist
vyroby pro Gcinné latky, meziprodukty nebo konecné
pripravky, mista baleni, vyrobce zodpovédného za
uvoliovani vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani
vyrobnich SarZi vykonava, nebo dodavatele vychozi
suroviny, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto
Udaje uvedeny v registracni dokumentaci).

SALMOVAC 440 lyofilizat pro podani v pitné
vodé

RC: 97/005/16-C

DR: IDT Biologika GmbH, Némecko

Zména zkusebniho postupu pro koneény pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Shotapen injekéni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

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
certifikdt shody s Evropskym l|ékopisem - zavedeni
vyrobce  Uc¢inné latky podlozené  zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).

SULFACOX T peroralni roztok

RC: 96/083/02-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.



TIAGAL 450 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/028/07-C
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

prasek pro pfipravu

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-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 (jsou-li tyto U(daje uvedeny
v registracni dokumentaci).

Tilmicosol 250 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro podani v pitné vodé nebo mlécné
nahrazce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zalozniho postupu.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Malé zmény schvéleného zkusSebniho postupu pro

konecny pripravek.

Vetmedin 1,25 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg 2Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zpfisnéni limitd specifikaci u konecného pripravku.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -

jiné zmény zkusSebniho postupu.
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AAGENT 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/370/93-C

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

Zména (zmény) souhrnu udajl o pfipravku, oznaCeni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - na IéCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

AMOXICILLIN Bioveta 150 mg/ml LA injekcni
suspenze
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RC: 96/085/02-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Nahrazeni nebo pfidani vyrobniho mista pro Cast
nebo cely vyrobni postup kone¢ného pfipravku - jina
zména. Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro léCivou latku.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani

na kiiZi - spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kGzi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kGzi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kGzi - spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vietné
mist zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem. Zména
velikosti Sarze (véetné rozsah( velikosti Sarze) Ucinné
latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu Uc¢inné latky - az 10nasobné zvySeni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti Sarze.
Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Ucinné latky, kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem, ktery se tyka doby
reatestace.

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C 5

DR: Cymedica, spol. s r. 0., Ceska republika
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro |éCivou latku.

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

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostiedkd, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci).

Biocan DHPPi lyofilizat pro pripravu injekéniho
roztoku

RC: 97/098/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména
poCtu jednotek v baleni v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v soucasné dobé.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/047/95-C



DR: Virbac, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny/cinidla/
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist kontroly jakosti) Gcinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem - jind zména. Mald
zména ddvérné Casti zakladniho dokumentu o ucinné
latce. Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
ucinné latky, vychozi suroviny/meziproduktu/Cinidla
pouZivaného v procesu vyroby Ucinné latky -
zprisnéni limitG specifikaci.

Bovilis BVD injek¢ni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Gdajll o pfipravku -
ostatni zmény.

Buprenodale multidose 0,3 mg/ml injek¢ni
roztok pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Canigen Puppy 2b

RC: 97/003/05-C

DR: Virbac, Francie

Zkraceni doby pouZitelnosti konecného pfipravku -
v prodejnim baleni.

Cermix 0,15 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/01-C

Cermix 0,15 mg/g peroralni prasek

pro sparkatou zvér

RC: 96/132/04-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku.

CEVAC VITAPEST L, lyofilizat pro pfipravu
suspenze
RC: 97/035/03-C
CEVAC GUMBO L, lyofilizat pro pripravu
suspenze
RC: 97/077/03-C
CEVAC BRON 120 L, lyofilizat pro pFipravu
suspenze
RC: 97/037/03-C
CEVAC NEW L, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/076/03-C
CEVAC IBD L, lyofilizat pro pFipravu suspenze
RC: 97/078/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména zkusebniho postupu pro konecny ptipravek -
podstatna zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické zkusSebni metody nebo
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metody vyuzivajici biologického Cinidla nebo
nahrazeni biologického referencniho pripravku, na
ktery se nevztahuje schvaleny protokol.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Denagard 100 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 99/119/84-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast

- misto baleni do vnéjsiho obalu.

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Malé zmény schvéleného zkusebniho postupu pro
konecny pripravek.

Doxipan, 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro brojlery, kriity, prasata

a neruminujici telata

RC: 96/106/04-C

DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/105/04-C

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

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro pFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/104/11-C

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/002/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/011/17-C .

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

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.



DUOWIN CONTACT roztok pro nakapani

na kézi - spot-on

RC: 96/059/02-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pridani).

Duphalyte inj. ad us. vet.

RC: 96/535/94-C

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

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pfipravku - malda zména vyrobniho
procesu. Zména velikosti Sarze (véetné rozsahtl
velikosti Sarze) konecného pripravku - az 10nasobna
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.
Malé zmény schvaleného zkusSebniho postupu pro
konecny pripravek. Jiné zmény zkuSebniho postupu
pro konecCny pripravek (vCetné nahrazeni nebo
pridani). Vypusténi zkuSebniho postupu, je-li jiz
povolena alternativni metoda. Zména nazvu a/nebo
adresy: vyrobce (pfipadné vcetné mist zkousek
kontroly jakosti); nebo drZitele ASMF; nebo
dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny, Cinidla
nebo meziproduktu pouzivaného pii vyrobé Gcinné
latky (jsou-li tyto udaje specifikovany v technické
dokumentaci), kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem; nebo vyrobce nové pomocné latky (jsou-li
tyto Udaje specifikovany v technické dokumentaci).
Predlozeni nového a aktualizovaného certifikdtu
shody s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku, pro
vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, pro pomocnou latku.
Zmeéna zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany v
procesu vyroby Gcinné latky - jiné zmény zkusebniho
postupu (véetné nahrazeni nebo pridani) pro ucinnou
latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt. Zména
zkusebniho postupu pro pomocnou latku - malé
zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v
pitné vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
RC: 96/006/12-C

DR: Krka, d.d., Slovinsko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem pro tcinnou latku.

Eprivalan 5 mg/ml roztok pro nalévani

na hibet - pour-on pro masny a mléény skot
RC: 96/092/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné piipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, cinidla nebo pomocné
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latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejimz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na Iécivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C .

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

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
vCetné meziproduktu pouZivaného pfi  vyrobé
konecného pripravku - ostatni zmény.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

Equipalazone 200 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/1201/97-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Predlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evro-
pskym lékopisem pro Gcinnou latku.

Eurican Ly, injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

Eurican DAPPI-L,,.; lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican DAP-L,,. lyofilizat a suspenze

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/073/15-C

DR: firma, stat

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v disledku
novych Udajd o jakosti nebo predklinickych,
klinickych &i farmakovigilancnich Gdajd.

Exitel 230/20 mg ochucené potahované
tablety pro kocky

RC: 96/049/14-C

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované
tablety pro kocky

RC: 96/050/14-C

Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované
tablety pro kocky

RC: 96/048/14-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C



Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/113/12-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym

Iékopisem.

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

RC: 96/060/11-C

Flevox 67 mg roztok pro nakapani na kGzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/061/11-C

Flevox 134 mg roztok pro nakapani na kGzi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/062/11-C

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

RC: 96/063/11-C

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

RC: 96/064/11-C

OESTRACTON 52,4 ug/ml injekcni roztok
pro skot, koné, prasata

RC: 96/061/13-C

DOLPAC tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

Ceftiocyl 50 mg/ml injekcni suspenze

pro skot a prasata

RC: 96/052/10-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injekcni roztok
pro prasata

RC: 96/118/12-C

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/059/11-C

Tylucyl 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/051/16-C

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo
pro injekEni roztok

RC: 96/035/14-C

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekcni roztok
pro skot

RC: 96/027/17-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety

pro psy a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety
pro psy a kocky
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RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/049/11-C

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16/C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmako-
vigilance (DDPS) - jiné zmény DPPS, které nemaji
vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok
pro nakapani na kdizi

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kéizi

RC: 96/029/03-C/10-C

Frontline Combo Spot-On pro kocky

a fretky roztok pro nakapani na kdzi

RC: 96/028/03-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok

pro nakapani na kézi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok

ro nakapani na kdzi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok

pro nakapani na kéizi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok
pro nakapani na kéizi

RC: 96/026/01-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok
pro nakapani na kézi

RC: 96/186/97-C

DR: Merial SAS, Francie

Mala zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku.

Genestran 75 pg/ml, injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného piipravku



- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi.

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/098/00-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konec¢ného pripravku nebo jeho Cast - Misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich SarZi,
kontroly SarZi a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni
léCivé pripravky (vCetné pfipravkl vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické 1éCivé
pripravky. Zména velikosti Sarze (vCetné rozsah(
velikosti Sarze) konecného pripravku - az 10nasobna
v porovnani plvodné schvalenou velikosti Sarze.

MARBOX 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména zkusebniho postupu pro Ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouZzivany
v procesu vyroby ucinné latky - malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Medeson 1 mg/ml injekc¢ni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/044/16-C 3

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
poctu jednotek (napr. tablet, ampuli atd.) v baleni -
zména v rozsahu velikosti baleni schvalenych
v soucasné dobe.

M§DITEK AMOX 500 plv. sol.

RC: 96/005/06-C 5

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

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro UCinnou latku, pro  vychozi
surovinu/cinidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu Ucinné latky, pro pomocnou latku.

Metomotyl 2,5 mg/ml injek¢ni roztok

pro kocky a psy

RC: 96/060/15-C

Metomotyl 5 mg/ml injek¢ni roztok

pro kocky a psy

RC: 96/061/15-C

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

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety
pro malé psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/052/14-C
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Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety

pro malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména velikosti baleni konecného pfipravku, zména
poCtu jednotek v baleni, zména v rozsahu velikosti
baleni schvalenych v soucasné dobé.

OE’TIVERMIN tablety

RC: 96/070/01-C 3

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

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
SarZi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje uvedeny
v registracni dokumentaci). Zména tvaru nebo
rozmérl lékové formy - tablety s okamzitym
uvoliovanim, tobolky, cipky a vagindlni kulicky.
Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo vice
pomocnych latek, které mohou mit vyznamny vliv na
bezpecnost, jakost nebo Ucinnost IéCivého pripravku.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich SarZi,
kontroly Sarzi a baleni do vnitiniho a vnéjsiho obalu,
pro nesterilni 1éCivé pripravky. Nahrazeni nebo
pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho Cast - misto baleni
do vnéjsiho a vnitfniho obalu. Nahrazeni nebo pridani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich Sarzi - zarfazeni kontroly/zkouseni Sarzi.
Kontrola konecného pfipravku - jind zména.
Zptisnéni limitd specifikaci u konecného pfipravku.
Pfidani  nového parametru do  specifikace
u konecného pripravku spolu s odpovidajici zkuSebni
metodou. Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci
u konecného pfipravku - jind zména. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pripravek - jiné
zmeény zkuSebniho postupu. Zména velikosti baleni
konecného pripravku zména poctu jednotek
v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni



schvédlenych v soucasné dobé. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti kone¢ného pfipravku - po prvnim
otevieni. PredloZzeni nového a aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro ucinnou
latku.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

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 pripravky (véetné pfipravk{ vyrobenych
asepticky), mimo biologické/imunologické Iécivé
pripravky. Zména dovozce, mechanisml uvoliovani
vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konecného pripravku. Mala zména vyrobniho procesu
kone¢ného pripravku. Zména vnitiniho obalu
konecného pripravku - kvalitativni a kvantitativni
slozeni.

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix
pro medikaci krmiva

RC: 99/184/85-C

DR: Biopharm, Ceska republika
Zmény sloZeni (pomocnych
pripravku.

latek)  konecného

Resflor 300/16,5 mg/ml injekc¢ni roztok

pro skot

RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce (pripadné
vCetné mist zkousSek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, cinidla nebo meziproduktu pouZivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto U(daje specifikovany
v technické dokumentaci). Zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci Gcinné latky, vychozi suroviny /
meziproduktu / Cinidla pouZivaného v procesu vyroby
Gcinné latky - pridani nového parametru do
specifikace spolu s odpovidajici zkuSebni metodou, -
vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix

pro medikaci krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podlozené (daji v redlném Ccase.
PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.
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Shotapen injek¢ni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evro-
pskym lékopisem pro ucinnou latku.

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko

Mala zména vyrobniho procesu lécivé latky. Mala
zména vyrobniho procesu ucinné latky. Vypusténi
nevyznamné zkousky v prdbé&hu vyrobniho procesu
ucinné latky.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg
intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C
DR: Boehringer
Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajd o pfipravku -
ostatni zmény.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Versiguard Rabies, injekéni suspenze

RC: 97/040/05-C

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

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

ZrusSeni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku
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Calciject 30/3 injekcni roztok
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/007/08-C

DUVAXYN IE PLUS injekcni suspenze
DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
RC: 97/087/03-C

DUVAXYN IE-T PLUS injekcni suspenze
DR: Eli Lilly Regional Operation, GmbH, Rakousko
RC: 97/041/03-C



Egocin L.A. 200 mg/ml injekcni roztok
DR: Krka d.d. Slovinsko
RC: 96/795/96-C

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

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 96/005/09-C

PANOLOG mast
DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/924/92-C
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HIPRACAL-FM infuzni roztok
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 96/077/99-C

HIPRAMOX-P 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok 5

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

RC: 96/038/07-C

NOROMECTIN 0,6% (w/w) premix pro
medikaci krmiva

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 98/075/02-C
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Calciject 30/3 injekcni roztok
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/007/08-C

HYDROVIT AD2 peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/199/97-C

HYDROVIT AD3 peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/200/97-C

HYDROVIT AD3E peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/897/97-C

HYDROVIT D3 peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/201/97-C

HYDROVIT E forte 300 mg/ml peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/849/97-C

HYDROVIT E+Se peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/001/98-C
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HYDROVIT K1 10 mg/ml peroralni roztok
DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/895/97-C

Marboqin 5 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 96/100/14-C

Marboqin 20 mg Zvykaci tablety pro psy
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 96/101/14-C

Marboqin 80 mg zvykaci tablety pro psy
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 96/102/14-C

NUFLOR koncentrat pro peroralni roztok pro
prasata, 23 mg/ml

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 96/070/04-C

POULVAC ND Hitchner B1 lyofilizat pro
suspenzi

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/272/95-C

Prednisolon Veyx 10 mg/ml injek¢ni suspenze
pro konég, skot a psy

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

RC: 96/052/04-C

Suvaxyn M. hyo - Parasuis injekéni suspenze
pro prasata

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/014/08-C

Tylosin 200 inj.
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
RC: 96/065/98-C

VETRAMOX 800 mg/g granule pro pFipravu
peroralniho roztoku

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko

RC: 96/045/01-C

7 vr

Zastaveni Fizeni o prodlouzeni
registrace VLP
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Orbax ochucena peroralni suspenze 30 mg/ml
pro psy a kocky

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

RC: 96/005/09-C
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Prednisolon Veyx 10 mg/ml injek¢ni suspenze
pro koné, skot a psy

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

RC: 96/052/04-C

Tylosin 200 inj.
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
RC: 96/065/98-C

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ALAVIS 5 MINI .

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

CH: Pripravek vyZzivuje kloubni chrupavky, podporu-
je viskoelastické vlastnosti kloubni tekutiny a napo-
maha pfi pohybovych problémech u ps@i a kocek.
Pripravek obsahuje latku MSM, vitamin C a chondro-
protektivni latky - glukosamin sulfat, chondroitin
sulfat, kyselinu hyaluronovou a kolagen. Svym
slozenim zajiStuje komplexni péci o klouby a cely
pohybovy aparat. Doporucuje se podavat psiim
a kotkdm s kloubnimi obtizemi (zejména starsi
zvitata ¢ pfi pourazovych stavech), sportovnim
a pracovnim pstim vSech vékovych kategorii,
Stéfatm behem vyvoje.

IC: 155-17/C

CAT SHAMPOO - Sampon pro kocky -
PROFESSIONAL - sea minerals

DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Aktivni Sampon vhodny pro vSechna plemena
kocek. Setrné Cisti, zkrasluje a ochrariuje srst a po-
koZku na profesionalni Urovni. Vytazek z morskych
minerdld dodava pokozce meékkost a pruznost.
Vyrovnava pH pokoZzky na neutralni hodnotu.

IC: 147-17/C

DIASECUR peroralni prasek

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
CH: Dieteticky pripravek s vysokym obsahem
vlakniny pomahajici optimalizovat funkce traviciho
systému. Pomaha eliminovat choroboplodné zarodky
v travicim traktu a zlepSuje konzistenci vykalQ.
Alkalizujicimi a neutralizacnimi latkami jakozto
i pivovarskymi kvasnicemi predchazi porucham
tréveni. Probiotika zabezpeCuji osidleni traviciho
traktu  Zadoucimi  mikroorganismy a obsahem
organicky vazanych minerdinich latek, elektrolytd
a glukézy nahrazuje deficit latek potfebnych pro
uzdravovani prijmujicich telat.

IC: 136-17/C

DOG SHAMPOO - Sampon pro psy
- LONG HAIR - macadamia oil
DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceska republika
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CH: Salon Sampon pro dlouhosrsté psy. Specidlni
Sampon s mléénymi proteiny. Makadamiovy olej doda
srsti ochrannou vrstvu a ushadiuje jeji oSetfeni
a Upravu. Srst zlstdva mékka s jemnym leskem.
ZvySeny obsah kondicionéru ulehCuje rozCesavani
a zjemnuje srst. Sampon je vhodny pro vsechna
plemena pst a kocek. Vyrovnava pH pokozky na
neutralni hodnotu.

IC: 148-17/C
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ADRENAL HARMONy GOLD

DR: Tomas Konicek, Ceska republika

CH: K podpore fyziologické funkce nadledvin pfi
Cushingové syndromu. Napomaha udrzovat v béz-
nych pomérech Ziznivost, moceni, zdravy svalovy
tonus, hmotnost, kéZi a osrsténi. Napomaha snizovat
oxidativni poskozeni.

IC: 066-17/C

ALAVIS OCHRANNY A HOJIVY BALZAM

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

CH: Pripravek napomaha hojeni jak drobnych
odérek na polstafcich psich tlapek, tak pfi
chronickych poskozenich polstarkl psich tlapek
a chrani polstarky v mrazech ¢i horkach. Pripravek
obsahuje Gc¢innou latku HEMA-HAS (hemagel) na
bazi sitovaného kopolymeru 2-hydroxyethylmetha-
krylatu obsahujiciho polymerné vazané stericky
stinéné aminoskupiny. Unikatni slozeni umoznuje
chemicky vazat kyslikové radikaly, které vznikaji pri
zanétlivych procesech, urychluje proces hojeni rany,
snizuje riziko komplikovaného hojeni a potlacuje
bolestivost v rané.

1€: 161-17/C

ARTHRO SILVER GEL

DR: Annabis, s.r.o0., Ceska republika

CH: Pripravek podporuje regeneraci a rehabilitaci
pohybového a oporného aparatu po namaze, Urazech
nebo operacnich zakrocich. Gel se diky své
konzistenci dobfe roztird, nemasti a je snadno
vstiebatelny. Origindlni receptura obsahuje konopny
olej a extrakt z konopi a dale celou fadu pfirodnich
latek a silic z rostlin zndmych pro své podplirné
ucinky pfi bolestech pohybového aparatu.

IC: 160-17/C



Asan Easy Test CCV Ag_

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

CH: Souprava pro rychlou a kvalitativni imunochro-
matografickou detekci infekce psim parvovirem (CPV)
ze vzorku stolice psa.

1€: 142-17/C

Asan Easy Test CCV/CPV

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

CH: Souprava pro rychlou a kvalitativni detekci
infekce psim coronavirem (CCV) a psim parvovirem
(CPV) ze vzorku stolice psa.

IC: 139-17/C

Asan Easy Test FeLV

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

CH: Souprava pro rychlou a kvalitativni detekci
antigenu FeLV v koCi¢i pIné krvi, plasmé nebo séru.

FeLV, neboli virus koCi¢i leukémie zpdsobuje
prenosné virové onemocnéni koCek.
IC: 140-17/C

Asan Easy Test FIV/FelLV

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

CH: Rychly jednokrokovy imunochromatograficky
test k detekci protilatky k viru koci¢i imunodeficience
a antigenu kodici leukemie v séru, plazmé nebo piné
krvi kocky.

1€: 145-17/C

Asan Easy Test FPV

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

CH: Souprava pro rychlou a kvalitativni imunochro-
matografickou detekci antigenu viru koCici panleuko-
penie ve stolici kocek.

1€: 141-17/C

Asan Easy Test Parvo

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

CH: Souprava pro rychlou a kvalitativni imunochro-
matografickou detekci infekce psim parvovirem (CPV)
ze vzorku stolice psa.

1€: 143-17/C

Asan Easy Test Tg Ab

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

CH: Souprava k rychlé a kvalitativni imunochro-
matografické detekci vSech protildtek (IgG, IgM, IgA)
proti T. gondii v séru, plasmé a pIné krvi kocek nebo
prasat.

1€: 146-17/C

Asan Easy Test Yeast

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

CH: Selektivni médium pro diferencialni barevnou
diagnostiku Malassezie a Candidy. Principem tohoto
testu je nasledujici zména barvy média: M. pachy-
dermatis - cihlové Cervena s hrubymi bélavymi okraji,
C. albicans - zelenda az modrozelena, C. krusei -
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svétle rlzovd s hrubym bilym ohranienim,
C. tropicalis - tmavé modra s fialovym halo v okoli
kolonie, C. glabrata - tmavé rlzova. Candida obecné

zméni zabarveni béhem 24 hodin, Malassezie
normalné zméni barvu za 48-72 hodin.
IC: 144-17/C

CAPRARAVERUM CAT SENIOR

DR: TAIJS s.r.0., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
L-taurinem, ZenSenem, brusinkami a ctrnacti
vitaminy pro starsi kocky nad 7 let, kocky trpici
zanéty mocovych cest a mocCovymi kameny
i chorobami zub(i a dasni.

IC: 103-17/C

CAPRAVERUM DOG bones-joints

DR: TAJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho miléka obohacené
L-taurinem, methioninem, lecitinem, L-karnitinem,
kolagenem a ctrnacti vitaminy pro psy trpici
onemocnénimi a bolestmi pohybového aparatu,
zpomaleni progrese artrozy.

1€¢: 107-17/C

CAPRAVERUM DOG imuno-activ

DR: TAJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
L-taurinem, zinkem, médi, selenem, L-karnitinem
a Ctrnacti vitaminy pro dospélé aktivni, pracovni,
sportovni a chovné psy, také i pro psy v programu
snizovani hmotnosti a psy ohrozené chorobami
srdce, svalll a kiize.

IC: 105-17/C

CAPRAVERUM DOG SENIOR

DR: TAJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho miléka obohacené
L-taurinem, methioninem, lecitinem, L-karnitinem,
kolagenem a ¢trnacti vitaminy pro starSi psy i psy
trpicich onemocnénimi srdce a jater.

IC: 110-17/C

DEZACIN V ocni kapky

DR: POLOPHARMA, s.r.o., Slovenska republika

CH: Pripravek je ¢ird  prOhlednd  tekutina,
superoxidovany roztok, a je uréen k podpore Iécby
pri zanétech ofni koule a okoli napf. pfi akutni
a chronické keratitidé, konjunktivitidé, keratokonju-
ktivitidé, keratokonjunktivitis sicca, ulcus corneae,
poranéni rohovky. Roztok snizuje mikrobialni zatéz
pfi zanétech ocni koule a okoli. Neni drazdivy,
toxicky, nealergizuje a nevytvafi rezistenci. Pfipravek
je mozné poutzit i pri [é¢bé antibiotiky.

IC: 164-17/C

DEZACIN VET gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
CH: Gelové kryti se sekundarnim antimikrobidlnim



Gc¢inkem na vSechny druhy zanétd na pokoZce
a sliznici. Hydroaktivni gel snizuje mikrobiologickou
zatéZ ran. Velkou vyhodou je, Ze se da pouzit na
poranénou pokozku, ale i pfimo na sliznici. Je
nedrazdivy, netoxicky, nealergizuje a nevytvari
rezistenci. V pripadé komplikovanych septickych
stavl je mozné ho kombinovat s injekéni
antibiotickou Iécbou.

IC: 163-17/C

LIFE GOLD .

DR: Tomas Konicek, Ceska republika

CH: Doporucuje se pro napomahani detoxikace
organismu. Podporuje imunitni systém a pomaha
redukovat oxidativni stres i u onkologickych pacientd.
IC: 067-17/C

MALLACAN GEL

DR: Annabis, s.r.o0., Ceska republika

CH: Pfipravek se podili na zmirnéni akutnich
i dlouhodobych potiZi pfi dermatitidach a svédéni a je
vhodny jako podpora lécby. Gel se diky své
konzistenci dobfe roztira, nemasti a je snadno
vstfebatelny. Origindlni receptura obsahuje konopny
olej, extrakt k dubové klry a mnoho dalSich
pfirodnich latek znamych pro své zklidnujici ucinky.
Vhodné i na popraskanou a zanicenou kdizi.

IC: 159-17/C

OTODEZACIN gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika

CH: Pripravek je hydroaktivni gel a je urcen
k podpore Iécby pri zanétlivych procesech stredniho
a zevniho zvukovodu. Vhodny je také pfi akutnich
a chronickych zanétech stfedniho ucha. Mezi
nejcastéjsi infekty, které zplsobuji uvedené zanéty,
patfi streptokoky, pneumokoky a stafylokoky. Gel
snizuje mikrobidlni zatéz pri téchto zanétech. Neni
drazdivy, toxicky, nealergizuje a nevytvari rezistenci.
Pipravek je moZné pouZzit i pfi I€Cbé€ antibiotiky.

IC: 162-17/C
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CAPRAVERUM CAT kittens-lactating cats
DR: TAIJS s.r.o., Slovenska republika
CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené

vvvvvv

(Enterococcus  faecium) a inulin - pro  kocky
v rekonvalescenci, pfi a po lécbé antibiotiky, pfi
zazivacich potizich, po chirurgickych zakrocich
v travicim traktu, po odcerveni, pfi zméné krmiva, pfi
problémech s klZi a srsti.

IC: 109-17/C

CAPRAVERUM CAT probioticum - prebioticum
DR: TAIJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
o nejdllezitéjsi vitaminy, cholin, inositol, esencialni
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aminokyselinu taurin  a uzitecné mikroorganismy
(Enterecoccus faecium) pro kotata a mladé kocky
i pro kocky trpici opakovanymi nebo chronickymi
onemocnénimi traviciho traktu.

IC: 108-17/C

CAPRAVERUM DOG probioticum - prebioticum
DR: TAJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
o nejdllezitéjsi vitaminy, uZitecné mikroorganismy
(Enterococcus  faecium) a inulin - pro  psy
v rekonvalescenci, pfi a po Iébé antibiotiky, pfi
zazivacich  potizich, po chirurgickych zakrocich
v travicim traktu, po odcerveni, pii zméné krmiva, pfi
problémech s kliZi a srsti.

IC: 106-17/C

CAPRAVERUM DOG puppies - lactating dogs
DR: TAJS s.r.o., Slovenska republika

CH: Tablety na bazi koziho mléka obohacené
o nejdllezitéjsi vitaminy a uzitecné mikroorganismy
(Enterococcus faecium), s optimalnim pomérem
mineralnich latek nutnych pro tvorbu kosti (vapnik,
fosfor, hofcik a zinek), s obsahem vSech esencialnich
aminokyselin a lehce stravitelnych tukl urcené pro

Sténata, mladé rostouci psy, kojici feny, psy
v rekonvalescenci se snizenou imunitou s opakova-
nymi nebo chronickymi onemocnénimi traviciho
traktu a klize.

IC: 104-17/C

C-COMPOSITUM 100 prasek

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o., Ceska

republika

CH: C-compositum je 100% vitamin C, ktery zlep-
Suje zdravotni stav stimulaci prirozené obrany-
schopnosti organismu, podporuje snizeni projevl
stresu, a to zvlasté pfi vysokych teplotach, nebo pfi
transportu. Je nezbytny pro spravny vyvoj chrupavek
a pevnost kosti u rostoucich zvifat. Je vhodny pro

véechna zvifata, predevsim zvifata s vysokou
uZitkovosti, mlad‘ata a zvifata v rekonvalescenci.
IC: 172-17/C

ProfiVet Chondro COMPLEX

DR: PRAGOMED, s.r.o0., Ceska republika

CH: ProfiVet Chondro COMPLEX ma priznivé ucinky
na zdravi kloubl vSech plemen a velikosti psd.
Napomahd k urychleni regenerace  kloubd,
chrupavek, vazl a svall pfi zvySené zatézi.
Usnadiiuje hojeni po Urazech a po chirurgickém
zakroku. Uvolfiuje ztuhlost kloubl a snizuje
bolestivost pti pohybu. Pfispiva ke zpomaleni procesu
osteoartrozy ¢i dysplazie kloubd. Preventivné se
doporucuje podavat vétsim plemendm, aktivnim
psdim, star$im zvifatlm a stéfatlm, kterd rychle
rostou.

IC: 173-17/C



Sampon s p¥irodni antiparazitickou slozkou
DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon s pfirodni antibakteridlni  slozkou.
Eterické oleje eukalyptu a citronely maji repelentni
Ucinky proti blecham, komartm, klistatim a jinému
krev sajicimu hmyzu. Ma svéZi a dlouhotrvajici vini
a je vhodny pro viechna plemena psd.

IC: 150-17/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

10/17

AURISAL FORTE

DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z o.0.,
. Polsko

IC: 143-12/C

PR: 9/22

AVOCADO MIST SPRAY

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika
IC: 013-13/C

PR: 11/22

CALGOPHOS / C-phosv

DR: GS Partners s.r.o., Ceskd republika
IC: 053-03/C

PR: 12/22

CANADIAN (PREMIER) MARIGOLD SPRAY
DR: Veronika Kufiova, Ceska republika

IC: 021-13/C

PR: 11/22

DERMATISAN ANTIPRURIT

DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z 0.0.,
Polsko

I1C: 144-12/C

PR: 9/22

HEPARENOL

DR: MEVET, spol. s r.0., Ceska republika
IC: 062-03/C

PR: 2/23

MEGA-TEK REBUILDEVR

DR: Veronika Kuriova, Ceska republika
IC: 019-13/C

PR: 11/22

MIKRO-TEK GEL

DR: Veronika Kufiova, Ceska republika
IC: 020-13/C

PR: 11/22

154

MIKRO-TEK SPRAY .

DR: Veronika Kuriov4, Ceska republika
IC: 017-13/C

PR: 11/22

MIKRO TEK SHAMPOQ

DR: Veronika Kufiova, Ceskd republika
IC: 012-13/C

PR: 11/22

PREMIER BOTANICAL SHAMPOO
DR: Veronika Kuriova, Ceska republika
IC: 015-13/C

PR: 11/22

PREMIER BOTANICAL SPRAY

DR: Veronika Kufiové, Ceska republika
IC: 014-13/C

PR: 11/22

PREMIER CREAM RII‘!SE

DR: Veronika Kufiova, Ceskd republika
IC: 018-13/C

PR: 11/22

PRESTIGE KRISTAL SHELLSAND
DR: CZANIDIS, s.r.o., Ceska republika
1€: 124-12/C

PR: 7/22

SURVIOR DETANGLER

DR: Veronika Kufiové, Ceska republika
IC: 016-13/C

PR: 11/22

TYMPAVET

DR: MULTI-TRADE COMPANY VET-AGRO Sp. z 0.0.,
. Polsko

IC: 044-13/C

PR: 1/23

11/17

OTIFREE sol. 5

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 032-02/C

PR: 3/22

12/17

Aptus ORIPRU Antipruriticky Sampon
DR: Orion Pharma s.r.0., Ceska republika
IC: 060-11/C

PR: 9/21



Zmeéna schvaleni

veterinarniho pripravku

10/17

EBLV Ab ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
_ Ceska republika

IC: 255-02/C

Zména navodu k pouziti.

REHYN plv. sol.

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

Zména druhu obalu a velikosti baleni.

Vetericyn O¢ni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika
IC: 139-15/C

Zména obalu a velikosti baleni.

Vetericyn pro plazy

DR: A care a.s., Ceska republika
IC: 138-15/C

Zména velikosti baleni.

11/17

Péce o usi

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1C: 129-13/C

Zména slozeni.

Péce o zazivani 3

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
IC: 121-13/C

Zména velikosti baleni.

TraumaPet cremor Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceska republika
IC: 054-13/C

Zmény drzitele, vyrobce a mista vyroby.

TraumaPetgel Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceska republika
IC: 055-13/C

Zmény drzitele, vyrobce a mista vyroby.

TraumaPet opthal Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceska republika
IC: 079-16/C

Zmény drZzitele, vyrobce a mista vyroby.

TraumaPet oral gel Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceska republika
IC: 098-14/C

Zmény drzitele.
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TraumaPetoto Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceskd republika
IC: 053-13/C

Zmény drZitele, vyrobce a mista vyroby.

TraumaPet stoma Ag

DR: NanoTrade s.r.o., Ceska republika
IC: 126-14/C

Zmény drZzitele, vyrobce a mista vyroby.

12/17

Aptus ORIPRU Antipruriticky Sampon

DR: ORION OYJ, Ceska republika

IC: 060-11/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.
Zména baleni a obalu.

Zruseni schvaleni veterinarniho lécivého

pripravku

11/17

KATA 5
DR: Home pond s.r.o., Ceskd republika
IC: 028-16/C

KATA POND 5
DR: Home pond s.r.o., Ceskd republika
IC: 124-16/C

SUPER 5
DR: Home pond s.r.o., Ceska republika
IC: 029-16/C

Evidence veterinarniho technického

prostredku

10/17

MS MICROCHIP SYRINGE

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
V: Schippers Export B.V., Nizozemsko
VTP/016/17-C

Vetsuture NEXT

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/012/17-C

Vetsuture PGLA

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/013/17-C



Vetsuture PGLA PLUS

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/015/17-C

Vetsuture SILK

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/014/17-C

12/17

Adhesivni Spray 150 m|

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc., USA
VTP/025/17-C

ELEMENT HT5 5

DR: Cymedica spol s.r.o., Ceska republika
V: Heska Corporation, USA
VTP/026/17-C

IDEXX CATALYST ONE

DR: IDEXX Montpellier SAS, Francie
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/028/17-C

IDEXX VETLAB UA Analyzer
DR: IDEXX Montpellier SAS, Francie
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/029/17-C

IDEXX VETSTAT

DR: IDEXX Montpellier SAS, Francie
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/030/17-C
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Injekcni jehly VetPen

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

V: Intervet International B. V., Nizozemsko
VTP/031/17-C

ORTOPEDICKY IMPLANTAT NEREZOCELOVY
DR: Iwet Medical s.r.o., Ceska republika

V: Iwet Marta Lubak, Polsko

VTP/022/17-C

ORTOPEDICKY IMPLANTAT PRO ZEVNI FIXACI
DR: Iwet Medical s.r.o., Ceska republika

V: Iwet Marta Lubak, Polsko

VTP/023/17-C

ORTOPEDICKY IMPLANTAT TITANOVY
DR: Iwet Medical s.r.o., Ceska republika
V: Iwet Marta Lubak, Polsko
VTP/024/17-C

SANITISE y

DR: DECART, s.r.o., Ceska republika
V: Agritech Ballyanny, Irsko
VTP/027/17-C

SURESENSE CTECKA MIKROCIPU
DR: REEDOG s.r.0., Ceska republika
V: vyrobce (v textu)
VTP/032/17-C



Baleni
Davkovani

: Druh obalu
: Drzitel
: Farmakologické

Udaje

: Charakteristika

Indikace

: Indexové Cislo
: Indikacni skupina

Interakce

: Imunologické Udaje
: Kontraindikace

LF: Lékova forma

NU: NeZadouci Gcinky

OL: Ochranna Ihita

OV: Pripravek pouze
pro poufZiti
veterinarnim lékafem
(only vet.)

PE: Doba pouzitelnosti

PL: Pomocné latky

PO: Poznamka

PP: Popis pfipravku

PR: ProdlouZeni registrace

RC: Registracni Cislo

VESTNIiK USKVBL

¢. 4, 2017

MK CR E 7917

Vysvétlivky pouzitych zkratek

ZP:
ZS:

VESTNIK USTAVU PRO STATNI KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

Vydavatel: USKVBL, Hudcova 56a, 621 00 Brno

: PFipravek je vazan na recept

Slozeni

: Specialni upozornéni
: Upozornéni

Vyrobce

: Varovani
: Pfipravek je volné

prodejny

: Vyhrazeny veterinarni

IéCivy pripravek
Zplisob pouziti
Zpisob skladovani

Tel.: 541 518 211 o fax: 541 212 607 ¢ e-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Vychazi 4krat rocné

157 stran
ISSN 121-046X

157



