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POKYNY USKVBL

Pfehled platnych pokynié USKVBL k 31. 12. 2018

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 Iéciv 02/2006/
Rev.2 Rev.1
UST- 4/ |Spravni poplatky a nahrady vydaijti za odborné tkony 1.7.2016 UST 4/2008/
2008/ vykonavané v plsobnosti USKVBL - R -
Rev. 4 ev. 3
UST/001- |Postup Ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-
01/2007 |imunologickych veterinarnich IéCivych pfipravk{ - 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 pfipravky a veterinarnimi 3/2006/Rev.1
Rev. 2 technickymi prostredky '
UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.11.2014 UST-
1/2011  |veterinarni léCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na - 04/2006 -
Rev. 1 Iékarsky predpis, do odbornych ¢asopisl a publikaci.
UST- Blizsi podminky pro zpdsob oznacovani Cisla Sarze 1.2.2009
01/2009 |a doby pouzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech - - ano
VLP
UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych IéCiv 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 B
UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu ¢. 1
02/2007 |imunologickych veterinarnich léCivych pfipravk{ pokynu UST - -
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace prilohy ¢.1 -01/2007
UST- Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjiSténych 19.4.2004 ) } )
02/2004 |zavad v jakosti veterinarnich léCivych pFipravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich lécivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje |Doplfiuje |Angl.
od verze
REG - |Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni lécivé | 1.9.2018 UST-
01/2018 | pFipravky 04/2006
REG - |Upiesnéni 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. vere;j.
xx/2017 | pfipravky 04/2006 pripom. do
31.1.2018
REG - |Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Iécivého 1.1.2018| UST-1/2008
2/2017 |ptipravku registrovaného v jiném Clenském staté
I;{/EZGO i7 Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku 1.10.2017 REG-2/2009




REG - |Upresnujici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG - 3/2013
3/2013 |veterinarnich Iécivych pFipravkd 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 1éCivych - Rev. 1 a Rev. -
Rev. 3 |pfipravkd 2
REG- Upfesnujici informace k navrhu text na vnitfni 28.10.2013 REG -3/2009
1/2010 |jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich - -
Rev. 1 |léCivych pripravki v jiném nez Ceském jazyce
REG-  |Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych pfipravkd 22.7.2013 i i i
2/2013 |mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druhd 1.12.2011
3/2011 |zvifat a Uéinnosti veterinarnich léCivych pFipravkd - - ano
urcenych pro pouziti u ryb chovanych na farmach
REG- ZvIastni opatfeni tykajici se prenosu zvifecich zruseno
2/2011 |spongiformnich encefalopatii veterinarnimi [éCivymi
pripravky
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou s zadosti 1.7.2011
1/2011 |o prefazeni veterinarnich léCivych pripravkd volné ) ) )
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
léCivych pripravkd
REG- Upfesnéni podminek pro podavani Zadosti o registraci 1.10.2010 ) ) )
2/2010 |veterinarnich generickych IéCivych pFipravke
REG- Upfesnéni pozadavkd 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- FormulaF 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 pfipravkd uréenych pro zvifata, ) _ _
od kterych jsou ziskavany produkty urcené k vyzivé
Clovéka, z pozadavku na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni pozadované (daje na registraci za mimorad- zruseno
03/2006 |nych okolnosti pro vakciny uréené k nouzovému pouZiti ) _
u ptakd proti vysoce patogennimu viru chfipky ptakd
H5 a/nebo H7
REG- Dopliiujici pozadavky na vyrobu a kontrolu zruseno
6/2005 |imunologickych veterindrnich IéCivych pfipravkl
REG- Zakladni dokument o [écivé latce zruseno
4/2005
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, evidence VTP zruseno
2/2005 |a klinického hodnoceni USKVBL k odpovidani dotazd a - - -

podavani informaci




Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravki a veterinarnich technickych

prostiedkd
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje Angl.
od verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén pdsobenim chemickych - - -
1/2015 |latek, do seznamu veterinarnich technickych prostiedkd
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- | Podrobné&jsi a doplfujici informace k § 2, bod (4), § 8, 1. 1. 2004
1/2004 |bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ) i i
¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pripravcich
a veterinarnich technickych prostredcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje| Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - |FormulaF Zadosti o povoleni klinického hodnoceni léCiva | 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 |léivych pFipravkd dokument
INS/VYR- | Zpdsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych 1.1.2013| aktualizace
MK - krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
01/2012 |KVS SVS
revs
INS/VYR | Zpisob hlaseni pouZzivani veterinarnich lécivych 1.1.2006 | aktualizace
-03/2006 | pipravk{ pri vyrobé medikovanych krmiv
-rev. 3
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 |kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi SVP - Cast I -
- SVP pro -
lécivé
pfipravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8, 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 |upozornéni na zménu Doplfiku 15 - Kvalifikace SVP - Cast I -
a validace - SVP pro -
lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn{ 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 -Pokyn{ pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokynll pro SVP - Cast I, kapitola 2 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn 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 zvitat na Uzemi Ceské republiky
Pokyny |CAST I - SVP pro IéCivé pripravky 30.6.2011 ) ) )
pro SVP




Pokyny | Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF) a 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 |cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokynd pro SVP Viz. jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DopInéni Pokynl 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 - Doplnek 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 IéCivych pfipravkd 1/2003
INS/VYR- | DopInéni Pokyn(l 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 | Prilohu ¢. 1 |VYR-2/2003
01/2008 |USKVBL/VYR - 2/2003 pokynu -
VYR-2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 |CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravkd, 1.7.2006|VYR - ) )
06/2006 |schvalovani zmén v povoleni k vyrobé 01/2004
INS/VYR- | BIiz5i pokyn k uchovavani retencnich vzorkli 1.6.2006 ) INS/VYR - )
05/2006 | veterinarnich Iécivych pfipravkd u vyrobcl 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 i i )
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 i i )
VYR- Import veterinarnich léCivych pripravk{ ze tfetich zemi [15.11.2003 ) ) )
05/2003 |do CR
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 pouzivani veterinarnich autogennich vakcin v CR v2




VYR- Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych 1.6.2001
04/2001 |pfipravkd v souladu s aktualnimi pozadavky ) ) EK
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich léCivych pripravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory 1.6.2001
02/2001 |lécivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
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 |pripravkd k minimalizaci rizika prenosu pévodci - - -
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 IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv 1.8.2010|DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné distribucni 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 |praxe 02/2004
INS/DIS- | Postupy hladeni dovozu veterinarnich |éCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 |pripravkd ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 |ptipravki vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti skladovani 1.7.2002
01/2002 |u distributord 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 IéCivych pripravkd v Iékarnach s ohledem - - EMA

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




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

FIRST DRENCH

y:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

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

Zadatel:

VIRBAC PTY. Ltd., Australie

MVDr. Zdenék Barta, VIasim
2x51

MVDr. Milos Bfinek, Dacice

1x51

1x51

MVDr. Petr Danys, Vojkovice
1x51

1x51

MVDr. Jiti Dokulil, Hradec Kralové
4x51

MVDr. Martin Horky, Namést' nad Oslavou
1x51

MVDr. Jan Komenda, Dacice
1x51

MVDr. Pavla KényUliova, Litomysl
1x51

1x51

MVDr. Jifi Koselka, Trebic

1x51

MVDr. Miroslav Krusinsky, Dvorce
1x51

MVDr. Stépan Krys, Plana

1x51

3x51

1x51

MVDr. Miroslav Kubec, Zlin

5x51

MVDr. Valerie Kucejova, Staré Purkartice
3x51

MVDr. Jifi Kutal, Nové Mésto na Moravé
1x51

MVDr. Adam Michejda, Karvina
1x51

MVDr. Karel Némec, Kopfivnice - ViCovice
1x51

MVDr. Pavel Patocka, Plachtin
3x51

MVDr. Petr Petras, Lovosice
2x51

MVDr. Vladimir Pokorny, Zeleznice
1x51

MVDr. Klara PospiSilova, Velké Hamry
3x51

MVDr. Pavel Sebek, Turnov

1x51 y

MVDr. David Senk, ZaviSice

3x51

MVDr. Pavel SindelaF, Vamberk
1x51

Daniela Sindelarova, P&cin

2x51
Zadatel: MVDr. Marek Soman, Valagské Mezifici
8x5I1
2x51
8x5I1
4x51
MVDr. Zdenék Taus, Vrazné - Hyncice
1x51
MVDr. Petr Vondrak, Pelhfimov
2x51
2x51
2x51
2x51
MVDr. Ales Zemanek, Zabieh
2x51
MVDr. Miluse Zemankova,
Péncin u Liberce
1x51
1x51
MVDr. David Zyka, Zdice
1x51
MVDr. Miroslav VEFis,
Nové mésto nad Metuji
1x51

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Minipress Capsules

V: PFIZER Inc., USA

Zadatel: MVDr. Viima Hypska, Hradec Krélové
10 x 100 tbl. 8 5 mg

Serpens species bacterin

V: HYGIENA BIOLOGICAL LABORATORIES,
USA

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

SURAMOX 500 mg/g premix

y: Virbac SA, Francie

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

Synacthen 250 mcg inj.

y: SIGMA-TAU, Italie

Zadatel: MVDr. Lukas Duchek, Praha
2 baleni (20 ampuli x 1 ml)

Trexonil

V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd

. Product Sheet, Jizni Afrika

Zadatel: MVDr. Roman Vodicka Ph.D., Praha
3x(1x20ml)



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

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem ucinné
latky zinc bacitracin
Registrovano: Spanélsko
Zadatel: MVDr. Roman Donocik, Cesky T&Sin
. 123 tun medikované krmné smési
Zadatel: MVDr. Vladimir Janousek, Rakvice

50 tun medikované krmné smési

DEPARVAX inj. emulze pro kachny piZmové

a husy

Registrovano: Mad‘arsko

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerovd, Hodonin
7 x 1250 davek

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK

Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec

. 6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Josef Honzicek, Bojanov

. 2 x 50 ml

Zadatel: MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno
6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Kozel, Lib&Sice

. 1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Stépan Krys, Plana
3 x 100 ml

. 6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice
25 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Ludék Rytit, Tabor - Klokoty
4 x 100 ml
2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Ivo Tejnil, Brno

. 8 x 100 ml 5

Zadatel: MVDr. Daniela Sindelarova, P&cin
4 x 100 ml

HYOBAC App 2 Vet

Registrovano: Dansko

Zadatel: MVDr. FrantiSek Dvorak, Znojmo
200 x 100ml

KONSTIGMIN inj. ad us. vet.

Registrovano: Polsko

Zadatel: VFU Brno, Klinika chorob koni, Brno
25 x (5x 10 ml)

Zadatel: MVDr. Martin Vi¢ek, Ph.D., Polna
50 x (5 x 10 ml)

NATULAN 50 mg

Registrovano: Rakousko

Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno
1x (50 x 50 mg cps)

NOBILIS ILT

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Pfibek, Pobé&Zovice
16 x (10 x 2500 davek)

Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Neémecko
Zadatel: MVDr. Petra Bat'ova, Brno
2x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackovd, Praha
. 5x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Vaclav Mraz, Praha
2x (10 x 1 ml. amp.)
. 2x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno
. 5x (10 x 1 ml. amp.)
Zadatel: MVDr. Lucie Radovska, Roudna
. 15x (10 x 1 ml amp.)
Zadatel: MVDr. Josef Zatloukal, Ph.D., Nymburk
10 x (10 x 1 ml. amp.)
1x (10 x 1 ml. amp.)

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for
solution for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Lucie Kalova, Zdounky

50 baleni (10 x 50 mg + solvent)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Olga Kypetova, Nové Hrady
6 x 500 davek
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Kinoral 5 mg tableta pro psy a kocky
96/056/18-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:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich léciv, a.s.,

Pohofi-Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064

Ozzano Emilia (Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

KINORAL 5 mg tableta pro psy a kocky
Marbofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Marbofloxacinum 5mg
Bézova tableta s pllici ryhou. Tabletu Ize délit na dvé
stejné poloviny.

4. INDIKACE

Infekce zplsobené bakteriemi citlivymi

k marbofloxacinu:

Pes:

- infekéni onemocnéni kize a mékkych tkani
(pyodermie, folikulitida, furunkuldza, celulitida),

- infekéni onemocnéni mocovych cest zplsobené
Escherichia coli a Proteus mirabilis, vcetné infekci
spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou,

- infekéni onemocnéni dychacich cest.

Kocka:

- infekéni onemocnéni klize a mékkych tkani (rany,
abscesy a flegmony),

- infekéni onemocnéni hornich cest dychacich.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na Iécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat rostoucim psdm mladsim 8 az 18
mésicim dle velikosti plemene a psiim samciho
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pohlavi, u kterych neni jesté pIné vyvinuta pohlavni
aktivita. Nepodavat kockam mladsim 6 mésicC.
Nepouzivat u pst s dysfunkci CNS. Nepouzivat
u infekci vyvolanych anaeroby, kvasinkami ¢i plisné-
mi. NepouZzivat béhem brezosti a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Zcela vzacné se u psd mohou vyskytnout vedlejsi
Ucinky jako zvraceni, prljem, Ziznivost, pfechodné
zvySeni aktivity. Tyto symptomy spontanné odejdou
a nevyZaduji zastaveni 1éCby.

Cetnost nezadoucich (c¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y)

u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZadouci
Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0soB PODAN{

Peroralni podani.

Doporucend denni davka:

2 mg marbofloxacinu/kg Z. hm./den, coz odpovida 1
tableté (s obsahem 5 mg marbofloxacinu)/2,5 kg Z.

hm./den.
gilor\:é Sivé Davka* (pocet tablet denné)
ru 5m 20 m 80 m
witat | Pmotnost SRS tablets tablets
2,0-2,5 kg 1
2,6-37kg 1%
38-50kg |2
Kotka  5,1-62kg | 2%
6,3-75kg |3
7,6-87kg | 3%
8,8-10,0kg | 4
1,3-1,9kg %
20-25kg 1 nebo | Va
2,6-37kg 1%
3,8-5,0kg 2 nebo | 2
51-6,2kg | 2% EA
6,3-7,5kg 3 nebo | 3
Pes 7,6 -8,7kg 3% 1
8,8-10,0kg | 4 nebo |1 nebo | Va
10,1 - 12 kg 1Ya
12,1 -15kg 1
15,1 - 20 kg 2 nebo | 2
20,1 -25kg 2> EZA
25,1 - 30 kg 3 nebo | 3%




30,1 - 35 kg 3% 1
35,1 -40kg 4 nebo |1
40,1 - 50 kg 1%
50,1 - 60 kg 1%
> 60 kg 2
* mnozstvi marbofloxacinu podavané zvifatiim

v nékterych  hmotnostnich  kategoriich  m{ze
dosdhnout az davky, kterd prekrauje davku
doporuCenou (> 2 mg lécivé latky/kg z. hm.).
Z tohoto dlvodu by tento pfipravek mél byt témto
zvitatdm podavan pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem a v priibéhu celé l1éCby je nutné
sledovat mozny vznik neZadoucich Gcinkd.

Délka podavani:

Pes: Pfi infekci kize nebo mékkych tkani je doba
podani minimalné 5 dnl, podle potfeby mize byt
prodlouzena az na 40 dnl. Pfi infekci dolnich
mocovych cest je minimalni doba podani 10 dnd. Pfi
infekci hornich mocovych cest, Ci infekcich spojenych
s prostatitidou nebo epididymitidou je doba podani
28 dnd. Pfi I&Cbé infekci dychacich cest je minimalni
doba podani 7 dnli pro akutni formy podle potfeby
mdZe byt prodlouzena az na 21 dnd.

Kocka: PFi kozni a podkozni infekci (rany, abscesy
a flegmoény) je doba podani 3-5 dnd. Pfi écbé infekci
hornich cest dychacich je doba aplikace 5 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni
poddavkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva
hmotnost lé¢eného zvirete.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urCeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni IéCivy
pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabi¢ce. Zbylé nepouZité poloviny tablety
uchovavejte v blistru. Doba pouzitelnosti zbylych
Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U fluoro-
chinolont bylo prokézano, Ze zplsobuji eroze kloubni
chrupavky u juvenilnich pst, a proto je tfeba vénovat
pozornost presnému davkovani, zejména u mladych
zvirat.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfi pouziti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni 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. PouZiti fluorochinolond
by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno
na vysledku testu citlivosti. Pouziti pfipravku, které je
odligné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu Udajtl

11

o pripravku (SPC), mlZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k fluorochinolonim a snizit Gcinnost
terapie ostatnimi chinolony z dfivodu mozné zkfizené
rezistence. Pripravek ma indikacni omezeni. To
znamena, Zze by mél byt pouzit pouze pro lécbu
zavaznych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti
podporenych diagnostikou plvodce onemocnéni
a zjisténim citlivosti k dané |écivé latce a rezistenci
k béznym antibiotikim. V pfipadé nedostatecného
pfijmu  krmiva/vody v dlsledku onemocnéni je
vhodné zahajit parenteralni 1éCbu.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim  1éCivym  pfipravkem.
V pfipadé nahodného pozZiti vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZiti pFipravku si
umyijte ruce.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti a lak-
tace.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: PFi souCasné peroralni aplikaci kationtd
(hliniku, vapniku, Zeleza a hofciku) mlze byt bio-
logickd dostupnost marbofloxacinu sniZzena. Pfi
souCasném podavani s teofylinem se doporucuje
snizit davku teofylinu. Snizovanim clearance teofylinu
inhibici jeho metabolismu chinolony na hepatalni
arovni, mlze dojit k projeviim intoxikace (excitace,
neklid, tfes).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pri velmi vysokych déavkach (> 2000 mg/kg z.hm.) se
mohou pozorovat akutni neurologické symptomy.
V tomto pfipadé je nutné symptomatické oSetteni.
Neprekracovat doporucené davkovani.
Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:

1 x 10 tablet

2 x 10 tablet

10 x 10 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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



Kinoral 20 mg tableta pro psy
96/057/18-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:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich Iéciv, a.s.,

Pohofi-Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064

Ozzano Emilia (Bologna), Itdlie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

KINORAL 20 mg tableta pro psy
Marbofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Marbofloxacinum 20 mg
Plocha Ctverhranna béZzova tableta s kfizovou délici
ryhou. Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Infekce zplisobené bakteriemi citlivymi k marboflo-
xacinu:

- infekéni onemocnéni kize a mékkych tkani
(pyodermie, folikulitida, furunkuldza, celulitida)

- infekéni onemocnéni mocovych cest zplsobené
Escherichia coli a Proteus mirabilis, vCetné infekci
spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou

- infekéni onemocnéni dychacich cest.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat rostoucim psdm mladsim 8 az 18
mésicdim dle velikosti plemene a psdim samciho
pohlavi, u kterych neni jesté pIné vyvinuta pohlavni
aktivita. Nepouzivat u psl sdysfunkci CNS.
Nepouzivat u infekci vyvolanych  anaeroby,
kvasinkami ¢i plisnémi. NepouZzivat béhem brezosti a
laktace.

6. NEZADOUCT UCINKY

Zcela vzacné se u psti mohou vyskytnout vedlejsi
Ucinky jako zvraceni, prljem, Ziznivost, prechodné
zvySeni aktivity. Tyto symptomy spontanné odejdou
a nevyzaduji zastaveni Iécby. Cetnost nezadoucich
Ucinkd je charakterizovana podle nasledujicich
pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(ky) se projevil(y)
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u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)

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

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

- 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).

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zrP0SOB PODANI

Peroralni podani.

Doporucena denni davka:

2 mg marbofloxacinu/kg z. hm./den, coz odpovida
1 tableté (s obsahem 20 mg marbofloxacinu)/10 kg

Z. hm./den.
Cilové Sivé Davka* (pocet tablet denné)
druhy hmotnost 5mg 20 mg 80 mg
zvirat tableta tableta tableta
1,3-19kg 2
20-25kg 1 nebo | Va
26-37kqg 1%
3,8-5,0kg 2 nebo | 2
51-6,2kg | 2V A
6,3-7,5kg 3 nebo | 3
76-87ky | 3% 1
8,8-10,0kg | 4 nebo |1 nebo | Ya
Pes 10,1 - 12 kg 1V
12,1-15kg 12
15,1 - 20 kg 2 nebo | Y2
20,1 -25kg 2% %
25,1 - 30 kg 3 nebo | 3%
30,1-35kg 3% 1
35,1 - 40 kg 4 nebo |1
40,1 - 50 kg 1%
50,1 - 60 kg 1%
> 60 kg 2
* mnozstvi marbofloxacinu podavané zvifatim
v nékterych  hmotnostnich  kategoriich  mze

dosdhnout az davky, kterd prekracuje davku
doporuCenou (> 2 mg léCivé latky/kg z. hm.).
Z tohoto dlivodu by tento pripravek mél byt témto
zvifatdm podavan pouze po zvaZeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem a v pribéhu celé IéCby je nutné
sledovat mozny vznik neZadoucich Gcinkd.

Délka podavani: Pfi infekci kiize nebo mékkych tkani
je doba podani minimalné 5 dnl, podle potfeby
mize byt prodlouzena az na 40 dnl. Pfi infekci
dolnich mocovych cest je minimalni doba podani 10
dnl. PFi infekci hornich mocovych cest, ¢i infekcich
spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou je
doba podani 28 dnl. PFi IéCbé infekci dychacich cest
je minimaini doba podani 7 dnli pro akutni formy
podle potfeby milze byt prodlouzena az na 21 dnd.




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni
poddavkovani musi byt co nejpresnéji stanovena Ziva
hmotnost lé¢eného zvirete.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce.  Zbylé nepouzité Casti  tablety
uchovavejte v blistru. Doba pouZitelnosti zbylych
Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U fluoro-
chinolond bylo prokazano, ze zplsobuji eroze kloubni
chrupavky u juvenilnich psd, a proto je tfeba vénovat
pozornost presnému davkovani, zejména u mladych
zvirat.

ZvIastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pfi pouziti
pripravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Doporucuje se ponechat
fluorochinolony na lécbu klinickych stav, které mély
slabou odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na
ostatni skupiny antibiotik. PoufZiti fluorochinolon(i by
mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na
vysledku testu citlivosti. Pouziti pfipravku, které je
odlisné od pokynll uvedenych v této pribalové
informaci, mize zvysit prevalenci bakterii rezistent-
nich k fluorochinolonlim a snizit Gcinnost terapie
ostatnimi  chinolony zd@vodu mozné zkfizené
rezistence. Pripravek ma indikacni omezeni. To
znamena, Zze by mél byt pouZit pouze pro lécbu
zavaznych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti
podporenych diagnostikou plivodce onemocnéni
a zjisténim citlivosti k dané lécivé latce a rezistenci
k bé&Znym antibiotikdm. V pfipadé nedostate¢ného
prijmu  krmiva/vody v dlsledku onemocnéni je
vhodné zahajit parenteralni |éCbu.

ZvIastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem. V pri-
padé nahodného poziti vyhledejte ihned |ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Po pouziti pfipravku si umyijte
ruce.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti a lak-
tace.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: PFfi soucasné peroralni aplikaci kationt(
(hliniku, vapniku, Zeleza a horciku) mlZe byt biolo-
gickd dostupnost marbofloxacinu snizena. Snizova-
nim clearance teofylinu inhibici jeho metabolismu
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chinolony na hepatalni Grovni, méze dojit k projeviim
intoxikace (excitace, neklid, tres).

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfi velmi vysokych davkach (> 2000 mg/kg z.hm.) se
mohou pozorovat akutni neurologické symptomy.
V tomto pfipadé je nutné symptomatické oSetteni.
Neprekracovat doporucené davkovani.

Inkompatibility: Neuplatfiuje se.

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 pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 10 tablet, 2 x 10 tablet, 10 x 10
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Kinoral 80 mg tableta pro psy
96/058/18-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich 1&Civ, a.s.,

Pohori-Chotouri 90, 254 49 Jilové u Prahy
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064

Ozzano Emilia (Bologna), Itdlie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

KINORAL 80 mg tableta pro psy
Marbofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 tableta obsahuje:

LécCiva latka:

Marbofloxacinum 80 mg
Plocha ctverhranna bézova tableta s k¥izovou délici
ryhou. Tabletu Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.



4. INDIKACE

Infekce zplsobené bakteriemi citlivymi k marbo-
floxacinu:

- infekéni onemocnéni kize a mékkych tkani
(pyodermie, folikulitida, furunkuldza, celulitida)

- infekéni onemocnéni mocovych cest zplsobené
Escherichia coli a Proteus mirabilis, vCetné infekci
spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou

- infek¢ni onemocnéni dychacich cest.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
rostoucim psim mladsim 8 aZz 18 mésicdm dle
velikosti plemene a psiim samciho pohlavi, u kterych
neni jesté piné vyvinuta pohlavni aktivita. NepouZivat
u psl s CNS disfunkci. Nepouzivat u infekci vyvola-
nych anaeroby, kvasinkami ¢i plisnémi. NepouZivat
béhem brezosti a laktace.

6. NEZADOUCT UCINKY

Zcela vzacné se u psd mohou vyskytnout vedlejsi
Ucinky jako zvraceni, prljem, Zziznivost, prechodné
zvySeni aktivity. Tyto symptomy spontanné odejdou
a nevyZaduji zastaveni éCby.

Cetnost nezadoucich Ucinkd 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
oSetfenych zvitat)

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

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

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

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zpP0OSOB PODANI

Peroralini podani.

Doporucena denni dévka:

2 mg marbofloxacinu/kg z.hm./den, coz odpovida 1
tableté (s obsahem 80 mg marbofloxacinu)/40 kg Zz.

hm./den.
Cilové | ». . Davka* (pocet tablet denné)
Iva
dn,Jvhy hmotnost 5mg 20 mg 80 mg
zvirat tableta tableta tableta
1,3-19kg |
2,0-25kg |1 nebo Vs
Pes 26-37ky 1%
3,8-5,0kg 2 nebo 2
51-62kg | 2% 23
6,3-7,5kg 3 nebo 3%
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76-87kg | 3% 1
8,8-10,0kg | 4 nebo 1 nebo | Va
10,1- 12 kg 1%
12,1- 15 kg 17
15,1 - 20 kg 2 nebo | 12
20,1 - 25kg 21 %
25,1 -30kg 3 nebo | %
30,1 - 35 kg 3% 1
35,1 - 40 kg 4 nebo |1
40,1 - 50 kg 1%
50,1 - 60 kg 1%
> 60 kg 2
* mnozstvi marbofloxacinu podavané zvitatiim
v nékterych  hmotnostnich  kategoriich ~ mlze

dosahnout az davky, ktera prekracuje davku
doporu¢enou (> 2 mg léCivé latky/kg z. hm.).
Z tohoto dlivodu by tento pfipravek mél byt témto
zvifatim podavan pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterinarnim lékafem a v priibéhu celé 1éCby je nutné
sledovat mozny vznik nezadoucich Gcinkd.

Délka podavani: PFi infekci klize nebo mékkych tkani
je doba podani minimalné 5 dnl, podle potfeby
mdze byt prodlouzena az na 40 dnd. Pfi infekci
dolnich mocovych cest je minimalni doba podani 10
dnd. Pfi infekci hornich mocovych cest, ¢i infekcich
spojenych s prostatitidou nebo epididymitidou je
doba podani 28 dnl. PFi lIébé infekci dychacich cest
je minimalni doba podani 7 dnl pro akutni formy
podle potfeby mize byt prodlouzena az na 21 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

K zajisténi spravného davkovani a k zamezeni
poddavkovani musi byt co nejpresnéji stanovena ziva
hmotnost léCeného zvifete.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni lécivy
pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce.  Zbylé nepouzité Casti  tablety
uchovavejte v blistru. Doba pouzitelnosti zbylych
Casti tablet: 3 dny.

12. ZVLASTNiI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: U fluoro-
chinolond bylo prokazano, ze zplsobuiji eroze kloubni
chrupavky u juvenilnich psl, a proto je tfeba vénovat
pozornost presnému davkovani, zejména u mladych
zvitat.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: PFi pouziti pfi-
pravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Doporucuje se ponechat
fluorochinolony na Ié¢bu klinickych stavi, které mély
slabou odezvu, nebo se olekava slabda odezva na
ostatni skupiny antibiotik. PouZiti fluorochinolond by
mélo byt vidy, kdyz je to mozné, zaloZeno na




vysledku testu citlivosti. Pouziti pfipravku, které je
odligné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu Udajt
o pripravku (SPC), mdze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k fluorochinolonlim a snizZit uc¢innost
terapie ostatnimi chinolony z d@ivodu mozné zkfizené
rezistence. Pfipravek mad indikacni omezeni. To
znamena, ze by mél byt pouZit pouze pro lécbu
zavaznych infekci, na zakladé klinickych zkuSenosti
podpofenych diagnostikou plivodce onemocnéni
a zjisténim citlivosti k dané 1éCivé latce a rezistenci
k béZnym antibiotikdm. V pfipadé nedostate¢ného
pfijmu  krmiva/vody v disledku onemocnéni je
vhodné zahajit parenteralni 1éCbu.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem. V pii-
padé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po pouziti pfipravku si umyijte
ruce.

Brezost a laktace: Nepouzivat béhem brezosti a lak-
tace.

Interakce s dalSimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: PFfi soucasné peroralni aplikaci kationt(
(hliniku, vapniku, Zeleza a hofciku) mdze byt bio-
logicka dostupnost marbofloxacinu snizena. Snizova-
nim clearance teofylinu inhibici jeho metabolismu
chinolony na hepatalni urovni, mlze dojit k projeviim
intoxikace (excitace, neklid, tres).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pri velmi vysokych davkach (>2000 mg/kg z.hm.) se
mohou pozorovat akutni neurologické symptomy.
V tomto pripadé je nutné symptomatické osetfeni.
Neprekracovat doporucené davkovani.
Inkompatibility: Neuplatiiuje se.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2018

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 10 tablet, 2 x 10 tablet, 10 x 10
tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Apravet 552 IU/mg prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro prasata, telata,
kurata a kraliky

96/060/18-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:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Apravet 552 IU/mg prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro prasata, telata, kufata a kraliky
Apramycinum (jako apramycini sulfas)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 mg obsahuje:

Apramycinum 552 IU*
(jako apramycini sulfas)

*IU - mezinarodni jednotky 5
Excipiens: Zadné

Prasek po podani v pitné vodé/mléce. Bélavy az Zluty
prasek.

4. INDIKACE

Prasata (odstavend selata): Lécba bakterialni enteri-
tidy vyvolané Escherichia coli, citlivé k apramycinu.
Neruminujici telata: Lécba bakteridlni enteritidy,
vyvolané bakterii Escherichia coli a klinické Sifeni
nakazy vyvolané Salmonella enterica subsp. enterica
sérotyp Dublin (Sa/monella Dublin), citlivé k apra-
mycinu. Lééba musi byt zaloZzena na predchozim
potvrzeni sérotypl Sa/monella nebo alespon musi byt
dostupné  epidemiologické  Udaje  potvrzujici
pritomnost tohoto sérotypu.

Kurata: Lécba kolibacildzy, vyvolané Escherichia coli,
citlivé k apramycinu.

Krélici: Lécba a metafylaxe bakterialni enteritidy,
vyvolané Escherichia cdli, citlivé k apramycinu. Pred
pouzitim pfipravku je tfeba stanovit pfitomnost
onemocnéni ve stadu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepodavat v pripadé precitlivélosti na apramycin.



Nepouzivat u telat s funkénim bachorem. NepouZivat
u zvifat, ktera trpi onemocnénim ledvin.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou znamy. Pokud se u vaseho zvifete vyskytne
kterykoli z neZadoucich (cinkd, sdélte to svému
veterinarnimu  1ékafi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli neZzadoucich Gcink@, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci Ucinky mizete
hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatl a léciv, Hudcova 56a, 621 00, Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Prasata (odstavena selata),
telata), kurata (brojlefi) a kralici.

skot  (neruminujici

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

Cesta podani: Podavat prostfednictvim pitné vody.
Aby se predeslo sniZeni Gcinnosti, musi byt napajeci
systémy Cisté a nesmi obsahovat rez. Telatim se
pfipravek mlze podavat v mléce nebo mlécné
nahrazce.

Davkovani

Prasata: Podavat 12 500 IU apramycin sulfatu na kg
Zivé hmotnosti (odpovida 22,5 mg pfipravku/kg Zivé
hmotnosti) na den po dobu 7 po sobé jdoucich dnd.
Telata: Podavat 40 000 IU apramycin sulfatu na kg
zivé hmotnosti (odpovidd 72 mg pripravku/kg zivé
hmotnosti) na den po dobu 5 po sobé jdoucich dnd.
Kurata: Podavat 80 000 IU apramycin sulfatu na kg
Zivé hmotnosti (odpovida 144 mg pripravku/kg Zzivé
hmotnosti) na den po dobu 5 po sobé jdoucich dnd.
Kralici: Podavat 20 000 IU apramycin sulfatu na kg
Zivé hmotnosti (odpovida 36 mg pripravku/kg zivé
hmotnosti) na den po dobu 5 po sobé jdoucich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Prijem medikované vody zavisi na klinickém stavu
zvitat. Aby bylo dosazeno spravné davky, musi byt
prislusnym  zplisobem  upravena  koncentrace
veterinarniho 1écivého pfipravku. MnoZstvi pfipravku
(mg), ktery méa byt obsazen v 1 | vody nebo mléka,
je tfeba stanovit podle nasledujiciho vzorce:

Davka (mg prdimérna

pripravku télesna

na kilogram X hmotnost (kg)

Zivé zvifat, ktera mg pfipravku na
hmotnosti maji byt = litr pitné

na den) oSetfena vody/mléka
Prlimérna denni spotfeba vody

(I/zvite)

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, méla by se
télesna hmotnost zvifat urcit co nejpresnéji, aby se
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predesSlo poddavkovani. Roztok pripravte s Cerstvou
pitnou vodou (nebo pro telata s mlékem/mlécnou
nahrazkou) tésné pred pouzitim. MIécna nahrazka by
se méla pripravit pred pridanim prasku. Roztok by se
mél energicky michat po dobu 5 minut. Medikovana
pitnd voda by se méla obnovovat nebo vyménovat
kazdych 24 hodin. Medikovana mlécna nahrazka by
se méla zkrmit okamZzité po pripravé. Béhem
medikace by se mél v pravidelnych intervalech
monitorovat pFijem vody. Aby se zajistilo vypiti
medikované vody, neméla by zvifata mit po dobu
léCby pristup k jinému zdroji vody. Po ukonceni
medikace by se mél napajeci systém fadné vycistit,
aby se predeSlo pfijmu IéCivé latky v nizSim nez
terapeutickém mnozstvi. Pokud neni mozno docilit
dostatecného prijmu medikované vody, méla by se
zvitata 1éCit parenteralné (tam, kde je to vhodné).
Maximalni rozpustnost pfipravku ve vodé a v mlécné
nahrazce je priblizné 1000 g/I. Doporucuje se
pouZivat vhodné kalibrovanou vahu, aby se zajistilo
presné méfeni mnozstvi pfipravku, které se ma
podavat.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Prasata: Maso: Bez ochrannych Ih{it.

Telata: Maso: 28 dnl

Kur domaci: Maso: Bez ochrannych Ihit.

NepouZivat u ptakll, snasejicich nebo urCenych ke
snasce vajec pro lidskou spotfebu. Nepouzivat
bé&hem 4 tydn{ pred pocatkem snasky.

Kralici: Maso: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uve-
dené na etiketé. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po
prvnim otevieni vnitfniho obalu (lahvicka a pytel): 28
dnd. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu (sacek): spotiebujte ihned. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin. Doba pouzi-
telnosti po rozpusténi v nahrazce mléka: spotrebujte
ihned. Neuchovavejte.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pouziti
veterinarniho |é¢ivého pripravku musi byt zaloZeno
na testovani citlivosti izolatd z nemocného zvitete.
Pokud to neni mozné, je tfeba zaloZit terapii na
zakladé mistnich epidemiologickych informacich (na
drovni regionu nebo farmy) o citlivosti cilové
bakterie. Tam, kde byla na farmé diagnostikovana
Salmonella Dublin, je treba zvazit zavedeni
kontrolnich opatfeni, véetné neustalého monitorovani
stavu onemocnéni, vakcinace, dodrzovani zasad
biosecurity a kontroly pohybu zvifat. Tam, kde jsou k
dispozici, je tfeba dodrzovat narodni kontrolni
programy. PouZiti veterinarniho Iécivého pfipravku,
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které je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu
Udajd o prFipravku, mlze zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k apramycinu, a mdze snizit Ucinnost
lécby aminoglykosidy z dlvodu potencialni zkFizené
rezistence. Pfi pouZiti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na apramycin nebo na jakykoliv jiny
aminoglykosid by se méli vyhnout kontaktu s timto
pripravkem. PFipravek mdze po kontaktu s pokozkou,
o¢ima nebo po vdechnuti zplsobit podrazdéni nebo
precitlivélost. Zabrante kontaktu s o¢ima, pokozkou,
sliznicemi a vdechovani prasku pfi pripravé
medikované vody/mléka. Pfi nakladani s veterinarnim
léCivym pripravkem pouzivejte osobni ochranné
prostiedky skladajici se z rukavic, masky, ochrannych
bryli a ochranného odévu. Po poufZiti si umyijte ruce.
V ptipadé kontaktu s ocima vyplachujte postizené
misto velkym mnoZstvim vody. V pfipadé kontaktu
s pokozkou dikladné omyjte mydlem a vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc.

V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte ihned
Iékai'skou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. Pokud se po kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky jako naptiklad kozni
vyrazka, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Otok obliceje, rtl Ci oci nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyzaduji okamZité Iékarské oSetreni.
Pouziti v dobé brezosti, laktace nebo snasky:

Prasata: Bezpecnost veterinarniho |écivého pripravku
pro pouziti béhem brezosti a laktace u prasnic nebyla
stanovena. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika odpovédnym veterindrnim
|ékarem.

Skot: Pripravek neni urcen pro pouziti béhem
brezosti nebo laktace.

Kralici: Davky apramycinu podavané peroralné od 6.
do 18. dne brezosti (vCetné davek nizSich nez
terapeutické davky) podaly dlikaz o fetotoxickych
Ucincich. NepouZivat béhem brezosti.

Kufata: Nepouzivat u nosnic a béhem 4 tydnl pred
pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi pipravky a dalSi formy
interakce: Aminoglykosidy mohou mit nezadouci vliv
na funkci ledvin. Podavani aminoglykosidd zvifatiim
trpicim onemocnénim ledvin nebo v kombinaci
s latkami, které také ovliviiuji rendlni funkci, méze
predstavovat riziko intoxikace. Aminoglykosidy
mohou zplsobovat neurosvalovou blokadu. Pfi poda-
vani anestetik oSetfovanym zvifatim se doporucuje
vzit v Uvahu tento Gcinek.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Prasata: Prasatim byl podavan az devitinasobek
doporudované davky v pitné vodé po dobu 28 dnd,
aniz by doslo k nepfiznivym Gcink@im.

Telata: Telatdim byl podavan apramycin v mlécné
nahrazce denné po dobu péti dnll v davkach az 120
mg/kg Zivé hmotnosti. Nedoslo k toxickému Gcinku.
Kufata: Nedoslo k zadnému Gmrti, kdyZ byla kufatm
podana jedna peroralni davka 1 000 mg/kg Zivé
hmotnosti. Kufatdm byl podavan az pétinasobek
doporucené davky po dobu 15 dnd, aniz by doslo
k nepfiznivym Gcinkdm. Moznou intoxikaci Ize poznat
z nasledujicich priznakl: mékky trus, prljem,
zvraceni (ztrdta hmotnosti, anorexie apod.),
poskozeni ledvin a vliv na centralni nervovy systém
(snizend aktivita, ztrata reflexd, kfeCe atd.).
Neprekracujte doporucené davkovani.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni lécivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi lécivymi
pripravky.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2018

15. DALSI INFORMACE

HDPE lahve s polypropylenovymi Sroubovacimi
uzavéry. Lepenkova krabice s obsahem 25 nebo 50
sackl z polyethylenu/hliniku/polypropylenu. Lamino-
vané uzaviratelné pytle s pevnym dnem vyrobené
z vrstev polyethylenu/hliniku/polyethylen tereftalatu.
Lahvicky obsahujici 90,58 g apramycin sulfatu nebo
50 000 000 IU. Sacky obsahujici 1,812 g apramycin
sulfatu nebo 1 000 000 IU. Pytle obsahujici 1811,6 g
apramycin sulfatu nebo 1 000 000 000 IU. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro
zvitata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injek¢ni suspenze
pro prasata a skot
96/059/18-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:

Vetoquinol s.r.o., Zamecnicka 411, 288 02 Nymburk,
Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VETOQUINOL SA, MAGNY — VERNOIS, 70 200 LURE,
Francie




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro
prasata a skot

Ceftiofurum (jako hydrochloridum)

Pfipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCiva latka:

Ceftiofurum (jako hydrochloridum)
NaZzloutla az nardZzovéla mlécna suspenze.

50,0 mg

4. INDIKACE
Infekéni onemocnéni vyvolané zarodky citlivymi
k ceftiofuru:

Prasata:
- LéCba bakterialnich respiracnich onemocnéni
vyvolanych  patogeny  Pasteurella  multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae a Streptococcus
SUiS.

Skot:

- LéCba bakterialnich respiracnich onemocnéni
vyvolanych patogeny Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Haemophilus somni.

- Lécba akutni interdigitdlni  nekrobacildzy
(panaricium, infekéni pododermatitida) vyvolané
patogeny Fusobacterium necrophorum a Bacteroides
melaninogenicus.

- Lécba akutni poporodni (puerperalni) metritidy
bakteridlniho plvodu v obdobi 10 dnd po oteleni
vyvolané patogeny Escherichia coli Trueperella
pyvogenes  (drive  Arcanobacterium  pyogenes)
a Fusobacterium necrophorum, citlivymi k ceftiofuru.
Indikace je omezena na pripady, ve kterych Iécba
jinou antimikrobni latkou selhala.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat intravenézné. NepouZivat u drlibeze
(v¢etné vajec) vzhledem  kriziku  rozsifeni
antimikrobni rezistence na clovéka. NepouZivat
u zvifat se znamou precitlivélosti na ceftiofur a dalsi
beta-laktamova antibiotika nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat v pripadé znamé
rezistence na ceftiofur a dalsi beta-laktamova
antibiotika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout hypersenzitivni reakce
nezavislé na velikosti davky. Prilezitostné se mohou
vyskytnout alergické reakce (napf. kozni reakce,
anafylaxe).

Prasata: V obdobi do 20 dnl po injekénim podani
byly u nékterych zvifat pozorovany mirné reakce
v misté injek¢niho podani, jako je zména zbarveni
fascie nebo podkozniho tuku.

Skot: po subkutannim podani byly pozorovany mirné
az stfedné zavazné zanétlivé reakce, které se
projevily jako tvrdost a otok v misté injekéniho
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podani. Chronicky zanét v téchto mistech byl
pozorovan u vétsiny zvifat do 42 dnl po podani.
V misté injekéniho podani mlze dojit ke zméné
zbarveni podkozni tkané a / nebo fascialniho povrchu
svalu. Mirné zbarveni tkani mlze trvat 28 dni nebo
déle.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, anebo si myslite, Ze IéCivo neni
ucinné, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
|ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0OSOB PODANI

Intramuskularni (prasata) nebo subkutanni (skot)
podani.

Prasata: 3 mg ceftiofuru / kg 2z hm./den,
intramuskularné, po dobu 3 dnl, coz odpovida 1 ml
pripravku / 16 kg Z. hm. v kazdé injekci. Maximalni
objem podavany injek¢né do jednoho mista nesmi
prekroCit 4 ml. Nasledné injekce musi byt podavany
do rdiznych mist.

Skot: Respiracni onemocnéni: 1 mg ceftiofuru / kg Z.
hm./den, subkutanné, po dobu 3 az 5 dnfl, coz
odpovida 1 ml pfipravku / 50 kg Z. hm. v kazdé
injekci. Akutni interdigitalni nekrobaciléza: 1 mg
ceftiofuru / kg z. hm./den, subkutann€, po dobu 3
dndl, coz odpovida 1 ml p¥ipravku / 50 kg z. hm.
v kazdé injekci. Akutni poporodni metritida do 10 dnd
po oteleni: 1 mg ceftiofuru / kg Zz. hm./den,
subkutanné, po dobu 5 po sobé nasledujicich dnd,
coz odpovida 1 ml pripravku / 50 kg z. hm. v kazdé
injekci. Maximalni objem podavany injekéné do
jednoho mista nesmi prekroCit 13 ml. Nasledné
injekce musi byt podavany do rdznych mist.
V nékterych pripadech akutni poporodni metritidy
mdZe byt zapottebi doplfiujici podpdrna lécba.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co
nejpresnéji  stanovena zivd hmotnost, aby se
predeSlo poddavkovani. Pred pouZzitim intenzivné
protfepejte lahvicku po dobu nejvySe 60 sekund,
nebo dokud pripravek nebude dostate¢né
resuspendovany. Nepropichujte zatku vice nez
30krat. V opacném pripadé je doporuceno pouZivat
injekéni automat.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Prasata: Maso: 2 dny.
Skot: Maso: 6 dnd, Mléko: Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 30 °C. Uchovavejte injekcni lahvicku ve
svislé poloze. Nepouzivejte tento veterinarni lécivy



pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabiCce a na etiketé injekéni lahvicky po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dnd. Po prvnim otevireni vnitfniho
obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoZstvi
pfipravku v tomto obalu a to na zakladé doby
pouZitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této
pribalové informaci. Toto datum napiste na misto
k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

V pripadé vyskytu alergické reakce je nutné ukoncit
podavani ceftiofuru. Pfipravek selektuje rezistentni
kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré
beta-laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat
riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsiteni
na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin.
Z tohoto dlivodu by mél byt tento pfipravek vyhrazen
pro léCbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu,
nebo u nichZ se oCekava slaba odezva Uzkospektrymi
antimikrobiky (tyka se velmi akutnich stavd, kde
musi byt létba zahajena bez bakteriologické
diagndzy). PFi pouziti tohoto pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. ZvySené pouZivani pfipravku,
vCetné pouziti pripravku, které neodpovida pokyniim
uvedenym v souhrnu Udajl o pfipravku, mlze zvysit
prevalenci rezistence. Ceftiocyl by se mél vzdy, kdyz
je to mozné, pouZzivat pouze na zadkladé vysledkd
testd citlivosti. Nepouzivat jako profylaxi v pfipadé
zadrzené placenty. Ceftiocyl je urcen pro lécbu
jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro Ucely prevence
onemocnéni nebo jako soucast ozdravnych programt
na urovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt prisné
omezena na pripady probihajicich onemocnéni
v souladu se schvalenymi podminkami pouZiti.
ZvIastni opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni |écivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny a ce-
falosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo po
kontaktu s kdZi vyvolat precitlivélost (alergii). Precit-
livélost na peniciliny mdZe vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.
Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, Ze
jste precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pokud se po
kontaktu s pfipravkem objevi ptiznaky jako napf.
vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte lékati
toto upozornéni. Otok obliCeje, rtd, oli nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzité
lékaiské oSetfeni. Po pouziti umyjte ruce. Zabrante
kontaktu s ocima a pokozkou. V pfipadé kontaktu
ihned omyjte velkym mnozstvim vody.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nebyla stanovena bezpecnost ptipravku pro pouZziti
u prasnic a krav béhem brezosti a laktace. Studie
u laboratornich zvifat nepodaly dikaz o teratogen-
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nim, fetotoxickém Ucinku a maternalni toxicite.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Baktericidni vlastnosti cefalosporind jsou
antagonizovany souCasnym pouzitim bakteriosta-
tickych antibiotik (makrolid@, sulfonamidd a tetracyk-
lind).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Nizka toxicita ceftiofuru byla pro-
kadzana u prasat pfi osminasobném prekroceni dopo-
ruené denni davky ceftiofuru sodného podaného
intramuskularné po dobu 15 po sobé jdoucich dnd.

U skotu nebyly po vyrazném parenteralnim
predavkovani pozorovany zadné priznaky systémové
toxicity.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni lécivy pripravek 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 léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Druh obalu a velikost
baleni: Tmavé hnéda prlhledna injekéni lahvicka
zeskla typu I uzaviend Sedou bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou pertli (flip-off).
Velikosti baleni: Papirovéd krabicka s 1 injekcni
lahvickou o obsahu 50 ml. Papirova krabicka s 1
injekCni lahvickou o obsahu 100 ml. Papirova
krabicka s 1 injek¢ni lahvickou o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro masny a mlécny skot,
ovce a kozy

96/063/18-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:

MERIAL, 29, Avenue Tony Garnier - 69007 Lyon
Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

MERIAL, 4 Chemin du Calquet - 31000 Toulouse
Francie




2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro masny a mlécny skot, ovce a kozy
Eprinomectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Léciva latka:

Eprinomectinum 5 mg/ml
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,1 mg/ml

Tokoferol-alfa max. 0,06 mg/ml

Ciry naZloutly roztok.

4, INDIKACE

Lécba napadeni nasledujicimi druhy parazitl citlivymi
k eprinomektinu:

Skot

Gastrointestinalni obli ervi:

Inhibovana larvalni stadia L4 a larvalni stadia L4,
dospélci O. ostertagi, Cooperia spp.

L4 larvalni stddia a dospélci Ostertagia spp., C
oncophora, C. punctata, C. surnabada, C. pectinata,
Haemonchus place, Nematodirus  helvetianus,
Trichostrongylus axej, T. colubriformis, Bunostomum
phlebotomum, Oesophagostomum radiatum,

Dospélci 0. /yrata, Trichostrongylus  spp.,
Oesophagostomum spp.,
Plicnivky:

L4 larvalni stadia a dospélci Dictyocaulus viviparus
Strecci:

Paraziticka stadia Hypoderma bovis, H. lineatum
Zakozky svrabové:

Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei var. bovis

VSi:

Linognathus vituli, Damalinia bovis, Haematopinus
eurysternus, Solenopotes capillatus

Bodalky:

Haematobia irritans

Prodlouzeny Ucinek: ochrana pred dals$im napadenim
po dobu:

- 28 dni u Dictyocaulus viviparus, Ostertagia
ostertagi, Oesophagostomum radiatum,

Cooperia punctata, C. surnabada, C. oncophora

- 21 dni u Trichostrongylus axej, T colubriformis,
Haemonchus placei

- 14 dni u Nematodirus helvetianus

K dosazeni nejlepsich vysledk by mél byt veterinarni
léCivy pripravek pouzivan jako soucast programu pro
kontrolu vnitfnich a vnéjsich parazitd skotu se
zohlednénim Udajd o epidemiologii téchto parazitd.
Qvce

Gastrointestinalni obli Cervi (dospélci):

Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei
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Chabertia ovina
Oesophagostomum venulosum
Plicnivky (dospélci):

Dictyocaulus filaria
Kozy

Gastrointestinalni obli cervi (dospélci):
Teladorsagia circumcincta (pinnata/trifurcata)
Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

7. colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticel

Oesophagotomum venulosum

Plicnivky (dospélci):

Dictyocaulus filaria

5. KONTRAINDIKACE

Tento pripravek je uren pouze k mistnimu podani
u skotu, ovci a koz, vCetné zvifat v laktaci.
Nepouzivejte u jinych druhl zvifat. Nepouzivejte
u zvifat se znamou precitlivélosti na eprinomektin
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi pouziti pfipravku v doporuCené davce nebyly
zjiStény zadné neZadouci Gcinky. Jestlize zazna-
menate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky i jiné
reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to, prosim, vasemu veterinar-
nimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Masny a mlécny skot, ovce a kozy.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0OSOB PODANI

Podani nalévanim na hrbet - pour-on.

Skot: Podejte na povrch kiize v davce 0,5 mg
eprinomektinu na 1 kg z. hm., coz odpovida
doporucené davce 1 ml pripravku na 10 kg z. hm.
Ovce a kozy: Podejte na povrch kiize v davce 1,0 mg
eprinomektinu na 1 kg Z. hm., coZ odpovida
doporucené davce 2 ml pripravku na 10 kg z. hm.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pouze k zevnimu pouziti. Pfipravek se podava mistné
nalévanim podél linie hrbetu v Uzkém pruhu
od kohoutku po kofen ocasu. K zajiSténi spravného
davkovani je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou
hmotnost; je tfeba  zkontrolovat  presnost
davkovaciho zafizeni. Pokud maji byt zvifata oSetfena
hromadné, méla by byt rozdélena do skupin podle
zivé hmotnosti a mély by byt podéany odpovidajici
davky tak, aby se predeSlo poddavkovani nebo
predavkovani. U ovci a koz, pfi podavani pripravku
podél linie hibetu rozdélte vinu/srst a umistéte hrot
aplikatoru nebo Usti 1ahve proti kiZi.

K dispozici jsou dva davkovaci systémy:

Lahve 250 ml a 1 litr s odmérkou.



* Pfipevnéte odmérku k lahvi.

* Nastavte davku otocenim horni ¢asti odmérky tak,
aby byla stanovena Ziva hmotnost se znackou na
ryhovaném uzavéru v zakrytu. Pokud je Ziva
hmotnost mezi znackami, pouZijte vySsi nastaveni.

e Drite lahev svisle a stlaenim dopravte
pozadovanou davku s mirnym prebytkem. Uvolnéte
stlaceni a naklonte Iahev pro podani davky. Pro lahev
1 litr: je-li vyzadovana davka 10 ml nebo 15 ml,
otoCte znacku do pozice “STOP” pred podanim
davky. Pozice vypnuto (STOP) uzavie systém mezi
davkovanim.

e Odmérka nesmi byt skladovana pfipojena k lahvi,
pokud se nepouZiva. Po kazdém pouziti odstrante
odmérku a nahrad'te ji uzavérem lahve.

2,5 a 5 litrovy kanystr s upinacimi popruhy urceny
pro pouZiti s vhodnym automatickym davkovacim
aplikatorem.

- Pripojte davkovaci aplikator a spojovaci hadicky
ke kanystru nasledujicim zplisobem:

e Volny konec spojovacich hadiek pfipevnéte
k vhodnému davkovacimu aplikatoru.

 Hadicky pripevnéte k uzavéru se zarazkou, ktery je
soucasti kazdého baleni. Pfepravni uzavér vyméiite
za uzavér s upevnénou hadickou. Uzavér utdhnéte.

e Opatrné nasajte roztok do davkovaciho aplikatoru
a kontrolujte, zda nedochdzi k dniku pfipravku.
 Ridte se pokyny vyrobce davkovaciho aplikatoru
o0 nastaveni davky.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Skot: Maso: 15 dni, MIéko: Bez ochrannych Ihit.
Ovce: Maso: 2 dny, Mléko: Bez ochrannych Ih(it.
Kozy: Maso: 1 den, Mléko: Bez ochrannych Ih{it.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovavejte
lahev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte lahev ve svislé poloze. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na lahvi a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti  kon¢i  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: viz datum exspirace.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

2ZvIastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pro Gcinné
pouziti by nemél byt pfipravek aplikovén na oblasti
hibetu potfisnéné blatem nebo trusem. Pripravek by
mél byt aplikovan pouze na zdravou kizi. U skotu
bylo prokdzdno, ze dést pred, béhem nebo po
aplikaci pripravku nema zadny vliv na jeho Gcinnost.
Také bylo prokazano, ze délka srsti nema zadny vliv
na Ucinnost pripravku. Plsobeni desté a délky srsti
na Ucinnost pripravku nebyly hodnoceny u ovci
a koz. Aby se zabranilo nechténému prenosu
eprinomektinu u skotu, mohou byt oSetfena zvirata

21

oddélena od neosetfenych. Z dlivodu zvyseni rizika
vyvoje rezistence, které by mohlo vést k nelcinné
terapii, je tfeba pfistupovat k podani pripravku
obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:

- prilis Castému a opakujicimu se pouZivani
anthelmintik ze stejné skupiny po pfilis dlouhou dobu
- poddavkovani z dlvodu 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
klinické pripady, u kterych existuje podezfeni na
rezistenci k anthelmintikdm. Tam, kde vysledky testu
potvrzuji rezistenci k urcitému anthelmintiku, mélo by
byt pouZito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny
a majici jiny zpsob ucinku. Vramci EU nebyly
zaznamenany Udaje o rezistenci na eprinomektin
(makrocyklicky lakton). Nicméné v ramci EU byla
zaznamenana rezistence na jiné makrocyklické
laktony u parazitarnich druhl u skotu. Proto musi byt
pouziti tohoto pfipravku zaloZené na znalosti mistni
(region, statek) epidemiologické situace tykajici se
citlivosti nematod a na doporucenich, jak omezit dalsi
selekci na rezistence k anthelmintikéim. Ackoli pocty
roztocl a vSi po oSetfeni rychle klesaji, vzhledem
k zplsobu pfijmu potravy nékterych roztocd mlze
celkova eradikace v nékterych pfipadech trvat
i nékolik tydnd. Eprinomektin se ve velké mife vaze
na plazmatické proteiny. To by mélo byt vzato
v Uvahu v pfipadé spolecného pouziti eprinomektinu
s jinymi molekulami majicimi stejné vlastnosti.
2vlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Nepouzivejte
u jinych druhl zvifat; avermektiny mohou mit fatalni
nasledky u psd, zvlasté kolii, bobtaild a pfibuznych
plemen a jejich kfizencl a také u morskych a slad-
kovodnich zelv. Aby nedoslo k sekundarnim reakcim
v dlsledku odumfeni larev druhu Hypoderma v jicnu
nebo patefnim kanalu, je doporuceno podavat
pripravek na konci letové aktivity stfeckd a pred tim,
nez larvy dosahnou své cilové misto.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni _Ié¢ivy pfipravek zvifatim: Nekufte,
nejezte a nepijte béhem manipulace s pripravkem.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfipravek mize vyvolat
podrazdéni pokozky a oCi. Zabrante kontaktu
s pokozkou a ocima. Lidé se znamou precitlivélosti na
IéCivou latku nebo nékterou z pomocnych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym
pfipravkem by se mély pouzivat gumové rukavice,
pracovni obuv avodéodolny plast. V pripadé
kontaminace odévu se co nejdfive sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim ho vyperte. V pfipadé
nahodného kontaktu s pokozkou ihned umyijte
zasazenou Cast mydlem a vodou. V pFipadé
nahodného kontaktu s ofima je ihned vyplachnéte
Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc. Pripravek nepozivejte.

V pfipadé nahodného poziti vyplachnéte Usta




dlikladné vodou, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

DalSi _opatreni: Eprinomektin je vysoce toxicky pro
faunu hnoje a vodni organismy, je perzistentni mize
se hromadit v sedimentech. Riziko pro vodni ekosys-
témy a faunu hnoje mlze byt snizeno omezenim
prilis Castého a opakovaného pouZivani eprinomek-
tinu (a pripravkd stejné skupiny anthelmintik) u zvi-
fat. Riziko pro vodni ekosystémy bude dale sniZzeno
zamezenim pristupu oSetfenych zvifat k vodnim
zdrojlim po dobu dvou az péti tydn{ po osetfeni.
Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Laboratorni studie (potkan, kralik) nepodaly Zadny
dkaz o teratogennich nebo embryotoxickych
Gcincich pfi pouZiti eprinomektinu v terapeutickych
davkach. Laboratorni studie u skotu nepodaly Zadny
dlikaz o teratogennim nebo fetotoxickém ucinku pfi
pouZiti v doporucenych terapeutickych davkach.
Pripravek Ize pouzit u mlécného skotu béhem
bfezosti a laktace. Bezpecnost eprinomektinu béhem
bfezosti u ovci a koz nebyla testovana. U téchto
druh@ pouzijte pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim lékafem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U 8 tydn{ starych telat, kterd obdrZzela az 5nasobek
léCebné davky (2,5 mg eprinomektinu/kg Zz.hm.)
tikrat po sobé pfi 7 dennim intervalu, nebyly zjistény
zadné znamky toxicity. U jednoho telete, které
obdrzelo 10x vyssi davku (5mg/kg z. hm.) v ramci
studie snaSenlivosti, byla pozorovana pfechodna
mydridza. Zadné dalSi nezddouci reakce na lécbu
nebyly zjistény. Nebyly pozorovany zadné znamky
toxicity pri oSetreni 17 tydennich ovci az 5 ndsobnou
terapeutickou davkou (5 mg eprinomektinu/kg Zzivé
hmotnosti) 3 krat ve 14 dennich intervalech. Neni
znamo Zadné antidotum.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, 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 vody nebo stoky
pripravkem nebo prazdnymi obaly. VSechen nepou-
Zity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich predpisd.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2018

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Pfipravek je dostupny ve
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Ctyfech velikostech baleni: 250 ml a 1 litr lahve
z polyethylenu s vysokou hustotou a 2,5 a 5 litrové
kanystry na zada z polyethylenu s vysokou hustotou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekcni roztok
pro skot a prasata
96/061/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON — SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata.

Dexcloprostenolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Dexcloprostenolum (jako dexcloprostenolum
natricum) 0,075 mg/ml
Chlorkresol 1 mg/mi
Luteosyl je Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Skot (kravy):

Indikace pro reprodukci: Synchronizace nebo indukce
fije. Indukce porodu.

Lécebna indikace: ovarialni dysfunkce (perzistentni
Zluté télisko, Ilutedini cysta), preruseni brezosti
vCetné vypuzeni mumifikovaného plodu, endometri-
tida/pyometra, zpozdéni délozni involuce.

Prasata (prasnice):

Indikace pro reprodukci: Indukce porodu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat (b&hem celé brezosti nebo v jeji Casti),
pokud neni Zadouci indukovat porod nebo lécebné
preruseni brezosti. Nepouzivat v pfipadé precitlivé-
losti na léCivou latku nebo nékterou z pomocnych
latek. Nepouzivat u zvifat se spastickym onemoc-
nénim respiracniho nebo gastrointestinalniho traktu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vyskyt anaerobni infekce je pravdépodobny
v pripadé, jestlize anaerobni bakterie proniknou do
tkané v misté injekéniho podani. Toto plati zejména
v pfipadé intramuskularniho  podéani a zejména
pro krdvy. Typické lokdlni reakce zplisobené
anaerobni infekci jsou otoky a krepitus v misté
injekéniho podani. Jestlize zaznamendte jakékoliv



zavazné nezadouci ucinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy) a prasata (prasnice).

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

Pouze k intramuskularnimu podani:

Skot (kravy): Doporucena davka je 0,150 mg dexklo-
prostenolu pro toto, coz odpovida 2 ml pro toto.

- Indukce fije (také u krav se slabou nebo tichou
fiji): Veterinarni 1éCivy pripravek se podava po
zjisteéni pritomnosti Zlutého téliska (6.-18. den cyklu).
Rije se obvykle objevi do 48-60 hodin. Inseminaci
provedte 72-96 hodin po podani pripravku. Pokud
neni fije pozorovana, opakujte podani pfipravku po
11 dnech po prvni aplikaci.

- Indukce porodu: Veterinarni IéCivy pfipravek
podavejte po 270 dnu brezosti. K porodu obvykle
dojde béhem 30-60 hodin po podani pripravku.

- Synchronizace fije: Veterinarni lécivy pripravek
podavejte dvakrat (s intervalem 11 dnl mezi obéma
davkami). Inseminaci provedte 72-96 hodin po
druhém podani.

- Ovariani dysfunkce: Veterinarni léCivy pripravek
podavejte, pokud je zjiSténa pfitomnost Zlutého
Pokud neni fije pozorovana, provedte znovu
gynekologické vysSetteni a aplikaci opakujte 11 dni po
prvnim podéani. Inseminaci provedte 72-96 hodin po
podani pripravku.

- Endometritida nebo pyometra: Podavejte 1 davku
veterinarniho 1éCivého pripravku. V pripadé potreby
se lécba po 10-11 dnech opakuje.

- Preruseni brezosti: Veterinarni 1éCivy pripravek
podavejte béhem prvni poloviny bfezosti.

- Vypuzeni mumifikovaného plodu: Podaveijte
1 davku veterinarniho lécivého pripravku. K vypuzeni
plodu dojde po 3-4 dnech.

- Zpozdéni délozni involuce: Podavejte 1 davku
veterinarniho |écivého pripravku, a pokud se uzna za
nezbytné, opakujte podani jednou nebo dvakrat
ve 24hodinovych intervalech.

Prasata (prasnice): Doporucend davka je 0,075 mg
dexkloprostenolu pro toto, coz odpovida 1 ml pro
toto.

- Indukce porodu: Veterinarni I|éCivy pripravek
podavejte po 112 dnu brezosti. Opakujte po 6
hodinach. Také je mozné po 20 hodinach od prvni
davky dexkloprostenolu podat stimulant myometria
(oxytocin nebo karazolol). Po dvou podanich
pripravku nastane porod u pfiblizné 70 % pfipadd
bé&hem 20-30 hodin od prvniho podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Stejné jako u parenteralniho podani jakékoli Iatky
i zde je tfeba dodrzovat zakladni antiseptické zasady.
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Misto injek¢niho podani je nutno dikladné vycistit
a vydezinfikovat, aby se sniZilo riziko infekce
anaerobnimi bakteriemi.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Kravy: Maso: 1 den, MIéko: Bez ochrannych Ihit.
Prasnice: Maso: 1 den

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
svétlem. Uchovavejte lahvicku v krabicce. Chrante
pred kontaminaci. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uve-
dené na etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouZi-
telnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: Aby se snizilo
riziko anaerobnich infekci, je nutné zajistit, aby injek-
¢ni podani nebylo provedeno pres kontaminované
oblasti kéze. Pfed aplikaci peclivé vycistéte a vyde-
zinfikujte mista injekéniho podani.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni Iécivy pripravek zvifatdm: d-kloprostenol,
stejné jako vSechny F,o prostaglandiny, se mdze
vstfebavat kiiZi a vyvolat bronchospasmus a potrat.
Zeny v plodném véku, astmatici a lidé s bronchialnimi
nebo jinymi respiranimi problémy se musi vyhnout
kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem nebo
musi pouzivat jednorazové plastové rukavice pti jeho
podavani zvifatdm. PFi manipulaci s veterinarnim
léCivym pfipravkem bud'te obezfetni, aby nedoslo
k NAHODNEMU VS,AMOPODANI INJEKCE NEBO
KONTAKTU S KOZI. Pfi manipulaci s veterindrnim
léCivym pripravkem nejezte, nepijte ani nekufte.
V pfipadé ndhodného  sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem vyhledejte lékarskou pomoc
a ukaZzte etiketu praktickému Iékafi. V pripadé
dychacich obtizi vyvolanych nahodnym vdechnutim
nebo inokulaci pfipravku vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc. V pfipadé nahodného kontaktu s kfzi ihned
omyjte misto mydlem a vodou.
Brezost: NepouZzivat u brezich samic, pokud neni
Zadouci indukovat porod nebo lécebné preruseni
brezosti.
Prasata: pouzivat, pouze pokud je zndmo presné
datum inseminace. Podavat nejdfive 113 den
brezosti. Pokud by se pfipravek podal dfive, mohl by
snizit Zivotaschopnost a hmotnost selat.
Interakce s dalSimi_IéCivymi pfipravky a jiné formy
interakce: Nepouzivat u zvifat Ié¢enych nesteroidnimi
izané léCivy, jelikoz dochdzi k inhibici
syntézy endogennich prostaglandind. Po podani
kloprostenolu mize nastat zvySeni aktivity jinych
cytotoxickych latek.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Ve studiich bezpecnosti nebyly po podani desetina-
sobku terapeutické davky pozorovany zadné neza-
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douci reakce. Vzhledem k tomu, Ze nebylo urceno
Zadné antidotum pro pripady predavkovani, doporu-
Cuje se symptomaticka lécba.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni léCivy 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 predpisti. O moz-
nostech likvidace nepotfebnych Iécivych pFipravkd se
poradte s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2018

15. DALST INFORMACE

Velikosti baleni: Jedna sklenéna lahvicka o objemu 2
ml v kartonové krabic¢ce. Jedna sklenéna lahvicka
oobjemu 10ml vkartonové krabicce. Jedna
sklenéna lahvicka o objemu 20 ml v kartonové
krabicce. Pét sklenénych lahvicek o objemu 20 ml
v kartonové krabiCce. Dvanact sklenénych lahvicek
o objemu 2 ml v kartonové krabicce. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindarnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci: Pouze pro zvifata -
dodava se pouze na predpis veterinarniho lékare.
Pri prvnim prorazeni peceti lahvicky v ramci doby
pouzitelnosti uvedené v této pribalové informaci je
nutno stanovit den, kdy bude veskery pripravek
zbyvajici v nadobce zlikvidovan. Datum likvidace se
vepiSe do vyhrazeného prostoru na krabicce.

Rominervin 10 mg/ml injek¢ni roztok
pro koné
96/062/18-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater,

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Rominervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
Romifidini hydrochloridum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje:

LéCiva latka:

Romifidini hydrochloridum

cozZ odpovida 8,76 mg romifidinum

Pomocné latky:

Chlorkresol 2 mg
Ciry, bezbarvy aZ svétle Zluty roztok.

10 mg

4. INDIKACE

Sedativni UcCinek pro usnadnéni manipulace, na
drobné chirurgické zakroky a pro mald vysetfeni.
Jako pripravek k premedikaci pred podanim
injekCnich nebo inhalacnich anestetik. Na hlubsi
sedativni  UcCinek/analgezii mlze byt romifidin
pouzivan spolu se syntetickymi opidty (napfiklad
s butorfanolem).

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat u koni v poslednim mésici bfezosti.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
intravendzné  pfipravky  obsahujici  kombinaci
trimethoprim se sulfonamidem TMP/S, jestlize byli
koné zklidnéni romifidinem.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u jinych veterinarnich léCivych pripravkd
této skupiny se mohou objevit nasledujici nezadouci
ucinky:

- bradykardie, ktera mlize byt tézka,

- benigni, reverzibilni srdeCni arytmie (AV blokada
druhého stupné a v mensi mife sino-atrialni
blokada),

- hypotenze, nasledovana po kratké dobé hypertenzi,
- porucha koordinace koncetin/ataxie,

- poceni a zvySené slinéni,

- hyperglykémie a diuréza,

- u hrebcl mdze dojit k reverzibilnimu, ¢aste¢nému
prolapsu penisu,

- zvySena citlivost zadnich nohou (obranné pohyby),
- ve velmi vzacnych pripadech se objevuji mirné
priznaky koliky, jelikoz intestinalni motilita je do¢asné
inhibovana.

Ve velmi vzacnych pfipadech se milzZe objevit
hypersenzitivita.

Cetnost neZzadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (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 zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000
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, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
Nezadouci Gcinky mlZete hlasit prostrednictvim
formulafe na  webovych  strankach  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zP0OSOB PODANI

Intravendzni podani. Rozmezi davek 0,04-0,12 mg
romifidinu HCl/kg zivé hmotnosti (0,4-1,2 ml
pripravku/100 kg Zivé hmotnosti) navozuje Ucinek
umérny aplikované davce. Nastup Gcinku, ktery je
nezavisly na davce, je 1-2 minuty. Maximalni sedace
je dosazeno po 5-10 minutach. Viz tabulka nize.
Doporucena davka

Sedace

Davka Hloubka sedace | Délka trvani sedace

0,04 mg romifidinu HCl/kg
z.hm. (§. 0,4 ml
pfipravku/100 kg Z.hm.)
0,08 mg romifidinu HCI/kg
z.hm. (§. 0,8 ml
pripravku/100 kg z.hm.)
0,12 mg romifidinu HCI/kg
z.hm. (§. 1,2 ml
pfipravku/100 kg Z.hm.)

Mirna 0,5-1 hodina

Hluboka 0,5-1,5 hodiny

Hluboké sedace | Pfi této davce mize
s prodlouzenou | rezidualni sedace
dobou trvani trvat aZ 3 hodiny

Pokud se romifidin pouzivd v kombinaci s butorfa-
nolem pro hlubsi sedaci a analgezii, méla by byt
pouzita davka 0,04-0,12 mg romifidinu HCl/kg zivé
hmotnosti (0,4-1,2 ml pripravku na 100 kg zivé
hmotnosti) a nasledné butorfanol.

Premedikace

Premedikace s ketaminem pro navozeni anestezie:
Pokud je romifidin pouzivan jako premedikace pred
anestetizaci vyvolanou ketaminem, méla by byt
pouzita davka 0,1 mg romifidinu HCl/kg Zivé
hmotnosti (1 ml pripravku/100 kg Zivé hmotnosti)
a po 5 az 10 minutach ketamin.

Premedikace s jinymi latkami pro navozeni anestezie:
Pokud se romifidin pouzivd v kombinaci s jinymi

pripravky, jako jsou injek¢éni nebo inhalacni
anestetika, méla by byt pouzita davka 0,04-0,08 mg
romifidinu  HCl/kg Zivé hmotnosti (0,4-0,8 ml

pfipravku na 100 kg zivé hmotnosti) a nasledné
navozeni anestezie po 5-10 minutach.

UdrZovani anestézie: K udrzZeni nebo prohloubeni chi-
rurgické anestezie s romifidinem/ketaminem, pokud
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neni k dispozici zafizeni pro inhalacni anestezii, mize
byt romifidin podavan v davce 0,025 mg/kg
romifidinu (0,25 ml pfipravku/100 kg Zivé hmotnosti)
a bezprostiedné nasledujici intravendzni davkou
ketaminu (50 % pocatecni premedikacni davky
ketaminu). Doplnit davku romifidinu/ketaminu ihned
pred zahajenim chirurgického fezu nebo v okamziku,
kdy se objevi znamky vraceni védomi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Zatku Ize propichnout maximalné 40krat.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 6 dni. NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spottebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po
prvnim otevreni lahvicky: 56 dnl

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvirat: Sedace léky a2
agonisty, jako je romifidin, mdZe zvysSit citlivost
zadnich nohou na hmatové podnéty. Obcas se mo-
hou objevit obranné reakce, tj. kopnuti, i u zdanlivé
dobre sedovanych zvifat. Veterinarni léCivy pFipravek
je tfeba pouzivat s opatrnosti u zvirat trpicich kardio-
vaskularnimi nebo respiracnimi chorobami, jaterni
nebo rendlni insuficienci a u zvifat v Soku. Pfi pouziti
jako pre-anestetikum musi byt pred navozenim
anestezie sedace zjevna. Pokud se veterinarni 1éCivy
pripravek pouZzije jako soucast procedury anestezie,
je tfeba béhem faze zotaveni pecovat o to, aby byl
k{n drZen v teplém a tichém prosttedi.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatlm: V pripadé
nahodného pozieni i sebeposkozeni injekcné
aplikovanym pripravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukaZte pfibalovou informaci praktickému
lékaFi. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot’ mlize
dojit k Gtlumu (sedaci) a zménam krevniho tlaku.
Zabrante kontaktu pripravku s pokozkou, ocima
a sliznicemi. V pfipadé potfisnéni kize ihned
oplachnéte velkym mnozstvim vody. Odstrarite
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s pokozkou. V pripadé nahodného zasazeni oéi je
vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte Iékaiskou pomoc. V piipa-
dé, ze s pripravkem manipuluje téhotna Zena, je
tfeba, aby dodrzovala zvySenou obezfetnost, aby
nedoSlo k sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym
pripravkem, protoZze by mohlo po ndhodné systémo-
vé expozici dojit ke kontrakci délohy a poklesu
krevniho tlaku plodu.
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Pro lékare: Romifidin je agonista alfa2-adrenergnich
receptor(i, jehoz toxicita mdZe zplsobovat klinické
Gcinky zahrnujici na davce zavislou sedaci, Utlum
dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost Ust
a hyperglykémii. Byly hlaseny rovnéz komorové
arytmie. Respiratorni a hemodynamické pfiznaky by
mély byt IéCeny symptomaticky.

Brezost a laktace: Nepouzivat u koni v poslednim
mésici bezosti.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davky az 5krat vyssi nez doporucena davka zplsobily
prechodné nezadouci ucinky, jako jsou poceni, bra-
dykardie, atrioventrikularni srde¢ni blokady druhého
stupné, hypotenze, ataxie, hyperglykémie a zvyseni
diurézy. V pripadé predavkovani se ocCekava, ze
nezadouci Ucinky uvedené v bodé 6 budou zavaznéjsi
a Castéjsi. V takovych pripadech by méla byt zahaje-
na symptomaticka lécba, ke snizeni takovych Gcinkd
mdZe byt vhodny alfa-2 adrenergni antagonista.
Interakce: Sedativni UCinek veterinarniho Iécivého
pripravku mlZe byt potencovan jinymi psychoakti-
vnimi latkami, jako napf. tranquilizery, jinymi
sedativy nebo morfinu podobnymi analgetiky. Proto
je nutno snizit potfebnou davku dalsiho injekéniho
anestetika. PFfi souCasném intravendznim podani
potencovanych sulfonamidd s alfa2-antagonisty
mdze dochdzet k srdenim arytmiim az s fatalnim
pr@béhem. Intravendzni podani pfipravkl obsahu-
jicich TMP/S je kontraindikovano v pfipadech, kdy
koné byli zklidnéni romifidinem. Soucasné uzivani
romifidinu a fenothiazinG (napf. acepromazinu) mlize
vést k zdvazné hypotenzi. Pripravek nesmi byt pouzi-
van ve spojeni s jinymi latkami patficimi do stejné
farmakologické skupiny (sympatomimetické aminy
vCetné alfa-2-agonisty, jako je xylazin, detomidin).
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim Iécivym
pfipravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Listopad 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova
krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 10 ml, 20
ml nebo 50 ml. Vicedavkové baleni s 6 krabickami,
z nichZ kazda obsahuje 1 injekéni lahvicku o objemu
10 ml, 20 ml nebo 50 ml. Vicedavkové baleni s 10
krabickami, z nichz kazda obsahuje 1 injekéni
lahvicku o objemu 10 ml, 20 ml nebo 50 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok
96/064/18-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

Merial 29, Avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Merial, 23 rue du Prieuré, Saint Herblon, 44150,
Francie

2. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
RONAXAN 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
Doxycyclinum

3. Obsah lécivych a ostatnich latek
1 g obsahuje

LéCiva latka:

Doxycyclinum

(jako 577 mg doxycyclini hyclas)

500 mg

4. Lékova forma 5
Prasek pro peroralni roztok. Zluty prasek.

5. Velikost baleni
100 g, 500 g, 1 kg.

6. Indikace
Telata: Prevence v pripadech s prokazanou nakazou
ve stadé a Iétba onemocnéni dychaciho a traviciho

traktu zplsobena patogennimi  mikroorganismy
citlivymi k doxycyklinu.
Prasata: Lécba onemocnéni dychaciho traktu

zplsobend patogennimi
k doxycyklinu.

Kur domaci: Prevence v pripadech s prokazanou
nakazou v hejnu a létba onemocnéni dychaciho
traktu zplsobena patogennimi  mikroorganismy
citlivymi k doxycyklinu.

mikroorganismy  citlivymi

7. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadé alergie na doxycyklin nebo jiné
latky ze skupiny tetracyklind. NepouZivat v pripadech
znamé rezistence na doxycyklin. Nepouzivat
u nosnic, jejichz vejce jsou uréena pro lidsky
konzum. Nepouzivat u kufic béhem 4 tydnd pred
poCatkem snasky. Nepouzivat u skotu s rozvinutymi
predzaludky.

8. Nezadouci ucinky

Jako u ostatnich tetracyklinl, byly zaznamenany
nezadouci UcCinky typu gastrointestinalnich potizi
a méné Casté byly alergické reakce a fotosenzitivita.
Pokud se objevi podezieni na neZadouci ucinky,
léCbu je nutno prerusit. Cetnost nezadoucich Ucink{



je charakterizovéna 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 zvifat),

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich Gcinkd
a to i takové, které nejsou uvedeny na této etiketé,
nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

9. Cilovy druh zviiat
Telata skotu, prasata, kur domaci.

10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a
zplsob podani

Peroralni podani v pitné vodeé.

Telata, prasata, kur domaci:

10 mg doxycyklinu/kg Z. hm./ den, odpovidajici 0,02
g pfipravku/ kg z.hm. / den po dobu 3 - 5 po sobé
jdoucich dn@l. Na zakladé doporucené davky a poctu
a hmotnosti jedinc@, ktefi budou o3etfeni, by se mélo
presné denni mnozstvi pfipravku vypocitat podle
vzorce:

0,02¢g p‘ﬁpravku prumerna ziva

. hmotnost (kg)
hmr;?nlt()gst?ﬁ:len X zvitat, kterd maji  =...g pripravku
byt lé¢ena na litr pitné vody
primérna denni spotfeba vody (1)
na zvire

11. Pokyny pro spravné podani

Aby byla zajiSténa presnost podané davky, méla by
byt Ziva hmotnost léCenych zvifat stanovena co
nejpresnéji. Denni spotfeba vody zavisi na klinickém
stavu zvirat a rovnéz napr. na teplotnich podminkach
prostredi a celkovém obsahu tekutin pfijatych
s krmnou davkou. Pro dosazeni pfijeti spravné davky
zvifaty je potfebné zohlednéni objemu zvitaty
prijimanych tekutin a vypocet vhodné koncentrace
pripravku na litr pitné vody v zavislosti na aktualnim
pfijmu vody zvifaty. Doporucuje se pouziti vhodné
kalibrovaného vaziciho zafizeni, pokud jsou
pouzivany pouze Casti baleni. Spolu s 500 g a 1 kg
balenim je dodavana odmérka na 30 g pripravku.
Denni davka se pridava do pitné vody tak, aby bylo
vSe spotfebovano do 24 hodin. Medikovand pitna
voda by méla byt Cerstvé pripravena kazdych 24
hodin. Doporucuje se pfipravit koncentrovany roztok,
ktery je nasledné nafedén na terapeutickou
koncentraci. Maximalni rozpustnost pripravku je
zavisla na teploté vody: Ize rozpustit 100 g pripravku
na litr pitné vody pfi 20 °C, nebo 31 g pfipravku na
litr pitné vody, jejiz teplota dosahuje 4 °C. Rozpus-
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tnost piipravku je zavisla rovnéz na pH pitné vody.
U nizkych koncentraci mlize dochazet ke srazeni
v alkalickych a tvrdych vodach prekracujicich
hodnoty pH 8,0. V pripadé, Ze je voda alkalicka
a tvrda, je tfeba rozpustit ptipravek minimalné pfi
koncentraci 260 mg na litr pitné vody. Pfi pouziti
davkovaciho zafizeni, koncentrace v pripravné fedici
nadrzi by neméla prekroCit 31 g na litr. V této
koncentraci miize rozpusténi pfipravku trvat 5 minut,
v zavislosti na intenzité michani a teploté vody.
Medikovana voda by se v takovém pripadé méla
michat po dobu nejméné 5 minut pred podanim
z ddvodu zajisténi Gplného rozpusténi.

12. Ochranna(é) lhita(y):

Ochranna(é) Ihita(y):

Telata: maso: 14 dnd.

Prasata: maso: 6 dn(.

Kur domaci: maso: 5 dnd.

Vejce: NepouZivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena
pro lidskou spotfebu. NepouZivat u kufic bé&hem
4 tydn pred pocatkem snasky.

13. Zvlastni podminky pro uchovavani
Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Po prvnim otevieni:
Zavrete saCek a uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

14. Zvlastni opatreni

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfi podani
prostfednictvim pitné vody (pfedevSim prasata
a drlibez): medikovana pitna voda musi byt jedinym
zdrojem pFijmu vody po dobu lécby z dGvodu
zajisténi prijmu kompletni |é¢ebné davky. Podavani
prostfednictvim pitné vody (telata): mnozstvi
medikované pitné vody a mnozstvi mléka/mlécné
ndhrazky musi byt vybalancovano k pokryti potfebné
denni davky tekutin a vyZivy. Obsah IéCivé latky
v pitné vodé musi byt nastaven tak, aby pokryl
potfebnou lé¢ebnou davku (informace o maximalni
rozpustnosti pripravku v pitné vodé viz bod 11).
Z ddvodu moznych interakci (chelatizace) s kationy
vapniku pfitomnymi v mléce se doporucuje odstup
podani mléka a medikované pitné vody 1 - 2 hodiny.
Nepouzivat korodované napajeci nadoby.
ZvIastni_opatfeni pro pouziti u zvifat: S ohledem na
skuteCnost, Ze byla dokumentovéna vysoka rezis-
tence na tetracykliny u E coli (zejména izolatl
z drlibeze), a rezistence vici tetracyklinlm byla také
hldsena v nékterych zemich EU u respiracnich
patogenl prasat (A. pleuropneumoniae, S. suis)
a u patogen( telat (Pasteurella spp.) a s ohledem na
pravdépodobnou variabilitu (¢as, zemépisné faktory)
v citlivosti bakterii na doxycyklin, doporucuje se
provést odbér vzorkl na bakteriologické vySetieni
a testovani citlivosti. Davkovaci schéma tohoto
pripravku nepokryva infekce driibez vyvolané kmeny
Ornithobacterium rhinotracheale. Pouziti pripravku by
mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledcich stanoveni
citlivosti mikroorganizmd pochazejicich z vyskytd




pripadl onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné,
je nutné zalozit terapii na mistnich (regiondlni, na
Urovni farmy) epizootologickych informacich o citli-
vosti cilové bakterie. Abychom se vyhnuli opako-
vanému Ci prolongovanému pouziti pfipravku a z
dlivodu, ze nemusi byt dosazeno eradikace cilovych
patogen(, je zapotfebi medikaci kombinovat s dob-
rou zoohygienickou praxi, napf. dobrou hygienou,
spravnym vétranim a dostatkem prostoru pro zvitata.
Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na tetracyklinova antibiotika by méli
dbat zvySené opatrnosti pfi manipulaci s pfipravkem
nebo medikovanou vodou. Pfi zamichavani piipravku
do pitné vody zabrante vifeni prasku. Zabrarte
pfimému kontaktu pfipravku s kizi a o€ima, abyste
predesli senzibilizaci a kontaktni dermatitidé. PFi
nakladani s veterinarnim 1éCivym pripravkem by se
mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici
se z nepropustnych rukavic (napf. gumovych nebo
latexovych) a vhodné protiprachové masky (napf.
jednorazovy respirator vyhovujici evropské normé EN
149). V pfipadé vniknuti do oci nebo styku s kdzi
oplachnéte postizené misto velkym mnoZzstvim Cisté
vody, apokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
Iékarskou pomoc. Pokud se po pfimém kontaktu
s pripravkem objevi pfiznaky jako napfiklad koZni
vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte Iékafi
toto upozornéni. Otok obliceje, rtll a oci nebo potize
s dychanim jsou vazné priznaky a vyzaduji okamzitou
Iékarskou péci. PFfi manipulaci s pfipravkem nebo
medikovanou pitnou vodou nekufte, nejezte ani
nepijte. Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce
a kontaminovanou kdZi.

Brezost, laktace a snaska: Laboratorni studie nepo-
daly dllkaz o teratogennim nebo fetotoxickém
Gcinku. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti
a laktace. Pouziti pripravku béhem biezosti a laktace
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Doxycyklin se nemd podavat spolecné
sjinymi  antibiotiky s baktericidnim  Ucinkem,
napr. s beta-laktamovymi  antibiotiky. Dvojmocné
nebo trojmocné kationty (Mg, Fe, Al, Ca) mohou
chelatizovat tetracykliny - interakce je mozna
i s kationy vapniku pfitomnymi v mléce a proto se
doporucuje odstup podani mléka a medikované pitné
vody 1 - 2 hodiny. Tetracykliny by nemély byt
podavany s antacidy, gely na bazi hliniku, pfipravky
obsahujici vitaminy nebo minerdly, protoze mohou
vznikat nerozpustné komplexy, které  snizuji
vstiebavani antibiotik.

15. Zvlastni opatreni pro zneskodnovani
nepouzitych pFipravki nebo odpadu, pokud je
jich tieba

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
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odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasSim veterinarnim |ékafem. Tato opatieni
napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

16. Datum posledni revize etikety
Listopad 2018

17. Dalsi informace
Sacek o obsahu 100 g, 500 g nebo 1 kg. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

18. Oznaceni “Pouze pro zvifata” a podminky
nebo omezeni tykajici se vydeje a pouziti,
pokud je jich tfeba

Pouze pro zvifata. Na predpis.

19. Oznaceni “Uchovavat mimo dohled a dosah
déti”
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

20. Datum exspirace

EXP: {mésic/rok}. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 12 tydn{. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin. NepouZivejte
tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na sacku po EXP. Doba
pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici.
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Arentor DC 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi stani na sucho
96/067/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Univet Ltd, Tullyvin , Cootehill

Co.Cavan, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Arentor DC 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi stani na sucho
Cefalonium (jako cefalonium dihydricum).

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 3g intramamarni injektor obsahuje: 250 mg
cefalonium (jako cefalonium dihydricum)

Krémové svétle zlutd intramamarni suspenze

4. INDIKACE
Lécba subklinickych mastitid béhem stani na sucho
a prevence novych bakteridlnich infekci vemene



nelaktujicich  dojnic  vyvolanych  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, jind B-laktamova antibiotika nebo na
nékterou z pomocnych latek. Viz. bod 12 Zvlastni
upozornéni (Bfezost a laktace).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech byly u nékterych zvifat
pozorovany okamzité hypersenzitivni reakce (neklid,
tfes, otok mlécné Zlazy, ocnich vicek a pyskd). Tyto
reakce mohou vést k Uhynu. Cetnost nezadoucich
Uc¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich
pravidel:

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

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

- neobvyklé (u vice neZ 1, ale méné nez 10 z 1 000
oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli
z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému veterinarnimu
Iékari. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli
nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gcinky mlzete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léc¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho)

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

Intramamarni podani. Obsah jednoho injektoru je
tfeba zavést do strukového kandlu kazdé Ctvrti
bezprostiedné po poslednim vydojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Intramamarni injektor je uren pouze na jedno
pouziti. Neohybejte trysku. Zamezte kontaminaci
trysky po sejmuti krytu. Pfed zavedenim je treba
struk ddkladné odistit a vydezinfikovat (napf.
pfilozenym cisticim ubrouskem).

1. moznost: Pro intramamarni podani kratkou
tryskou drzte valec intramamarniho injektoru a
spodni Cast krytu v jedné ruce a odstrarite malou
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horni Cast krytu nad zarezem (spodni Cast krytu nad
uzavérem zlstava na intramamarnim injektoru).
Dbejte na to, abyste nekontaminovali exponovanou
Cast trysky.

i

1 2 3

2. moznost: Pro intramamarni podani celou tryskou
drzte valec intramamarniho injektoru pevné v jedné
ruce a palcem tlacte smérem nahoru na celou délku
krytu, dokud nedojde k Uplnému odstranéni krytu.
Dbejte na to, abyste nekontaminovali exponovanou
Cast trysky.

Zasunte trysku do strukového kandlku a stalym
tlakem na pist intramamarniho injektoru, dokud
nedojde k podani celé davky. Drzte konec struku
jednou rukou a jemné masirujte smérem nahoru,
abyste napomohli rozptyleni antibiotika do cCtvrti.
Po podani je doporueno namocit struky do
antiseptického pripravku urceného specialné pro
tento Ucel.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Maso: 21 dnd

Mléko: 96 hodin po porodu, v pfipadé délky
zaprahlosti delsi nez 54 dnl. 58 dnl po oSetfeni,
v pfipadé délky zaprahlosti 54 dn{l nebo kratsi.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé a krabicce po ,EXP".

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: Pouziti priprav-
ku by mélo byt zalozeno na vysledku testovani
citlivosti bakterii izolovanych ze vzorkl mléka od
konkrétniho zvifete. Pokud to neni mozné, méla by
byt 1é¢ba zaloZzena na mistni (na Urovni regionu,
statku) epidemiologické informaci o citlivosti cilovych
bakterii. PouZiti pfipravku, které je odlisné od pokyni
uvedenych v této pribalové informaci, mdze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k cefaloniu a snizit
ucinnost terapie jinymi B-laktamovymi antibiotiky.
Postupy lécby dojnic v obdobi stani na sucho by mély
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zohledrovat mistni a celostatni pravidla antibiotické
politiky a prochazet pravidelnou veterinarni revizi. Je
tfeba zamezit podavani mléka obsahujiciho zbytky
cefalonia telatdim, a to az do konce ochranné Ihity
pro mléko, s vyjimkou kolostralni faze, protoZe by
mohlo  dojit k selekci bakterii rezistentnich
k antibiotikdm (napf. tvorbou B-laktamaz). Ucinnost
pfipravku je stanovena pouze pro patogeny uvedené
v Casti 4, ,Indikace®. Nasledkem toho se mlze po
zaprahnuti  objevit vaznd akutni  mastitida
(potencionalné fatalni), zpldsobend jinymi druhy
patogenll, zejména Pseudomonas aeruginosa. Za
Ucelem snizeni tohoto rizika by se méla dlsledné
dodrzovat pravidla spravné hygienické praxe.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatdm: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poZziti
nebo kontaktu s kizi vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze 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 pfipravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem dodrzujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezietni,
aby nedoSlo k pfimému kontaktu. Pokud se po
prfimém kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky jako
napf. vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
Iékafi toto upozornéni. Otok obliceje, rtd, oli nebo
potize s dychanim jsou vazné prfiznaky a vyzaduji
okamZité I€karské oSetfeni. Po pouZiti si umyjte ruce.
Cistici  ubrousky  dodavané s intramamarnim
pripravkem obsahuji isopropylalkohol. Pokud vite
nebo mate podezieni, ze by vam isopropylalkohol
zplsobil podrazdéni pokozky, pouzivejte ochranné
rukavice. Zabrante kontaktu socdima, protoze
isopropylalkohol mize zpdsobit podrazdéni oci.
Brezost a laktace: Pripravek je uréen k pouZiti v prd-
béhu posledni tretiny brezosti poté, co kravy po fazi
laktace jiz stoji na sucho. LéCba nema nezadouci
Ucinek na plod. Pripravek se nesmi pouzivat u dojnic
v laktaci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Opakované davky u skotu ve tfech po sobé jdoucich
dnech nevykazaly ani nezplsobily Zadné neZzadouci
ucinky.

Hlavni inkompatibility: Neuplatiiuje se.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Cefalosporiny by nemély byt podavany
soucasné s bakteriostatickymi antimikrobnimi latka-
mi. Soubé&zné pouziti cefalosporind a nefrotoxickych
IéCivych latek mlZe zvysit rendlni toxicitu.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Krabicky
s 20 intramamarnimi injektory a 20 jednotlivé bale-
nymi Cisticimi ubrousky obsahujicimi isopropylalko-
hol. Kbeliky se 120 intramamarnimi injektory a 120
jednotlivé balenymi Cisticimi ubrousky obsahujicimi
isopropylalkohol. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodeé pro kura
domaciho

97/076/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

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

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok, CHORVATSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Avishield IBD INT, lyofilizdt pro okulonazalni
suspenzi/pouziti v pitné vodé pro kura domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka obsahuje:

Atenuovany virus infekéni burzitidy 10*°az 10>°
TCIDsgx

IM** kmen VMG 91

*TCIDsy = 50% infekéni davka pro tkanovou kulturu
**IM = stfedné virulentni (intermediate)

Lyofilizat krémové az nacervenalé barvy.

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci kufat kura domaciho (brojlerd,
budoucich nosnic a chovnych jedincl) s matefskymi
protildtkami, s cilem zabranit mortalité a klinickému
onemocnéni  zplsobenému viry aviarni infekcni
burzitidy. Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci. Doba
trvani imunity: 4 tydny po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY
V laboratornich studiich po podani 10nasobné davky,
za 7 dnl po podani vakciny, byla velmi casto



pozorovana slaba aZ stfedni deplece lymfocytd ve
Fabriciové burze (skére burzalnich 1ézi 2,4). Tato
deplece klesa a je nasledovana repopulaci lymfocytd
a Uplnou regeneraci burzy do 28. dne po vakcinaci
(skore burzalnich I€zi 0,2).

Cetnost nezadoucich Ucink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguije,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kufata kura domaciho.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zpP0OSOB PODANI

Jedna davka vakciny v pitné vodé nebo okulonazalni
cestou musi byt podana kazdému kufeti od 8 dnl
véku v zavislosti na Urovni MDA hejna. Optimalni
datum vakcinace je ovlivnéno Fadou faktorli, jako
jsou stav materskych protilatek, typ ptéka, infekéni
tlak, ustajeni a podminky chovu. Matefské protilatky
(MDA) mohou interferovat s imunitou vyvolanou
Zivymi vakcinami IBD, proto optimalni vék pro
vakcinaci zavisi jak na urovni zbytkovych MDA proti
viru aviarni IBD v hejnu, tak na schopnosti kmene
vakciny viru aviarni IBD vyvolat pozadovanou Uroven
imunity za pritomnosti MDA. Pro predpovéd’ véku,
kdy titr MDA dostatecné poklesl, aby umoznil
efektivni vakcinaci (prllomovy titr), se doporucuje
testovani vzorkl séra nejméné 18 kufat pomoci
sérologie a pouzitim Deventerova vzorce. Mél by se
pouzit prilomovy titr 125.

Deventerllv vzorec je nasledujici: Vakcinacni vék =
{ (log2 titru u % ptakd - log2 prilomu) x t _} + vék
pri odbéru vzorku + korekce 0-4.

Ve kterém: % ptakd = titr ELISA ptaka predstavujici
urcity procentudlni podil hejna. Prllom = prdlomovy
titr (ELISA) vakciny, ktery bude pouzit. t _ = polocas
(ELISA) protildtek typu kufat, z nichz se odebird
vzorek. Vék pfi vzorkovani = vék ptakl pfi
vzorkovani. Korekce 0-4 = dny navic, kdy se odbér
vzorkd provadél ve véku 0 az 4 dny.

Vysokd homogenita hladin MDA v hejnu je dlleZita
pro definici spravného nacasovani vakcinace
a zaruCuje lepsi aktivni imunitni odpovéd’ na vakcinu.
V pripadé nehomogenniho hejna, kde se hladiny
protilatek velmi lisi u jednotlivych ptakd (tj. CV vétsi
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nez 30 %), nebo kdyZ plemeno pochazi z rliznych
zdrojli, se doporucuje vakcinaci opakovat. V tako-
vych pfipadech je nutné soudasné stanovit
nacasovani prvni a druhé vakcinace pomoci dvou
rlznych procentudlnich hodnot vSech vzorkl séra
odebranych v den odbéru vzorkd (odpovida
procentudlnim hodnotam hejna, které mdlze byt
efektivné vakcinovano) pomoci Deventerova vzorce.
Podani v pitné vodé:

e Vakcinu rekonstituujte v malém mnozstvi chladné
a Cisté vody bez stop chloru, jinych dezinfekénich
Cinidel nebo necistot, v poctu davek odpovidajicich
poCtu ptakd, ktefi se maji vakcinovat. Pokud je pocet
ptakd v rozmezi standardniho davkovani, je zapotrebi
pouzit nasledné vyssi davkovani.

e Vakcinu je nutné rekonstituovat bezprostfedné
pred pouZzitim.

e Odméfte spravny objem vody podle poctu ptakd,
ktefi se maji vakcinovat. Objem vody pro naredéni
zavisi na véku ptakl, plemeni, zootechnické praxi
a klimatickych podminkach.

e Rekonstituovanou vakcinu je nutné rozfedit
v takovém mnoZstvi vody, které bude spotfebovano
béhem 1,5 az 2,0 hodin (s prihlédnuti k rliznym
typlim napajecich systém( pro drlibez).

e Pro stanoveni mnoZstvi vody, v némz se vakcina
bude fedit, zméfte objem spotfebované vody
za obdobi dvou hodin v den pred vakcinaci.

e Pro orientaci, v pfipadé mladSich kufat (do 3.
tydne Zivota) pouZijte vakcinu rekonstituovanou
ve studené pitné vodé v davce 1000 davek vakciny
na 1 litr vody a den stafi pro 1000 kufat, napt. 8 litrd
by bylo zapotfebi pro 1000 kufat starych 8 dnd

e Pfed imunizaci (chovani ptak( pfi piti se méni
v zavislosti na teploté vzduchu, typu ptakd, plemeni,
zootechnické praxi a klimatickych podminkach)
zastavte privod pitné vody az na 2 hodiny, aby ptaci
méli zizen.

¢ Je nutné, aby byl napajeci systém Cisty, bez stop
chléru, jinych dezinfekénich Cinidel nebo necistot.

e Bude-li to nutné, vypnéte osvétleni, kdyz bude
voda uzaviena. Jakmile bude vakcina v napajecim
systému, zvyste intenzitu osvétleni. ZvySena intenzita
osvétleni bude ptaky stimulovat k tomu, aby hledali
potravu a vodu.

e PFi vakcinaci vzdy zajistéte dostatek potravy.
Ptaci nebudou pit, pokud nebudou mit krmivo, které

by pfijimali.
Okulonazalni pouziti:
Rekonstituujte 1000 davek vakciny vel00 ml

destilované vody. Davka rekonstituované vakciny je
0,1 ml, tj. dvé kapky bez ohledu na stafi, hmotnost
a typ drlibeZe. Jednu kapku vkapnéte do oka a jednu
kapku do nosniho otvoru.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a
zplisob podani.



10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych |h{t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dosahu déti. Uchovavejte v chlad-
nice (2 - 8 °C). Chrante pred svétlem. Chrarte pred
mrazem. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabi¢ce. Doba pouZitelnosti po naredéni
podle pokyn: 3 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Viz bod 8.
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Vakcinacni
kmen se milze rozsifit na vnimava, nevakcinovana
kufata po dobu nejméné 10 dnd po vakcinaci. Virus
vakciny prokazal potencidl zvySovat virulenci pfi
prenosu mezi jednotlivymi ptaky a mlze zplsobit
imunosupresi, ale nevyvola klinické pfiznaky
onemocnéni. Je velmi dllezité pfijmout opatfeni,
ktera zajisti, Ze se kmen z vakciny nerozsifi
na nevakcinované ptaky. Je mozné, Ze viry z vakciny
se mohou rozsifit na jiné nez cilové vnimavé druhy.
Je tfeba dbat na to, aby se virus vakciny nerozsifil na
nevakcinované ptaky. Proto je zapotfebi vakcinovat
soucasné vSechny ptaky v hejnu, aby se sniZilo riziko
prenosu mezi jednotlivymi ptaky. Vakcinovani ptaci
by neméli pfijit do styku s nevakcinovanymi. Je tfeba
pfijmout takova hygienicka opatfeni, aby nedoSlo
k rozsifeni na jina hejna. DoporucCuje se vakcinovat
vSechna kurata v objektu. Pred opétovnym
naskladnénim je nutné chovné prostory dezinfikovat.
Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni léCivy pripravek zvifatdm: Po vakcinaci si
omyijte a dezinfikujte ruce a vybaveni.

Snaska: NepouZivejte u nosnic nebo béhem 4 tydnl
pred nastupem snasky.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti
o0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim 1éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani 10nasobné davky nebyly pozorovany
zadné jiné nezadouci Ucinky nez Ucinky popsané
v bodé 6.

Inkompatibility: Nemichejte s dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pripravky.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpady, ktery pochazi z téchto veterinarnich 1éCivych
pfipravkl, musi byt likvidovany podle mistnich
pravnich predpist.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru infek¢ni
burzitidy u kufat. Pouze pro zvifata - veterinarni
léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
Velikosti baleni: Papirova krabicka s 10 injek¢nimi
lahvickami po 1000 davkach vakciny. Papirova
krabicka s 10 injekCnimi lahvickami po 2500 davkach
vakciny. Papirova krabicka s 10 injekCnimi lahvickami
po 5000 davkach vakciny. 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.

Combiclav intramamarni suspenze
pro dojnice v laktaci
96/078/18-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP
Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Combiclav intramamarni suspenze pro dojnice
v laktaci

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy 3g intramamarni aplikator obsahuje:
Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum)

200 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 50 mg
Prednisolonum 10 mg
Krémova az Zlutohnéda olejovita suspenze.
4. INDIKACE
Lécba klinickych  mastitid  krav  zplisobenych
nasledujicimi  bakteriemi citlivymi ke kombinaci

amoxicilinu a kyseliny klavulanové:

Staphylococcus (véetné kmenl produkujicich beta-
laktamazu),

Streptococcus (vCetné S. agalactiae, S. dysgalactiae
a S. uberis),

Escherichia coli (véetné kmend produkujicich beta-
laktamazu).

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



6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou projevit
akutni alergické reakce (u méné nez 1 zvifete
z10 000 osSetfenych zvifat, vCetné ojedinélych
hlaseni). Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne
kterykoli z neZadoucich (cinkd, sdélte to svému
veterinarnimu  1ékafi. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli neZzadoucich Gcink@, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. NeZadouci Ucinky mlzete
hlasit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatl a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice v laktaci).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A
zp0SOB PODANI

Intramamarni podani. Aplikator smi byt pouZit pouze
jednorazové. CasteCné vypotiebované aplikatory
zddvodu nezdafeného podani by mély byt
zklikvidovany. Obsah jednoho injektoru by mél byt
jemné vpraven do kaZzdé zasazené Ctvrti strukovym
kanalkem v 12hodinovych intervalech po tfech
po sobé jdoucich dojenich. Vydojte infikované Ctvrté.
Po dikladném ocisténi a dezinfekci struku a usti
strukového kanalku pfilozenymi Cisticimi utérkami
jemné vpravte obsah jednoho injektoru do kazdé
zasazené Ctvrti. Rozptylte pripravek jemnou masazi
struku a vemene postizeného zvifete. V pripadé
infekci vyvolanych Staphylococcus aureus, mize byt
potfeba delsi doba antibakteridini terapie. Z tohoto
dlivodu musi byt celkova délka terapie zaloZena na
uvazeni veterinarniho lékafe a méla by byt tak
dlouhd, aby se zajistila UpIné zvladnuti intramamarni
infekce.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI
Intramamarni aplikator je urCen pro jednorazové
pouziti.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: 7 dni
Mléko: 84 hodin

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pri teploté do 25 °C. Uchovavejte v suchu. Nepou-
Zivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a etiketé
po “EXP".

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata.

ZvIastni opatteni pro pouziti u zvifat: Pfed oSetfenim
oCistéte konec struku pfiloZzenou Cistici utérkou.
Doporuceni pro obezietné pouziti: Pfipravek by mél
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byt pouzit pouze pro 1éCbu klinické formy mastitidy.
Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZeno na vysledku
testovani citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete.
Pokud to neni mozné, létba by méla vychazet
z mistnich (na urovni regionu, farmy), epidemiolo-
gickych udajl o citlivosti cilovych bakterii. PFi pouZiti
pripravku je tfeba zohlednit oficidlni, narodni a regio-
nalni pravidla antibiotické politiky. Kombinace
amoxicilinu a kyseliny klavulanové by méla byt
vyhrazena pro lécbu klinickych stavll, které mély
slabou odezvu nebo u kterych se ocekava slaba
odezva na Ilécbu antimikrobiky z jinych farmako-
logickych skupin. Vyhnéte se pouziti pfipravku ve
stadech, ve kterych nebyly izolovany beta-laktamazu
produkujici kmeny stafylokokl. Veterinafi by méli
snazit pouzivat Uzkospektra antibiotika, pokud je to
mozné. Nevhodné pouziti pripravku mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k beta-laktamovym
antibiotikdm a mUzZe snizit G¢innost |écby beta-
laktamovymi antibiotiky v dlsledku mozné zkfizené
rezistence. Mélo by se zabranit zkrmovani mléka
obsahujiciho rezidua antibiotik telatm az do konce
ochranné |hiity mléka, kromé faze produkce kolostra,
protoZe by mohlo dojit k selekci rezistentnich bakterii
ve stfevni mikroflofe telat a zvysit vylucovani téchto
bakterii trusem.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |é¢ivy pfipravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo po kontaktu skdzi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mize vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pripadech vazné. Nemanipulujte s pfipravkem, pokud
vite, Ze jste precitlivéli nebo pokud vam bylo doporu-
¢eno s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipu-
laci s pripravkem dodrzujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezietni,
aby nedoslo k prfimému kontaktu. Tento pripravek
mize zplsobit podrazdéni klze a odi. Zabrarte
kontaktu pfipravku s klzi aocima. V pfipadé
kontaktu s k@zi nebo ocima oplachnéte postizené
misto velkym mnoZzstvim Cisté vody. Pokud se po
prfimém kontaktu s pripravkem objevi priznaky jako
napriklad kozni vyrazka, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte Iékafi toto upozornéni. Otok obli¢eje, rtd
¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné priznaky
a vyzaduji okamzitou lékarskou péci. Po pouziti si
umyijte ruce.

DalSi opatfeni: Pripravek mlZe byt nebezpeény pro
vodni organismy. Ztohoto dlvodu by oSetfena
zvitata neméla mit pfistup k vodnim zdrojdim
v prvnich 12 hodindach po oSetfeni.

Brezost a laktace: Zadna zvlastni opatfeni.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

PFi néhodném piedavkovani se nepredpoklada vyskyt
nezadoucich Gcinkd.

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



mailto:adr@uskvbl.cz
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH vPRIPRAVKlj
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 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Jednodavkové 3g bilé
LDPE aplikatory s dvojitym bilym LDPE mackacim
uzavérem. Karton se 3, 12 a 24 aplikatory, nebo
barel se 120 aplikatory véetné 3, 12, 24 nebo 120
individudlné zabalenych Cdisticich utérek na struky,
které obsahuji izopropylalkohol. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Amoxicilin je Sirokospektré
baktericidni beta-laktamové antibiotikum. Kyselina
klavulanova inaktivuje beta-laktamazy. Tato kombi-
nace je Ucinna proti mikroorganismdm produkujicim

.....

steroid. In vitro, je kombinace kyseliny klavulanové
a amoxicilinu Ucinna proti celé fadé klinicky vyznam-
nych bakterii véetné nasledujicich organism(, které
jsou béZné spojeny s vyskytem bovinni mastitidy:
Stafylokoky (vCetné kmend produkujicich beta-
laktamazu), Streptokoky (vCetné S. agalactiae,
S. dysgalactiae a S. uberis), Escherichia coli (vCetné
kmend produkujicich beta-laktamazu). Minimalni
inhibi¢ni koncentrace (MIC) téchto cilovych mikroor-
ganisml stanovené na zakladé vySetfeni vzorkd
odebranych v deviti stadtech EU (Belgie, Ceské repub-
liky, Danska, Francie, Némecka, Itdlie, Nizozemska,
Spanélska a Spojené kralovstvi)!, prokazuiji citlivost
patogen ke kombinaci amoxicilinu a kyseliny
klavulanové v souladu s pokyny pro hrani¢ni hodnoty
Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI)?
(tabulka 1 a 2).

Tabulka 1: Minimalni inhibi¢ni koncentrace (mg/I)
amoxicilinu/kyseliny  klavulanové proti  kmendm
vyvolavajicim mastitidy u mlécného skotu v deviti
statech EU.

E. coli S. aureus CNS S. uberis S. dysgalactiae

8 1 0,5 0,5 <0,03

2 Institut pro klinické a laboratorni standardy (2013).
Schvélené standardy - Ctvrté vydani, dokument CLSI
VETOO01-A4, Wayne, PA, USA.

3 CNS - koagulaza-negativni stafylokoky.
Mechanizmy, které jsou podstatou rezistence
k antimikrobiklim u rodu Streptococcus, mohou byt
ziskané prostfednictvim mutace vlastnich gend nebo
horizontdlni  vyménou  genetického  materidlu
kddujiciho determinanty rezistence. Kmeny E. coli
a Staphylococcus vyvolavajici mastitidy jsou znamé
tim, Ze ziskavaji rezistenci prostfednictvim hori-
zontalniho prenosu genetické informace a prenosem
bakteriofagy/plazmidy, a také v ddsledku schopnosti
tvofit biofilm. Prevalence ziskané rezistence je
vysoka zejména u £, coli, U nékterych kmenl Stap-
hylococcus aureus (S. aureus rezistentni k meticilinu,
MRSA) a Staphylococcus pseudintermedius, je
rezistence ke vSem beta-laktamdm zplsobena
alteraci cilovych proteind bunécné stény (proteiny
vazajici penicilin). To je Casto spojovano s rezistenci
k fadé dalsich antimikrobnich sloucenin se zkfizenou
rezistenci. Bylo zdokumentovano, Ze farmakokine-
tické vlastnosti penicilind (véetné amoxicilinu) po
intramamarnim podani poukazuji na rychlou eliminaci
léCiva z mléka. Prlimérnd doba setrvani (MRT)
v mléce ma nékolikanasobné nizsi hodnotu, nez
stanoveny poloCas eliminace a dosahuje pouze 3,4
hodiny. Koncentrace léCiva v mléce klesa pomérné
rychle a tento proces je velmi dynamicky.
Vyhodnoceni PK/PD poméru pro intramamarni podani
ukazalo, ze doba Ucinku, kdy t>MICy u plvodct
mastitid odpovidad 42 + 2,4 h. ZjiStovanim deplece
rezidui amoxicilinu po intramamarnim podani se
ukazalo, Ze koncentrace amoxicilinu v mléce nad
MICyy (2pg/ml) pro  Staphylococcus  aureus
pretrvavaji 12 hodin po posledni aplikaci. Pro
Escherichia coli byly zjistény individudlni koncentrace
amoxicilinu nad MICy, (16 pg/ml) pro dobu, kterou
pokryji prvni dvé podani. Koncentrace pokryvajici
MICq, pro Escherichia coli, byly detekovany po tretim
podani za 10 hodin a po 12 hodinach jiz jen Castecné
vyhovujici. Po 24 hodinach byly koncentrace,
v porovnani s MICy , pfiliS nizké. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Tabulka 2: Hrani¢ni hodnoty rezistence (mg/l) dle
Institutu pro klinické a laboratorni standardy (CLSI)
pro cilové bakterie.

E. S. CNS® | S. S. S.
coli aureus uberis agalactiae dysgalactiae
>32 | >8 >8 >32 >8 >32

! Citlivost k antimikrobikGm u patogen vyvola-

vajicich mastitidy izolovanych z postizenych dojnic v
celé Evropé: vysledky monitoringu VetPath, Evropska
spoleCnost pro klinickou mikrobiologii a infek¢ni
choroby (ESCMID), 2015.
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KEYTIL 300mg/ml + 90 mg/ml injekcni
roztok
96/066/18-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:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., Les Corts, 23
08028 Barcelona, Spanélsko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS MAYMO, S.A.

Ferro, 9 - Pol. Ind. Can Pelegri

8755 Castellbisbal (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

KEYTIL 300 mg/ml + 90 mg/ml injekéni roztok
Tilmicosinum a ketoprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Tilmicosinum 300 mg
Ketoprofenum 90 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 0,04 mi
Butylhydroxytoluen (E321) 0,05 mg
Propyl-gallat (E310) 0,05 mg
HnédoZluty roztok.

4. INDIKACE

LéCba respiratniho onemocnéni skotu (BRD)
spojeného s pyrexii, vyvolaného  Mannheimia

haemolytica citlivé k tilmikosinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte intravendzné. Nepodavejte intramusku-
larné. Nepodavejte primatlim, prasatim, kozam
a konim. Nepouzivejte u zvifat s gastrointestinalnimi
lézemi, hemoragickou diatézou, krevni dyskrazii,
zhorsenou funkci jater, srdce nebo ledvin. Nepou-
Zivejte soubézné nebo v pribéhu 24 hodin s jinymi
nesteroidnimi izané léCivymi  pripravky
(NSAID). Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na
IéCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi Casto Ize pozorovat lokdlni otoky rlizné
velikosti v misté injekcniho podani. Mikroskopicky
byla pozorovana subakutni fibrindzni aZ chronicka
fibrozni nekrotickd panikulitida s okrsky mineralizace,
vakuolami a edémem a granulomatézni reakce. Tyto
léze vymizi v obdobi od 45 do 57 dnd. Jako u vSech
NSAID, diky jejich inhibicnimu Gcinku na syntézu
prostaglandind, existuje u nékterych zvifat moznost
gastrické nebo rendlni intolerance. Po jednorazové
intravendzni davce 5 mg tilmikosinu/kg Zivé hmot-
nosti a po subkutannim podani 150 mg tilmikosi-
nu/kg zivé hmotnosti v 72hodinovych intervalech
byla u hovéziho dobytka pozorovana Umrti.

Cetnost neZadoucich U¢inkd je charakterizovana
podle nasledujicich 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
oSetrenych zvifat),
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- 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 osetfenych
zvifat, vCetné ojedinélych hlaseni).

Pokud se u vaseho zvifete vyskytne kterykoli
z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému veterinarnimu
lékafi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gc¢inky mlzete hlasit
prostfednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (telata < 330 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zrP0SOB PODANI

Pouze pro subkutanni podani. Pouzijte 10 mg
tilmikosinu a 3 mg ketoprofenu na kg Zivé hmotnosti
(odpovida 1 ml veterinarniho lécivého pripravku na
30 kg zivé hmotnosti) pouze jednorazove.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravné davky je nutné co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo k predavko-
vani.

Metoda podani: Natdhnéte pozadovanou davku
z injekéni lahvicky a odpojte injekéni stfikacku
z jehly, jehlu ponechte v injekéni lahvicce. Kdyz se
musi oSetfit skupina zvifat, nechte jehlu v injekéni
lahviCce a odebirejte s ni nasledujici davky. Fixujte
zvite a zavedte jehlu bez stfikacky subkutanné do
mista injek¢éniho podani, nejlépe do kozni fasy nad
hrudnim koSem za ramenem. Pripojte injekéni
stfikacku k jehle a injikujte pfipravek do zakladny
kozni fasy. Do jednoho mista injek¢éniho podani
neaplikujte vice nez 11 ml.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

Maso: 93 dni

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
vnitini obal v krabicce, aby byl chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé nebo
na krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci pos-
lednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.


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

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
ZvIastni opattfeni pro pouziti u zvifat: Pfi pouziti
veterinarniho 1éCivého pripravku je nutné vzit v Gva-
hu oficialni, narodni a regionalni pravidla antibiotické
politiky. VZdy, kdyZ je to mozné, by pouZziti tohoto
veterinarniho lécivého pripravku mélo byt zaloZeno
pouze na zakladé testl citlivosti. PouZiti pfipravku
v rozporu s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci
mize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezisten-
tnich na tilmikosin a mdze snizit G¢innost &by jinymi
makrolidovymi  antimikrobidlnimi  pfipravky  kvdli
mozné zkfizené rezistenci. Neprekracujte stanovenou
davku nebo dobu trvani léCby. PouZivejte s opatr-
nosti u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypo-
tenznich zvirat, protoZe existuje moznost zvysSené
renalni toxicity.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaiji

veterinarni léCivy pripravek zvifatim:

Bezpecnostni varovani pro uZivatele:

INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDI MOZE BYT

SMRTELNA - BUDTE MIMORADNE OPATRNI, ABYSTE

ZABRANILI NAHODNEMU SEBEPOSKOZENI

INJEKCNE APLIKOVANYM PRIPRAVKEM A PRESNE

DODRZUJTE NAVOD K PODANI PRIPRAVKU A NiZE

UVEDENE POKYNY.

e Tento pripravek smi podavat pouze veterinarni
lékar.

e Nikdy nenoste stfikacku  naplnénou  timto
veterinarnim  1éCivym  pripravkem s nasazenou
jehlou. Jehla by méla byt nasazena na stiikacku
pouze pii plnéni stfikacky nebo podavani injekce.
Uchovaveijte stiikacku a jehlu vzdy oddélené.

¢ Nepouzivejte injek¢ni automaty.

e PresvédCte se, zda jsou zvifata fadné zafixovana,
vCetné zvitat v jejich blizkosti.

e Pfi pouzivani tohoto veterinarniho
pfipravku nepracujte sami.

e V pfipadé injekcniho podani Cloveku VYHLEDEJTE
IHNED LEKARSKOU POMOC a vezméte s sebou
injek¢ni lahvicku nebo pfibalovou informaci. Na
misto vpichu prilozte studeny obklad (nikoli pfimo
led).

DalsSi bezpeCnostni varovani pro uzivatele: Lidé se

znamou precitlivélosti na tilmikosin nebo ketoprofen,

na nesteroidni antiflogistika (NSAID) nebo benzylal-
kohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim

Ié¢ivym pfipravkem. Tilmikosin mlZe mit zavazné

ucinky na srdce spojené s Umrtim. Ketoprofen mize

vyvolat ospalost nebo zavraté. Zabrarite ndhodnému
samopodani injekce a dermalni expozici. Nepouzi-
vejte injekéni automaty, aby nedoslo k samopodani
injekce. Pfi naklddani s veterinarnim Iécivym priprav-
kem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic a ochrannych
bryli. Ketoprofen mlZe zplsobovat vrozené malfor-
mace. Veterinarni |éCivy pripravek by nemély
podavat téhotné Zeny. Pfipravek slabé drazdi k{zi

[éCivého

36

a oCi. Zabrarite potfisnéni kdZe a vniknuti do odi.
V pfipadé nahodného kontaktu s kizi nebo vniknuti
do o¢i oplachnéte zasazené Casti dUkladné Ccistou
vodou. Pokud drazdéni pretrvava, vyhledejte
IékaFskou pomoc. Po poufZiti si umyijte ruce.
Poznamka pro I€kare: L
INJEKCNI APLIKACE TILMIKOSINU U LIDI MUZE BYT
SMRTELNA. Cilovym organem toxického plsobeni je
kardiovaskularni systém, pficemz pfi¢inou toxicity
mdZe byt blokada vapnikovych kanall. Intravendzni
podani chloridu vapenatého je tfeba zvazit pouze
tehdy, pokud byla potvrzena expozice tilmikosinem.
Ve studiich na psech vyvolal tilmikosin negativni
inotropni Uc¢inek s naslednou tachykardii a snizenim
systémového tepenného krevniho tlaku a pulsniho
tlaku.

NEPOI?AVEJTE ADRENALIN ANI BETA-ADRENERGNI
BLOKATORY, JAKO JE PROPRANOLOL.

U prasat jsou letalni Gcinky tilmikosinu umocnovany
adrenalinem. U psl mélo nitroZilni podani chloridu
vapenatého pozitivni vliv na inotropii levé komory
a CasteCné zlepSeni krevniho tlaku a tachykardie.
Predklinickd data a jednotlivé klinické zpravy
naznacuji, Ze infize chloridu vapenatého mlze u lidi
pomoci zvratit zmény krevniho tlaku a srdecniho
rytmu zplsobené tilmikosinem. Rovnéz je treba
zvazit podani dobutaminu, a to z divodu pozitivniho
inotropniho Gcinku, prestoze neovliviiuje tachykardii.
Tilmikosin  pretrvavd v tkdni  nékolik  dni,
kardiovaskularni systém by mél byt proto peclivé
sledovan a méla by byt zajisténa podplirna lécba.
Lékardm, ktefi oSetfuji pacienty vystavené Ucinku
této latky, doporuCujeme, aby se o Ié¢ebném
postupu poradili s Toxikologickym informacnim
strediskem na Cisle: 224 919 293; 224 915 402
(Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2).

Brezost a laktace: BezpecCnost veterinarniho 1éCivého
pfipravku nebyla stanovena pro pouZiti béhem
brezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru
prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy
interakce: Veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt
podavan ve spojeni/kombinaci s jinymi NSAID
a glukokortikoidy nebo béhem 24 hodin po jejich
podani. Je nutné zabranit soubéznému podavani
diuretik, nefrotoxickych pfipravkl a antikoagulacnich
pripravk{. Ketoprofen se silné vaze na plazmatické
proteiny a mdZe vytésnit ¢i byt vytésnén jinymi
léCivy, které maiji silnou vazbu na proteiny, napiiklad
antikoagulancia. Vzhledem k tomu, Ze ketoprofen
miZze inhibovat agregaci krevnich desticek a zplso-
bovat tvorbu gastrointestinalnich viedd, nemél by se
pouzivat s jinymi léky, které maji stejny profil
nezadoucich GCink& Iéku. U nékterych druhl by
mohlo dojit k interakcim mezi makrolidy a ionofory.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Subkutanni injekce veterinarniho 1éCivého pripravku
obsahujici jednorazovou davku 30 mg tilmikosinu
a 9 mg ketoprofenu/kg Zivé hmotnosti zplsobuji




lokdlni otoky a léze rdznych velikosti v misté
injek¢niho podani s naslednym vznikem nekrdzy.
Tyto léze se zhoji za 45 az 57 dnl. Podani trojna-
sobku doporucené davky veterinarniho pripravku (30
mg tilmikosinu a 9 mg ketoprofenu na kg Zivé
hmotnosti) by mohlo zplsobit zvySeni koncentrace
CPK.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan
podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou
o obsahu 50 ml nebo 100 ml nebo 250 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Veterinarni
IéCivy pripravek je vydavan pouze na predpis. Pouze
pro pouZiti veterinarnim lékarem.

Menbutil 100 mg/ml injekc¢ni roztok
pro skot, prasata, koné, ovce a kozy
96/077/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO

PRIPRAVKU

Menbutil 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata, koné, ovce a kozy

Menbutonum

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

Menbutonum 100,0 mg
Pomocné latky:

Chlorkresol 2,0 mg
DisifiCitan sodny (E 223) 2,0 mg
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Ciry, slabé Zluty roztok.

4. INDIKACE
Stimulace Cinnosti jater a traviciho traktu v pripadé
digestivnich poruch a jaterni insuficience.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u zvifat s onemocnénim srdce nebo v pozdnich
stadiich brezosti.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po intravendznim podani se miize vyskytnout slinéni,
slzeni, trfesy, spontanni moceni a defekace.
Po intramuskularnim podani mdZe dojit k reakci
v misté injek¢niho podani (edém, krvaceni, nekréza).
Ve velmi vzacnych pfipadech se mohou vyskytnout
reakce anafylaktického typu, které se Ieci
symptomaticky. Cetnost nezadoucich ucinkd je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel: velmi
Casté: nezadouci UCinky se projevily u vice nez 1
z 10 zvifat v prlbéhu jednoho oSetfeni, Casté:
u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat, neobvy-
klé: u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvifat,
vzacné: u vice nez 1, ale méné nez 10
z 10000 zvifat, velmi vzacné: u méné nez 1
z 10000 zvifat vCetné ojedinélych hlaseni. Pokud se
u vaseho zvifete vyskytne kterykoli z nezadoucich
Gcinkd, sdélte to svému veterinarnimu Iékafi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci Gcinky mdzete hlasit prostrednictvim
formuldfe na  webovych  strankach  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata, koné, ovce a kozy.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zr0soB PODAN{

Telata (do 6 mésicl), ovce, kozy a prasata:

10 mg menbutonu na kg zivé hmotnosti aplikovanych
bud’ hluboce i.m., nebo pomalu i.v., coZz odpovida
1 ml injek¢niho roztoku na 10 kg Zivé hmotnosti.
Skot:

5-7,5mg menbutonu na kg Zivé hmotnosti
intravendzné, coz odpovida 1 ml injekéniho roztoku
na 15-20 kg Zivé hmotnosti.

Koné:

2,5-5 mg menbutonu na kg zivé hmotnosti pomalu
intravendzné, coz odpovida 1 ml injekéniho roztoku
na 20-40 kg Zivé hmotnosti.

Pripravek je mozné v pripadé nutnosti
opakované po 24 hodinach jedenkrat.

podat
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podavejte  pomalu  intravendzné  (minimalné
1 minutu), aby nedoSlo k nezadoucim Gcinkdm
popsanym nize v bodé ,Nezidouci ucinky".
Nedoporucuje se aplikovat intramuskularné vice nez
20 ml do jednoho mista injek¢niho podani. U koni se
doporucuje pouze pomalé intravendzni podani.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Maso: Bez ochrannych Ihdt.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
pri teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnosti
uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvitat: Podavejte
pomalu intraven6zné (minimalné 1 minutu), aby
nedoslo k nezadoucim Uc¢inkdm popsanym nize
v bodé ,NeZadouci Ucinky". Nedoporucuje se apliko-
vat intramuskularné vice nez 20 ml do jednoho mista
injekéniho podani. U koni se doporuCuje pouze
pomalé intravendzni podani.

Zvlastni opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatdm: PFi manipulaci
s pripravkem nejezte, nepijte ani nekurte. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Brezost: Nepouzivat béhem posledni tretiny brezosti.
Laktace: Tento pripravek mlze byt podavan zvifatlim
v laktaci.

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

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Doporucené davkovani musi byt
pfisné dodrzovano, protoze meze bezpecnosti
menbutonu nejsou znamy. V pfipadé srdecni blokady
je nutné pouzit Iéky ovliviujici kardiovaskularni
systém.

Inkompatibility: Nepodavat s roztoky, které obsahuij:
- Vapnik

- Prokain-benzylpenicilin

- Vitamin B-komplex

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych Iécivych pripravkl se porad'te

s vasim veterinarnim lékarem nebo Iékarnikem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Vicedavkova, C(ira,
injek¢ni lahvicka obsahujici 100 ml ze skla typu I
s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou
pertli. Krabicka s 1 x 100 ml nebo 12 x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Ceska republika

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro kocky a psy < 2,5 kg
96/068/18-C

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

K V?VROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-
on pro kocky a psy < 2,5 kg

Selamectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta obsahuje:

Léciva latka, pomocna latka:

0,25 ml obsahuje:

Léciva latka: Selamektin

Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321)
Ciry bezbarvy az nazloutly ¢i nahnédly roztok.

15 mg
0,2 mg

4. INDIKACE

Kocky a psi:

Lécba a prevence napadeni blechami zplsobenym
Ctenocephalides spp. po dobu jednoho mésice po
jednorazové aplikaci. To je vysledek adulticidnich,
larvicidnich a ovicidnich vlastnosti pfipravku. Pfipra-
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vek je ovicidni po dobu 3 tydnl po podani.
Opakované podani po meésici bfezim a laktujicim
zvitatdm pUsobi prostfednictvim snizeni populace
blech jako prevence zamoreni vrhu blechami az do
sedmi tydnl véku. Pfipravek mlZe byt pouzit jako
soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy a
prostfednictvim ovicidniho a larvicidniho plisobeni
mdzZe pomahat potlacovat stavajici zamoreni okolniho
prostfedi blechami v prostorach, do kterych ma zvife
pristup.

Prevence srdecni dirofilaridozy vyvolané dirofilariemi
Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

Lécba napadeni usnimi roztoci ( Ofodectes cynotis).
Kocky:

Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

Lécba parazitdz vyvolanych dospélci Skrkavek
(Toxocara cati).
Lécba parazitdz vyvolanych dospélci stfevnich

méchovcl (Ancylostoma tubaeforme).

Psi:

Lécba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis).

Lécba sarkoptového svrabu (zplisobena Sarcoptes
scabiei).

LéCba parazitoz
(Toxocara canis).

vyvolanych dospélci  Skrkavek

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat mladsich 6 tydnl. Nepouzivat
u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocné-
nim nebo jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem
na velikost a vék). NepouZzivat v pfipadé precitlivélo-
sti na léCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého pripravku u kocek bylo
ve vzacnych pfipadech spjato s mirnou prechodnou
alopecii v misté podani. Ve velmi vzacnych pfipadech
bylo pozorovano prechodné mistni podrazdéni.
Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi samovolné, ale
za urcitych okolnosti je tfeba pouZzit symptomatickou
lé¢bu. U kocek a psli ve vzacnych pfipadech mize
aplikace veterindrniho 1écivého pripravku vyvolat
lokalni prechodné slepeni chlupl v misté podani
a/nebo vyjimecny vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku. To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin
po aplikaci a nema vliv ani na bezpecnost, ani na
Ucinnost  veterinarniho léCivého pripravku. Velmi
vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych laktond,
byly po pouziti veterinarniho Iécivého pfipravku
pozorovany u psl a koCek vratné neurologické
pfiznaky, vCetné zachvatl. Pokud dojde k vyznam-
nému slizani produktu, mdze byt u kocek pozorovano
kratkodobé nadmérné slinéni.

Cetnost neZadoucich Gcink( je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)

- 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 zvifat)

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZadouci ucinky
¢i jiné reakce, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1&Civy
pfipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky a psi (£ 2,5 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zrP0SOB PODANI

Podani nakapanim na kéZzi - spot-on. Aplikujte na
kGzi na bazi krku pred lopatkami. Pfipravek se
aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje
minimalné 6 mg selamektinu/kg. Jestlize jsou léCeny
soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo
infekce, je doporuceno provést jen jednu aplikaci
doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka IéCby
pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.
Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Kocky BaW% Selamektin Sila Aphkqvian ob]_em
(k) uzaveru (mg) (mg/ml) (nominalni velikost
pipety pipety - ml)
<25 R&Zova 15 60 0,25
Pro kocky > 2,5 kg, zvazte prosim vhodnou pipetu:
2,6-7,5 |Modra 45 60 0,75
7,6 - 10,0 | Tmavoseda | 60 60 1,0
Odpovidajici s
>10 / kombinace / Odp0\_/|daJ|C| )
- kombinace pipet
pipet
Aplikovany objem
! Bafvé Selamektin Sila (nominalni
Psi (kg) uzaveru ] -
. (mg) (mg/ml) | velikost pipety -
pipety mi)
<25 R&Zova 15 60 0,25
Pro psy > 2,5 kg, zvazte prosim vhodnou pipetu:
26-50 Fialova 30 120 0,25
5,1-10,0 |Oranzova |60 120 0,5
10,1 - 20,0 |Cervena |[120 120 1,0
20,1 - 40,0 | Zelena 240 120 2,0
40,1-60,0 | M3 |30 120 |30
modra
Odpovidajici s
> 60 / kombinace / Ode\./Ida]ICI.
: kombinace pipet
pipet
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Lécba a prevence napadeni blechami (kocky a psi)

Po aplikaci veterinarniho |écivého pfipravku jsou
dospélé blechy na zvifeti usmrceny a nejsou
produkovana Zzivotaschopna vajicka, larvy (pouze ty
z okolniho  prostfedi) jsou také  usmrceny.
To zastavuje reprodukci blech, pferusuje se vyvojovy
cyklus blech a mlze pomahat potlacovat stavajiciho
zamoreni okolniho prostfedi blechami v prostorach,
do kterych ma zvite pfistup. Pro prevenci napadeni




blechami je tfeba veterinarni Iécivy pripravek
aplikovat v mésicnich intervalech béhem celé sezény
vyskytu blech. Podani je tfeba zahajit jeden mésic
pred zacatkem aktivity blech. Podani v mésicnich
intervalech bfezim a laktujicim zvifatdm pUsobi
prostfednictvim sniZeni populace blech jako prevence
zamoreni vrhu blechami az do sedmi tydnd véku.
Jako soulast strategie |éCby blesi alergické
dermatitidy ma byt veterinarni IléCivy pripravek
aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilaridzy (kocky a psi)

Osetreni veterinarnim 1éCivym pfipravkem stanovi
oSetfujici veterinarni lékaf na zakladé lokalni
epidemiologické situace (viz bod 12). Pro prevenci
ma byt veterinarni 1éCivy pripravek aplikovan do
jednoho mésice po prvnim kontaktu zvifete s komary
a nasledné meésicné do jednoho mésice po poslednim
vyskytu komarl. Pokud je davka vynechana a
mésicni interval mezi davkami je prekroCen, potom
okamZita aplikace veterinarniho 1éCivého pfipravku a
navrat k mésicnimu podavani bude minimalizovat
moznost vyvoje dospélcd dirofilarii. Prodlouzeni l1éCby
urci oSetfujici veterinarni lékar. Jestlize je nahrazen
jinym preventivnim veterinarnim IéCivym pfipravkem,
v ramci preventivniho programu proti dirofilaridze,
musi byt prvni davka veterindrniho IéCivého
pfipravku podana do jednoho mésice od posledni
davky predchazejici 1éCby.

Lécba infekce Skrkavkami (kocky a psi)

Podat jednorazovou davku veterinarniho Ilécivého
pfipravku.

Lécba napadeni vSenkami (kocky a psi)

Podat jednordzovou davku veterinarniho |éCivého
pfipravku.

Lécba napadeni usnimu roztodi (kocky)

Podat jednordzovou davku veterinarniho IéCivého
pfipravku.

LéCba napadeni usnimi roztodi (psi)

Podat jednordzovou davku veterinarniho IéCivého
pripravku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pfi kazdé aplikaci. Po 30
dnech je doporucena kontrola u veterinarniho Iékare,
protoze u nékterych zvifat je treba druha aplikace.
Lécba infekce méchovci (kocky)

Podat jednorazovou davku veterinarniho lécivého
pripravku.

Lécba sarkoptového svrabu (psi)

Pro Uplnou eliminaci zadkozek je tfeba podavat
jednorazovou davku veterinarniho lécivého pripravku
dva po sobé nasledujici mésice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte
pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasad'te ho opatnym koncem zpét
na pipetu. Zatlate a otote vicko, aby se zitka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.
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3. Rozhriite srst zvifete na bazi krku pred lopatkami,
aby se obnaZila kdiZe. PFiloZte Spicku pipety na spodni
strané krku pfed lopatkami pfimo na kUOzi. Pfilozte
hrot pipety na k{izi a nékolikrat pipetu stisknéte tak,
aby se jeji obsah zcela vyprazdnil pfimo na kdzi na
jednom misté. Vyhnéte se kontaktu piipravku
s vasimi prsty.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vihka. I kdyz
Samponovani nebo namaceni zvifete 2 nebo vice
hodin po aplikaci nesnizuje Gcinnost veterinarniho
IéCivého pripravku.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni IéCivy pfipravek
nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
obalu po EXP. Datum pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neapli-
kujte, pokud je srst zvifete vihkd. Vyhnéte se Casté-
mu myti nebo Samponovani zvifat, protoze zachovani
Gcinnosti  pripravku v téchto pfipadech nebylo
zjiStovano. Pri 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat pfimo
do zvukovodu. Je dilezité pripravek aplikovat podle
uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozZstvi,
které si zvire mdze slizat. Selamektin mdze byt
bezpecné podavan zvifatlim infikovanym dospélci
srdeCnich dirofilarii, avSak v souladu se spravnou
veterinarni praxi se doporucuje, aby vSechna zvirata

V.e.r

existuje vektor, byly testovany na existujici infekce
dospélci srdecnich dirofilarii pred zahajenim lécby
selamektinem. Doporucuje se, aby zvifata byla
pravidelné testovana na pfitomnost dospélct
dirofilarii jako soucast preventivniho programu, i kdyz
byl veterindrni pfipravek podavan mésicné. Tento
pripravek neni u¢inny proti dospélcdm D. immitis.
Rezistence parazitl k jakymkoliv anthelmintiklm se
mdze vyvinout po castém opakovaném pouzivani
této skupiny anthelmintik.

ZvIastni_opatfeni pro pouziti u zvitat: Tento veteri-
narni lécivy pripravek aplikovat pouze na povrch
klze. Neaplikovat peroralné nebo parenteralné.
Osetfena zvitata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych




zdrojli vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni |éCivy pfipravek zvitatim: Po pouZiti
a v pripadé potfisnéni klze si ihned umyijte ruce
mydlem a vodou. V pfipadé nahodného zasaZeni odi
je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte |ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Tento pfipravek je vysoce
hoflavy; chrante pred teplem, jiskrami, otevienym
ohném, nebo jinymi zdroji vzniceni. Béhem
manipulace s pfipravkem nekufte, nejezte a nepijte.
Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvifaty,
dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi
zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spat se
svymi majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory
by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zdstat
v dohledu nebo dosahu déti. Lidé s citlivou kdZi,
nebo se zndmou precitlivélosti na veterinarni 1éCivé
pripravky tohoto typu, by méli zachazet s veteri-
narnim léCivym piipravkem obezietné.

DalSi opatteni: Selamektin je toxicky pro vodni
organismy. Aby se zabranilo nezadoucim Ucinkdm
na vodni organismy, nedovolte oSetfenym pslim
vstupovat do vodnich tokd po dobu 48 hodin
od osetreni.

Brezost a laktace: Veterinarni 1éCivy pripravek mize
byt pouZivan u chovnych, brezich a kojicich kocek
a fen.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: Béhem rozsahlého terénniho testovani
nebyly zaznamenany Zzadné interakce mezi
selamektinem a bézné pouzivanymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky nebo lé¢ebnymi Ci chirurgickymi
postupy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky pfi
aplikaci 10nasobku doporucené davky. Selamektin
byl aplikovén v 3ndsobku doporucené davky kockam
a psdm infikovanymi dospélci dirofilarii a nebyly
pozorovany Zadné nezadouci Ucinky. Selamektin byl
také podan v 3nasobku doporucené davky chovnym
zvitatdm bfezim a laktujicim kockam a fenam, které
kojily své vrhy, ani pfi aplikaci 5nasobku doporucené
davky kdliim citivym na ivermektin, nebyly
pozorovany zadné nezadouci Ucinky.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpistl. Lécivé
pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody. Selamektin mdZe mit nezadouci Gcinek
na ryby nebo urcité vodni organismy, kterymi se ryby
Zivi.

41

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Prlhledna polypropy-
lenova jednodavkova pipeta s polyethylenovym,
polyoxymethylenovym  nebo  polypropylenovym
uzavérem s hrotem zabalend do trojvrstvého vaku
slozeného z polyesteru, hlinikku a polyethylenu.
Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

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.

KRKA CR, s.r.0.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro kocky 2,6 - 7,5 kg
96/069/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na ktizi
- spot-on pro kocky 7,6 - 10,0 kg
96/069/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-
on pro kocky 2,6 - 7,5 kg

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdZzi - spot-
on pro kocky 7,6 - 10,0 kg

Selamectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta obsahuje:

LéCiva latka, pomocna latka:

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-
on pro kocky 2,6-7,5 kg

0,75 ml obsahuje:

Léciva latka: Selamektin

Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321)

45 mg
0,6 mg



Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdZi - spot-
on pro kocky7,6-10,0 kg

1 ml obsahuje:

LéCiva latka: Selamektin

Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321)
Ciry bezbarvy az nazloutly ¢i nahnédly roztok

60 mg
0,8 mg

4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami

zplsobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho
mésice po jednordzové aplikaci. To je vysledek
adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti
pripravku. Pfipravek je ovicidni po dobu 3 tydnl
po podani. Opakované podani po mésici brezim
a laktujicim zvifatdm plsobi prostfednictvim snizeni
populace blech jako prevence zamoreni vrhu
blechami az do sedmi tydnl véku kotat. Pfipravek
mdze byt pouzit jako soucast strategie lécby blesi
alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho
a larvicidniho pdsobeni milze pomahat potlacovat
stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami
v prostorach, do kterych ma zvite pfistup.

LéCba napadeni usnimi roztodi (Otodectes cynotis).
Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

Lééba parazitéz vyvolanych dospélci  Skrkavek
(Toxocara cati).
Lécba parazitdz vyvolanych dospélci stfevnich

meéchovcl (Ancylostoma tubaeforme).
Prevence srde¢ni dirofilariézy vyvolané dirofilariemi
Dirofilaria immitis aplikaci jednou za mésic.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat mladSich 6 tydnd. NepouZzivat
u kocek, které trpi soucasné probihajicim onemocné-
nim nebo jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem
na velikost a vék). Nepouzivat v pfipadé precitlivé-
losti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

PouZiti veterinarniho 1écivého ptipravku u kocek bylo
ve vzacnych pfipadech spjato s mirnou prechodnou
alopecii v misté aplikace. Ve velmi vzacnych
pfipadech bylo pozorovano prechodné mistni
podrazdéni. Alopecie a podrazdéni obvykle vymizi
samovolné, ale za urcitych okolnosti je tfeba pouzit
symptomatickou léCbu. Ve vzacnych pfipadech mize
aplikace veterindrniho |écivého pfipravku vyvolat
lokdlni pfechodné slepeni chlupl v misté podani
a/nebo vyjimecny vyskyt malého mnozstvi bilého
prasku. To je normalni a obvykle vymizi do 24 hodin
po aplikaci a nema vliv ani na bezpe¢nost, ani na
ucinnost  veterinarniho 1éCivého pfipravku. Velmi
vzacné, tak jako u jinych makrocyklickych lakton(,
byly po pouZiti veterinarniho IéCivého pripravku
pozorovany vratné neurologické pfiznaky, vcetné
zachvatl. Pokud dojde k vyznamnému slizani
produktu, mdZe byt u kocek pozorovano kratkodobé
nadmérné slinéni.

Cetnost nezadoucich Ucink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- 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 zvifat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 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 |éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky (2,6-7,5 kg)
Kocky (7,6-10,0 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zp0OSOB PODANI

Podani nakapanim na kéZzi - spot-on. Aplikujte na
kBzi na bazi krku pred lopatkami. Pfipravek se
aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje
minimalné 6 mg selamektinu/kg. Jestlize jsou léCeny
soucasné u jednoho zvifete soubézné infestace nebo
infekce, je doporuceno provést jen jednu aplikaci
doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka IéCby
pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.
Aplikovat v souladu s nasleduijici tabulkou:

Barva . , Aplikovany objem
Kocky (kg) | uzavéru (S:;Ig;wektln (Sr|1|1?_:1/ml) (nominalni velikost
pipety pipety - ml)
2,6-7,5 |Modra 45 60 0,75
7,6 -10,0 | TmavoSeda |60 60 1,0
Odpovidajici s
>10 / kombinace |/ Odpoylda]la )
- kombinace pipet
pipet
Pro kocky < 2,5 kg, zvazte prosim vhodnou pipetu:
<25 |Riova |15 | 60 0,25
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Létba a prevence napadeni blechami: Po aplikaci
veterinarniho |écivého pripravku jsou dospélé blechy
na zviteti usmrceny a nejsou produkovana
Zivotaschopnd vajicka, larvy (pouze ty z okolniho
prostfedi) jsou také usmrceny. To zastavuje
reprodukci blech, prerusuje se vyvojovy cyklus blech
a mize pomahat potlaovat stavajici zamofeni
okolniho prostfedi blechami v prostorach, do kterych
ma zvite pfistup. Pro prevenci napadeni blechami je
tfeba  veterinarni  léCivy  pripravek  aplikovat
v mésicnich intervalech béhem celé sezdny vyskytu
blech. Podani je tfeba zahdjit jeden mésic pred
zacatkem aktivity blech. Podani v mési¢nich
intervalech bfezim a laktujicim zvifatdm pUsobi
prostfednictvim snizeni populace blech jako prevence
zamoreni vrhu blechami aZ do sedmi tydnl véku




kotat. Jako soucast strategie léCby blesi alergické
dermatitidy ma byt veterinarni Ilécivy pripravek
aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy: OSetfeni veterindrnim
léCivym pripravkem stanovi oSetfujici veterinarni
Iékare na zakladé lokalni epidemiologické situace (viz
bod 12). Pro prevenci ma byt veterinarni IéCivy
pripravek aplikovan do jednoho mésice po prvnim
kontaktu zvifete s komary a nasledné mésic¢né do 1
mésice po posledni vyskytu komard. Pokud je davka
vynechana a mésicni interval mezi davkami je
prekrocen, potom okamzita aplikace veterinarniho
léCivého pripravku a navrat k mési¢nimu podavani
bude minimalizovat moZnost vyvoje dospélct
dirofilarii. Prodlouzeni 1éCby urdi veterinarni lékafr.
Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veterinarnim
léCivym pripravkem, v ramci preventivniho programu
proti dirafilariéze, musi byt prvni davka veterinarniho
léCivého pripravku podana do jednoho meésice
od posledni davky predchazejici 1&Cby.

Lécba infekce Skrkavkami: Podat jednorazovou davku
veterinarniho 1éCivého pripravku.

LéCba napadeni vSenkami: Podat jednordzovou
davku veterinarniho Iécivého pripravku.

LéCba napadeni usnimi roztoci: Podat jednorazovou
davku veterinarniho lécivého pripravku.

Lécba infekce méchovci: Podat jednordzovou davku
veterinarniho léCivého pripravku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte
pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasad'te ho opacnym koncem zpét
na pipetu. Zatlacte a otolte vicko, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.

3. Rozhriite srst zvifete na spodni Casti krku pred
lopatkami, aby se obnazila kéize. Pfilozte hrot pipety
na kbzi a nékolikrdt pipetu stisknéte tak, aby se jeji
obsah zcela vyprazdnil pfimo na k{zi na jednom
misté.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vihkad. I kdyz
Samponovani nebo namaceni zvifete 2 nebo vice
hodin po aplikaci nesnizuje Gcinnost veterinarniho
IéCivého pripravku.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
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svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni I&Civy piipravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu po EXP. Datum pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNiI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neapli-
kujte, pokud je srst zvifete vihkd. Vyhnéte se Casté-
mu Samponovani zvifat, protoZe zachovani ucinnosti
pripravku v téchto pfipadech nebylo zjistovano.
Pfi |éCbé usniho svrabu neaplikovat pfimo do
zvukovodu. Je dllezité pripravek aplikovat podle
uvedeného navodu, aby se minimalizovalo mnozstvi,
které si zvife mize slizat. Selamektin mdze byt
bezpecné podavan zvifatlim infikovanym dospélci
srdeCnich dirofilarii, avSak v souladu se spravnou
veterinarni praxi se doporucuje, aby vSechna zvifata
ve véku 6 mésicl véku nebo vice, Zijici v zemich, kde
existuje vektor, byly testovany na existujici infekce
dospélci srdecnich dirofilarii pred zahajenim Iécby
selamektinem. Doporucuje se, aby zvifata byla pravi-
delné testovana na piitomnost dospélct dirofilarii
jako soucast preventivniho programu, i kdyz byl
veterinarni  pripravek podavan mésicné. Tento
pripravek neni ucinny proti dospélcdm D. jmmitis.
Rezistence parazitl k jakymkoliv anthelmintiklim se
mize vyvinout po Castém opakovaném pouzivani
této tfidy anthelmintik.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Tento veteri-
narni lécivy pripravek aplikovat pouze na povrch
kize. Neaplikovat perordlné nebo parenteraliné.
Osetfenad zvifata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych
zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pfipravek zvifatim: Po pouZiti
a v pfipadé potfisnéni kbze si ihned umyijte ruce
mydlem a vodou. V pfipadé nahodného zasazeni oci
je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte |ékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Tento pripravek je vysoce
hoflavy; chraite pred teplem, jiskrami, otevienym
ohném, nebo jinymi zdroji vzniceni. Béhem
manipulace s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte.

Zabrante pfimému kontaktu s oSetfenymi zvitaty,
dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi
zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spét se
svymi majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory
by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti. Lidé s citlivou kizi,
nebo se znamou precitlivélosti na veterinarni lécivé
pripravky tohoto typu, by méli zachazet s veteri-
narnim léCivym pfipravkem obezietné.

Brezost a laktace: Veterinarni léCivy pFipravek mize
byt pouzivan u chovnych, brezich a laktujicich kocek.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy




interakce: Béhem rozsahlého terénniho testovani
nebyly zaznamenany zadné interakce mezi selamek-
tinem a béZné pouzivanymi veterinarnimi léCivymi
pfipravky nebo Ié¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupy.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky pfi
aplikaci 10nasobku doporucené davky. Selamektin
byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky kockam
infikovanymi dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany
Zadné nezadouci Ucinky. Selamektin byl také podan
v 3nasobku doporucené davky chovnym zvifatlim,
bfezim a laktujicim kockam, které kojily své vrhy
a nebyly pozorovany zadné nezadouci Ucinky.

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

Vsechen nepouZity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpistl. LéCivé
pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody. Selamektin mze mit nezadouci Ucinek
na ryby nebo urcité vodni organismy, kterymi se ryby
Zivi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Prlhledna polypropy-
lenovd jednodavkova pipeta s polyethylenovym,
polyoxymethylenovym  nebo  polypropylenovym
uzavérem s hrotem zabalend do trojvrstvého vaku
slozeného z polyesteru, hliniku a polyethylenu.
Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém
pfipravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy 2,6 - 5,0 kg
96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro psy 5,1 -10,0 kg
96/072/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro psy 10,1 - 20,0 kg
96/073/18-C
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Selehold 240 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro psy 20,1 - 40,0 kg
96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro psy 40,1 - 60,0 kg
96/075/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kdZi
- spot-on pro psy 2,6 - 5,0 kg

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdZi
- spot-on pro psy 5,1 - 10,0 kg

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro psy 10,1 - 20,0 kg

Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kdZi
- spot-on pro psy 20,1 - 40,0 kg

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na kdZi
- spot-on pro psy 40,1 - 60,0 kg
Selamectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta obsahuje:

LéCiva latka, pomocna latka:

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kdZi

- spot-on pro psy 2,6 - 5,0 kg

0,25 ml obsahuje:

Léciva latka: Selamektin 30 mg
Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321) 0,2 mg
Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kdZzi - spot-
on pro psy 5,1 - 10,0 kg

0,5 ml obsahuje:

Léciva latka: Selamektin 60 mg
Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321) 0,4 mg
Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kéZi

- spot-on pro psy 10,1 - 20,0 kg

1 ml obsahuje:

LéCiva latka: Selamektin 120 mg
Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321) 0,8 mg
Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kdZi

- spot-on pro psy 20,1 - 40,0 kg

2 ml obsahuje:

Léciva latka: Selamektin 240 mg
Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321) 1,6 mg

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na k{Zi
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- spot-on pro psy 40,1 - 60,0 kg

3 ml obsahuje:

LéCiva latka: Selamektin

Pomocna latka: Butylhydroxytoluen (E 321)
Ciry bezbarvy az nazloutly ¢i nahnédly roztok.

360 mg
2,4 mg

4. INDIKACE

LéCba a prevence napadeni blechami

zplsobenym Ctenocephalides spp. po dobu jednoho
mésice po jednorazové aplikaci. To je vysledek
adulticidnich, larvicidnich a ovicidnich vlastnosti
pfipravku. Pfipravek je ovicidni po dobu 3 tydnd
po podani. Opakované podani po meésici brezim
a laktujicim zvifatdm pdsobi prostfednictvim snizeni
populace blech jako prevence zamoreni vrhu
blechami az do sedmi tydnd véku Sténat. PFipravek
mdZe byt pouZit jako soucast strategie léCby blesi
alergické dermatitidy a prostfednictvim ovicidniho
a larvicidniho pdsobeni méze pomahat potlacovat
stavajici zamoreni okolniho prostfedi blechami
v prostorach, do kterych ma zvife pfistup.

LéCba napadeni usnimu roztoCi (Otodectes cynotis).
LéCba napadeni vSenkami ( 7richodectes canis)

Lécba sarkoptového svrabu (zplisobena Sarcoptes
scabie)

Lécba parazitdz vyvolanych dospélci Skrkavek
(Toxocara canis).

Prevence srdecni dirofilariozy vyvolané Dirofilaria
immitis aplikaci jednou za mésic.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat mladSich 6 tydnl. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na léCivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech mize aplikace veterinarniho
IéCivého pripravku vyvolat lokalni pfechodné slepeni
chlupd v misté podani a/nebo vyjimetné vyskyt
malého mnozstvi bilého prasku. To je normalni
a obvykle vymizi do 24 hodin po aplikaci a nema vliv
ani na bezpeCnost ani na Uucinnost veterinarniho
léCivého pripravku. Velmi vzacné, tak jako u jinych
makrocyklickych laktond, byly po podani selamektinu
pozorovany vratné neurologické pfiznaky, vcetné
zachvatd.

Cetnost neZadoucich Ucinkl je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci UcCinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych
zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamendte 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 (2,6 - 5,0 kg)

Psi (5,1 - 10,0 kg)

Psi (10,1 - 20,0 kg)

Psi (20,1 - 40,0 kg)

Psi (40,1 - 60,0 kg)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zrP0SOB PODANI

Podani nakapanim na k@zi - spot-on. Aplikujte
na kdzi na bazi krku pred lopatkami. Pfipravek
se aplikuje jako jednorazova davka, ktera obsahuje
minimalné 6 mg selamektinu/kg. Jestlize jsou léCeny
veterinarnim léCivym piipravkem soucasné u jednoho
zvitete soubézné infestace nebo infekce, je doporu-
Ceno podani jen jedné jednorazové aplikace
doporucené davky 6 mg/kg. Odpovidajici délka IéCby
pro jednotlivé parazity je specifikovana nize.
Aplikovat v souladu s nasledujici tabulkou:

Psi (kg) Barva Selamektin | Sila Objem
uzavéru (mg) (mg/ml) | (nominaini velikost
pipety pipety - ml)
2,6-5,0 Fialova 30 120 0,25
51-10,0 |[OranZovd |60 120 0,5
10,1 - 20,0 | Cervend 120 120 1,0
20,1 - 40,0 | Zelena 240 120 2,0
40,1 - 60,0 | Tmavé 360 120 3,0
modra
>60 / Odpovidajici |/ Odpovidajici
kombinace kombinace pipet
pipet
Pro psy < 2,5kg, zvazte prosim nasleduijici pipetu:
<25 [Rizovd  [15 [60 [0,25

Lécba a prevence napadeni blechami: Po aplikaci
veterinarniho lécivého pripravku jsou dospélé blechy
na zvireti usmrceny a nejsou produkovana Zivota-
schopna vajicka, larvy (pouze ty z okolniho prosttedi)
jsou také usmrceny. To zastavuje reprodukci blech,
prerusuje vyvojovy cyklus blechy a mize potlaCovat
stavajici zamoreni okolniho prostiedi blechami
v prostorach, do kterych ma zvife pfistup. Pro
prevenci napadeni blechami je tfeba veterinarni
léCivy pripravek aplikovat v mésicnich intervalech
béhem celé sezény vyskytu blech, podani je tfeba
zahdjit jeden mésic pred zacatkem aktivity blech.
Podani v mésicnich intervalech brezim a laktujicim
zvifatim plsobi prostfednictvim snizeni populace
blech jako prevence napadeni vrhu blechami az do
sedmi tydnll véku Stéhat. Jako soucast strategie
léCby blesi alergické dermatitidy ma byt veterinarni
IéCivy pripravek aplikovan v mésicnich intervalech.

Prevence srdecni dirofilariézy: OSetfeni veterinarnim
léCivym pripravkem stanovi oSetfujici veterinarni
Iékar na zakladé lokalni epidemiologické situace (viz
bod 12). Pro prevenci ma byt veterinarni IéCivy




pripravek aplikovan do jednoho mésice po prvnim
kontaktu zvifete s komary a nasledné mésicné do 1
mésice po poslednim vyskytu komard. Pokud je
davka vynechana a mésicni interval mezi davkami je
prekroCen, potom okamZita aplikace veterinarniho
léCivého pripravku a navrat k mésicnimu podavani
bude minimalizovat moznost vyvoje dospélch dirofi-
l&rii. Prodlouzeni 1éCby urci oSetfujici veterinarni
Iékar. Jestlize je nahrazen jinym preventivnim veteri-
narnim 1éCivym pripravkem, v ramci preventivniho
programu proti dirofilariéze, musi byt prvni davka
veterinarniho 1écivého pripravku podana do jednoho
mésice od posledni davky predchazejici 1éCby.

LécCba infekce Skrkavkami: Podat jednorazovou davku
veterinarniho 1éCivého pripravku.

LéCba napadeni vSenkami: Podat jednordzovou
davku veterinarniho Iécivého pripravku.

LéCba napadeni usnimu roztoci: Podat jednorazovou
davku. Uvolnény detritus by mél byt z vnéjsiho
zvukovodu jemné odstranén pfi kazdé aplikaci. Po 30
dnech je doporucena kontrola u veterinarniho Iékare,
protoZe u nékterych zvifat je tfeba druha aplikace.
LéCba sarkoptového svrabu: Pro Uplnou eliminaci
zakozek je tfeba podavat jednorazovou davku veteri-
narniho léCivého pripravku dva po sobé nasledujici
mésice.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Jak aplikovat:

1. Vyndejte pipetu z jejiho ochranného obalu. Drzte
pipetu svisle, otocte a sejméte vicko.

2. Otocte vicko a nasad'te ho opacnym koncem zpét
na pipetu. Zatlacte a otolte vicko, aby se zatka
prolomila, a poté sejméte vicko z pipety.

3. Rozhriite srst zvifete na spodni Casti krku pred
lopatkami, aby se obnazila kéize. Pfilozte hrot pipety
na kbzi a nékolikrdt pipetu stisknéte tak, aby se jeji
obsah zcela vyprazdnil pfimo na kizi na jednom
misté. Vyhnéte se kontaktu pfipravku s vasimi prsty.

Neaplikujte, pokud je srst zvifete vihka. I kdyz
Samponovani nebo myti zvifete 2 nebo vice hodin po
aplikaci nesnizuje Gcinnost veterinarniho 1écivého
pripravku.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterindrni léCivy pripravek
nevyzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
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obalu po EXP. Datum pouZitelnosti konéi poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Neapli-
kujte, pokud je srst zvitete vlhkd. Vyhnéte se
Castému koupani nebo Samponovani zvifat, protoze
zachovani ucinnosti pripravku v téchto pfipadech ne-
byla zjiStovana. Pri 1é¢bé usniho svrabu neaplikovat
pfimo do zvukovodu. Je dlleZité pripravek aplikovat
podle uvedeného navodu, aby se minimalizovalo
mnozstvi, které si zvife mize slizat. Selamektin
mdZe byt bezpecné podavan zvifatlm infikovanym
dospélci srdecnich dirofilarii, avSak v souladu se
spravnou veterindrni praxi se doporuCuje, aby
véechna zvifata ve véku 6 mésicl véku nebo vice,
Zijici v zemich, kde existuje vektor, byly testovany na
existujici infekce dospélci srdecnich dirofilarii pred
zahajenim 1éCby selamektinem. Doporucuje se, aby
psi byli pravidelné testovani na pfitomnost dospélct
dirofilarii jako soucast preventivniho programu, i kdyz
byl veterinarni pripravek podavan mésicné. Tento
pripravek neni ucinny proti dospélcdm D. jmmitis.
Rezistence parazitl k jakymkoliv anthelmintiklim se
mize vyvinout po Castém opakovaném pouzivani
této tfidy anthelmintik.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Tento veteri-
narni léCivy pripravek aplikovat pouze na povrch
klze. Neaplikovat peroralné nebo parenterainé.
Osetfend zvifata drzet mimo dosah ohné ¢i jinych
zdrojd vzniceni nejméné 30 minut po aplikaci, nebo
dokud srst nevyschne.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim: Po pouZiti
a v pripadé potfisnéni klze si ihned umyjte ruce
mydlem a vodou. V pfipadé nahodného zasazeni oci
je ihned vyplachnéte vodou, vyhledejte |ékafskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Tento pripravek je vysoce
hotlavy; chraite pred teplem, jiskrami, otevienym
ohném, nebo jinymi zdroji vzniceni. B&hem mani-
pulace s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte.
Zabrante primému kontaktu s oSetfenymi zviraty,
dokud misto aplikace nezaschne. V den aplikace
pfipravku nesmi déti manipulovat s oSetfenymi
zvifaty a zvifata by neméla mit dovoleno spét se
svymi majiteli, zejména s détmi. Pouzité aplikatory
by mély byt ihned zlikvidovany a nemély by zlstat
v dohledu nebo dosahu déti. Lidé s citlivou k{zi,
nebo se zndmou precitlivélosti na veterinarni écivé
pripravky  tohoto typu, by méli zachazet
s veterinarnim lécivym pfipravkem obezretné.

DalSi opatieni: Selamektin je toxicky pro vodni
organismy. Aby se zabranilo neZzadoucim Ucinklim na
vodni organismy, nedovolte osetfenym pslim vstupo-
vat do vodnich tokd po dobu 48 hodin od osetfeni.
Brezost a laktace: Veterinarni IéCivy pfipravek mize
byt pouzivan u chovnych, brezich a laktujicich fen.
Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy




interakce: Béhem rozsahlého terénniho testovani
nebyly zaznamenany zadné interakce mezi selamek-
tinem a béZné pouzivanymi veterinarnimi léCivymi
pfipravky nebo Ié¢ebnymi ¢i chirurgickymi postupy.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky pfi
aplikaci 10nasobku doporucené davky. Selamektin
byl aplikovan v 3nasobku doporucené davky pstim
infikovanymi dospélci dirofilarii a nebyly pozorovany
zadné neZadouci ucinky. Selamektin byl také podan
v 3nasobku doporucené davky chovnym zvifatim
bfezim a laktujicim fendm, které kojily své vrhy, ani
pfi aplikaci 5nasobku doporucené davky koliim
citivym na ivermektin, nebyly pozorovany zadné
nezadouci Ucinky.

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

VSechen nepouZity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpistl. LéCivé
pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody. Selamektin mdze mit nezadouci ucinek
na ryby nebo urcité vodni organismy, kterymi se ryby
Zivi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRiBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Priihledna polypropyle-
nova jednodavkova pipeta s polyethylenovym,
polyoxymethylenovym  nebo  polypropylenovym
uzavérem s hrotem zabalend do trojvrstvého vaku
slozeného z polyesteru, hliniku a polyethylenu.
Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 6 nebo 15 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.0., Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8, Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci
parou
96/065/18-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC S.A., 1ére avenue - 2065m - LID

06516 Carros Cedex, FRANCIE
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:
LécCiva latka:
Isofluranum 1000 mg/g
Cira bezbarva tekutina.

4. INDIKACE

Navozeni a udrzovani celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé znamé nachylnosti k maligni
hypertermii.  Nepouzivat v pfipadech znamé
precitlivélosti na isofluran a ostatni halogenovana
anestetika.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran zplsobuje hypotenzi a Gtlum dychani
v zavislosti na davce. SrdeCni arytmie a prechodna
bradykardie byly hlaseny jen zfidka. Maligni
hypertermie byla hlasena velice zfidka u vnimavych
zvitat. Zastava dechu by méla byt IéCena asistovanou
ventilaci. V pripadé srdeCni zastavy provedte
kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci UcCinek(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
oSetrenych zvirat)

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

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

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

7. CILOVE DRUHY zZViRAT
Koné, psi, koCky, okrasné ptactvo, plazi, potkani,
mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A
zp0OSOB PODANI

Soucasné pouziti sedativ ¢i analgetik pravdépodobné
snizi hladinu isofluranu, ktera je potfebna k navozeni
a udrzovani anestezie. Pro konkrétni interakce viz
bod 12.

KONE

MAC isofluranu u koni je pfiblizné 1,31 %.
Premedikace: Isofluran mize byt pouzit s dalsimi
IéCivy, ktera jsou bézné uzivana v rezimu veterinarni
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anestezie. Bylo zjisténo, Ze nasledujici latky jsou
kompatibilni s isofluranem: acepromazin, butorfanol,
detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin,
guaifenesin, ketamin, morfin, pethidin, thiamylal,
thiopental a xylazin. LéCiva pouzita pro premedikaci
by méla byt volena pro kazdého pacienta
individudlné. Je nutno vénovat pozornost moznym
interakcim uvedenym nize.

Interakce: Viz bod 12.

Navozeni: Jelikoz nebyva proveditelné navodit
anestezii u dospélého koné isofluranem, mél by byt k
tomuto Gcelu pouzit kratkodobé pdsobici barbiturat,
jako napriklad thiopental sodny, ketamin nebo
guaifenesin. K dosazeni pozadované hloubky
anestezie pak mdze byt za 5 az 10 minut pouzit
isofluran o koncentraci 3 az 5 %. Pro navozeni
anestezie u hfibat Ize pouZit isofluran v koncentraci 3
az 5 % ve vysokém pritoku kysliku.

Udr7ovani: Anestezie se udrzuje 1,5% az 2,5%
isofluranem.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

PSI

MAC isofluranu u psi je pfiblizné 1,28 %.
Premedikace: Isofluran mize byt pouzit s dalsimi
léCivy, kterd jsou bézné uZivana v rezimu veterinarni
anestezie. Bylo zjiSténo, Ze nasledujici latky jsou
kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam,
dobutamin, efedrin, epinefrin, glykopyrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon,
propofol, thiamylal, thiopental a xylazin. Léciva
pouzitd pro premedikaci by méla byt volena pro
kazdého pacienta individudlné. Je nutno vénovat
pozornost moznym interakcim uvedenym nize.
Interakce: Viz bod 12.

Navozeni: Navozeni anestezie je mozné pomoci
masky pfi pouZiti az 5% isofluranu, s premedikaci
nebo bez ni.

Udrzovani: Anestezie se udrzuje 1,5% az 2,5%
isofluranem.

Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

KOCKY

MAC isofluranu u kocek je priblizné 1,63 %.
Premedikace: Isofluran mlze byt pouZit s dalSimi
léCivy, kterd jsou bézné uzivana v rezimu veterinarni
anestezie. Bylo zjiSténo, Ze nasledujici latky jsou
kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
diazepam, ketamin a oxymorfon. Léciva pouzita pro
premedikaci by méla byt volena pro kazdého
pacienta individudlné. Je nutno vénovat pozornost
moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce: Viz bod 12.

Navozeni: Navozeni anestezie je mozné pomoci
masky pfi pouziti az 4% isofluranu, s premedikaci
nebo bez ni.
Udrzovani:
isofluranem.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

Anestezie se udrzuje 1,5% az 3%
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OKRASNI PTACI

Je znamo jen malo hodnot MAC/EDs;.

Prikladem je hodnota 1,34 % pro jefaba kanadského,
1,45 % pro postovniho holuba, ktera je sniZzena na
0,89 % podanim midazolamu, a 1,44 % pro kakadu,
kterd je snizena na 1,08 % podanim analgetika
butorfanolu. Pouziti isofluranové anestézie bylo
popsano pro mnoho druhli, od malych ptakd, jako
jsou zebricky, az po velké ptaky, jako jsou supi, orli a
labuté.

Lékové interakce / kompatibility: U labuti je v litera-
tufe uvadéna kompatibilita propofolu s isofluranovou
anestézii.

Interakce: Viz bod 12.

Navozeni: Navozeni anestézie 3 az 5% isofluranem je
obvykle rychlé. U labuti je zaznamenano navozeni
anestezie s propofolem s naslednym udrZovanim s
isofluranem.

UdrZovani: Davka pro udrZovani anestezie zavisi na
druhu a jedinci. Obecné jsou 2 az 3 % primérena
a bezpecna. Pro nékteré druhy ¢apl a volavek mize
stacit pouze 0,6 - 1 %. Pro nékteré supy a orly mize
byt potieba az 4 - 5 %. Pro nékteré kachny a husy
mize byt potfeba 3,5 - 4 %. Ptaci obecné velice
rychle odpovidaji na zmény koncentrace isofluranu.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

PLAZI

V literatufe je popsano poufZiti isofluranu u Siroké
skaly druhd plaz@ (napf. rlzné druhy jestérek, Zelv,
leguan@l, chameleonll a hadll). EDsy bylo stanoveno
u leguana pustinného na 3,14 % pfi 35 °C a 2,83 %
pri 20 °C.

Lékové interakce/ kompatibility: Viz bod 12.
Navozeni: Navozeni anestézie je obvykle rychlé s 2
az 4% isofluranem.

Udrzovani: Vhodna koncentrace je 1 az 3 %.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé. )
POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE,
MORCATA A FRETKY

MAC pro mysi je uvadéna 1,34 % a pro potkany 1,38
%, 1,46 % a 2,4 %.

Lékové interakce/ kompatibility: Viz bod 12.
Navozeni: Isofluran v koncentraci 2 az 3 %.
Udrzovani: Isofluran v koncentraci 0,25 az 2 %.
Zotaveni: Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

Druh MAC (%) Navozeni |UdrZovani |Zotaveni
(%) (%)
KGn 1,31 3,0-50 |1,5-2,5 |Klidné a rychlé
(hfibata)
Pes 1,28 Az5,0 1,5-2,5 |klidné a rychlé
Kocka 1,63 Az 4,0 1,5-3,0 [klidné a rychlé
Okrasni ptaci Viz 3,0-50 |[viz klidné a rychlé
davkovani davkovani
Plazi Viz 2,0-40 |1,0-3,0 |klidné arychlé
dévkovani
Potkani, mysi, 1,34 (mys) klidné a rychlé
k¥ecci, Cincily, 1,38/1,46/(2,0-3,0 (0,25-2,0
piskomilové, 2,40
morcata a fretky |(potkan)




9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Isofluran podavat pomoci presné kalibrovaného
odparovace ve vhodném anestetickém systému,
jelikoz hladina anestezie se mdze snadno a rychle
meénit. Isofluran mdlZe byt podavan ve smési
s kyslikem nebo ve smési kysliku s oxidem dusnym.
Hodnoty MAC (minimaini alveolarni koncentrace
v kysliku) nebo ucinné davky EDsy a nize uvedené
doporucené koncentrace pro cilové druhy by mély
byt pouzity pouze jako voditko Ci vychozi hodnoty.
Skutecné koncentrace, které budou v praxi potfeba,
budou zaviset na mnoha proménnych vcetné
soubézného pourziti dalSich IéCiv v prlbéhu anestezie
a klinického stavu pacienta. Isofluran mdZze byt
pouZivan spolecné s dalSimi 1éCivy  bézné
pouZivanymi ve veterinarni anestezii k premedikaci,
navozeni anestezie a analgezii. Nékteré konkrétni
priklady jsou uvedeny v informacich u jednotlivych
druhl. Zotaveni z anestezie isofluranem je obvykle
klidné a rychlé. Pfed ukoncCenim celkové anestezie je
tfeba zvazit u pacienta potfebu analgezie. Soucasné
pouZiti sedativ Ci analgetik pravdépodobné snizi
mnozstvi isofluranu, které je potfebné k navozeni
a udrZovani anestezie.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)

K@n: ochranna Ihiita: maso: 2 dny.

NepouZivat u Kklisen, jejichz mléko je ureno pro
lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Chrarite pred pfimym slunecnim
zarenim. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim
obalu. Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a lahvi po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Metabo-
lismus ptakd a do jisté miry i drobnych savcl je vice
ovlivnén poklesem télesné teploty z dlvodu vyso-
kého poméru plochy povrchu téla k zivé hmotnosti.
Metabolismus 1éCiva u plazd je pomaly a vyrazné
zavisi na teploté prostfedi. Absorpce, distribuce
a vyluCovani isofluranu jsou velmi rychlé. Isofluran je
vyluovan plicemi prevazné v nezménéné podobé.
Tyto vlastnosti ho mohou cinit vhodnym pro urcité
skupiny pacientl, které zahrnuji mladé nebo staré
jedince i jedince s narusenou funkci jater, ledvin
Ci srdce. Nicméné o anestetickém protokolu by mélo
byt rozhodnuto na =zakladé posouzeni kazdého
pfipadu.

ZvIastni opatreni pro pouziti u zvifat: Isofluran ma
maly nebo zadny analgeticky ucinek. Pfed operaci by
vzdy méla byt pouzita adekvétni analgezie. Pred
ukoncenim celkové anestezie je tfeba zvazit u paci-
enta potfebu analgezie. Pouziti pfipravku u pacientd
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se srdecnim onemocnénim by mélo byt zvaZeno
pouze po posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika veterinarnim lékafem. Je dilezité
monitorovat frekvenci a vlastnosti dychani a pulsu.
V pribéhu udrZovani anestezie je ddlezité udrzovat
dychaci cesty prlichodné a fadné prokysliCovat tkané.
Pri poufZiti isofluranu k anestezii zvifete s poranénim
hlavy je tfeba zvazit pouziti umélé ventilace k udrzeni
normalni hladiny CO,, aby nedosSlo k zvySenému
pritoku krve mozkem. Jelikoz isofluran zplsobuje
Utlum dychani dechu, je doporuéeno v pridbéhu
anestezie monitorovat frekvenci a hloubku dechu.
ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatlim: Lidé se znamou
precitlivélosti na isofluran nesmi s timto pfipravkem
manipulovat. Nevdechujte vypary. UZivatelé by méli
s narodnim Gfadem konzultovat pfipustné limity pro
expozice isofluranu na pracovisti. Operacni a poope-
rani prostory by mély byt vybaveny pfimérenym
ventilatnim ¢ jinym odsavacim systémem, ktery
zabrani akumulaci vyparl anestetika. Zafizeni pro
nucenou vyménu vzduchu musi byt udrZovana
provozuschopna. Téhotné a kojici Zeny by nemély
prijit do kontaktu s pfipravkem a nemély by
vstupovat do operacnich a pooperacnich prostor pro
zvitata. NepouZivejte masku pfi prodlouZzeném
nastupu a udrZovani celkové anestézie. Tam, kde je
to mozné, pouzivejte k podavani tohoto pfipravku
béhem celkové anestezie endotrachedlni intubaci
s manzetou. Z dlvodu ochrany Zivotniho prostfedi je
vhodné pouZivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi filtry.
Pfi manipulaci s isofluranem postupujte opatrné
arozlity pripravek ihned odstrante za pouziti
inertniho a savého materialu, napf. pilin. V pfipadé
jakéhokoliv potfisnéni kéze nebo oéi oplachnéte
zasazené misto vodou, a zabrarte kontaktu s Usty.
Dojde-li k zavazné nahodné expozici, odvedte
pracovnika od zdroje expozice, vyhledejte rychlou
|ékarskou pomoc a ukazte jim tuto pribalovou
informaci. Halogenovana anestetika mohou zpUsobit
poskozeni jater. V prfipadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou reakci, ktera byla po opakované
expozici pozorovana velmi zfidka. Pro |ékare:
Zajistéte prlchodnost dychacich cest a poskytnéte
symptomatickou a podplrnou lécbu. Poznamka:
adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srdecni
arytmie.

Brezost: Pouzit pouze po zvazeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
lékafem. Isofluran byl bezpecné pouzivan pro
anestezii béhem cisafského fezu u psl a kocek.
Laktace: Pouzit pouze po zvazeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
lékafem. Je znama interakce isofluranu se suchymi
absorbenty oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu
uhelnatého. Abyste minimalizovali riziko tvorby oxidu
uhelnatého v uzavienych dychacich pfistrojich
a moznosti zvySeni hladiny karboxyhemoglobinu,
nenechte absorbenty oxidu uhli¢itého vyschnout.




Interakce s dalsSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Soucasna inhalace oxidu dusného zvysuje
Ucinek isofluranu u Clovéka a podobnou potenciaci
Ize oCekdvat i u zvifat. Soucasné pouziti sedativ
¢i analgetik pravdépodobné snizi hladinu isofluranu,
ktera je potfebna k vyvolani a udrzovani anestezie.

U koni bylo hlaseno, ze detomidin a xylazin snizuji
MAC isofluranu. U ps@ bylo hlaseno, ze morfin,
oxymorfon, acepromazin, medetomidin a midazolam
snizuji MAC isofluranu. Soucasné podani midazolamu
/ ketaminu béhem anestezie isofluranem mize
vyUstit ve vyrazné kardiovaskularni Gcinky, zejména
arterialni hypotenzi. Tlumivé ucinky propanololu na
kontraktilitu myokardu jsou béhem anestezie
isofluranem sniZeny, coz poukazuje na mirny stupen
aktivity p-receptorll. U kocek bylo hlaseno, Ze u iso-
fluranem indukovanych jedincl méni intravendzni
podani midazolamu s butorfanolem nékolik kardiores-
piranich parametr{l, stejné jako tomu je u epidu-
ralné podaného fentanylu a medetomidinu. Ukazalo
se, ze isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu
(epinefrinu). U papouskd kakadu bylo hlaseno, ze
butorfanol snizuje MAC isofluranu. U holubd bylo
hldaseno, ze midazolam snizuje MAC isofluranu.
U plaz@i a drobnych savcl nejsou dostupné Zadné
Udaje. Isofluran ve srovnani s halotanem slabéji
sensibilizuje myokard k Gcink@m  cirkulujicich
dysrytmogennich katecholamin@. Isofluran mlze byt
rozkladan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty
oxidu uhlicitého.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani isofluranem mize vyGstit v hluboky
Gtlum dychani. Proto musi byt dychani peclivé
monitorovano a Vv pripadé potfeby podporeno
dodanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.
V pripadé zavazné kardiopulmonalni deprese musi
byt podavani isofluranu preruseno, dychaci okruh
napinén kyslikem, zajiSténa prlichodnost dychacich
cest a zahdjena asistovana nebo fizena ventilace s
Cistym kyslikem. Kardiovaskulari deprese musi byt
léCena latkami zvySujicimi objem plazmy, latkami
zvySujicimi - krevni  tlak, antiarytmiky i dalSimi
vhodnymi metodami.

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

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 2018

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Papirova krabicka
obsahujici lahev zjantarového skla (typu III)
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o objemu 100 nebo 250 ml s uzavérem
z polyetylenu s nizkou hustotou. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécCivych
pripravki
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Apitraz 500 mg prouzky do ulu vcely
medonosné

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., épanélsko

B: 9905026, 1 x 10.0 prouzek (300 mm x 40 mm)
9905027, 1 x 10.0 prouzek (250 mm x 48 mm)
96/034/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injekcni
roztok pro psy, kocky a koné

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

B: 1x10.0 mllahvicka, 9902803

RC: 96/043/13-C

PR: na dobu neomezenou

Enrox Max 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

DR: Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko

B: 1x100.0 ml injekni lahvicka, 9902467

RC: 96/033/13-C

PR: na dobu neomezenou

Excenel Fluid 50 mg/ml injekcni suspenze
pro prasata a skot
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
B: 1 x50 ml, 9902840
10 x 50 ml, 9902841
1 x 100 ml, 9902342
10 x 100 ml, 9902343
. 1x125ml, 9902844
RC: 96/043/03-C
PR: na dobu neomezenou

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot

DR: Norbrook
kralovstvi

B: 9902836, 1 x 24.0 aplikator
9902837, 1 x 60.0 aplikator
9902838, 1 x 120.0 aplikator
96/048/13-C

na dobu neomezenou

Laboratories  Limited,  Spojené

RC:
PR:

11/18
Amphen 200 mg/g granule pro podani v pitné

vodé pro prasata
DR: Huvepharma NV, Belgie



RC:
PR:

Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované

1 x 0.5 kg vak, 9904429
1 x 1.0 kg vak, 9904430
1 x 5.0 kg vak, 9904431
96/065/14-C

na dobu neomezenou

tablety pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

RC:

PR:

Exagon 400 mg/ml injek¢ni roztok
Richter Pharma AG, Rakousko

DR:
B:

RC:
PR:

Excenel Fluid 50 mg/ml injekcni suspenze

Irsko

1 x 2.0 tableta, 9903873
1 x 4.0 tableta, 9903874
1 x 6.0 tableta, 9903875
1 x 8.0 tableta, 9903876
1 x 10.0 tableta, 9903877
1 x 12.0 tableta, 9903878
1 x 14.0 tableta, 9903879
1 x 16.0 tableta, 9903880
1 x 18.0 tableta, 9903881
1 x 20.0 tableta, 9903882
1 x 24.0 tableta, 9903883
1 x 28.0 tableta, 9903884
1 x 30.0 tableta, 9903885
1 x 32.0 tableta, 9903886
1 x 36.0 tableta, 9903887
1 x 40.0 tableta, 9903888
1 x 42.0 tableta, 9903889
1 x 44.0 tableta, 9903890
1 x 48.0 tableta, 9903891
1 x 50.0 tableta, 9903892
1 x 52.0 tableta, 9903893
1 x 56.0 tableta, 9903894
1 x 60.0 tableta, 9903895
1 x 64.0 tableta, 9903896
1 x 68.0 tableta, 9903897
1 x 70.0 tableta, 9903898
1 x 72.0 tableta, 9903899
1 x 76.0 tableta, 9903900
1 x 80.0 tableta, 9903901
1 x 84.0 tableta, 9903902
1 x 88.0 tableta, 9903903
1 x 92.0 tableta, 9903904
1 x 96.0 tableta, 9903905
1 x 98.0 tableta, 9903906
96/048/14-C

na dobu neomezenou

1 x 100.0 ml, 9903511
5 x 100.0 ml, 9903512
96/056/14-C

na dobu neomezenou

pro prasata a skot

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

1 x 50 ml, 9902840
10 x 50 ml, 9902841
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1 x 100 ml, 9902342
10 x 100 ml, 9902343
1 x 250 ml, 9902842

RC: 96/043/03-C
PR: na dobu neomezenou

Exitel 230/20 mg ochucené potahované

tablety pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Irsko

1 x 2.0 tableta, 9903350
1 x 4.0 tableta, 9903351
1 x 6.0 tableta, 9903352
1 x 8.0 tableta, 9903353
1 x 10.0 tableta, 9903354
1 x 12.0 tableta, 9903355
1 x 14.0 tableta, 9903356
1 x 16.0 tableta, 9903357
1 x 18.0 tableta, 9903358
1 x 20.0 tableta, 9903359
1 x 24.0 tableta, 9903360
1 x 28.0 tableta, 9903361
1 x 30.0 tableta, 9903362
1 x 32.0 tableta, 9903363
1 x 36.0 tableta, 9903364
1 x 40.0 tableta, 9903365
1 x 42.0 tableta, 9903366
1 x 44.0 tableta, 9903367
1 x 48.0 tableta, 9903368
1 x 50.0 tableta, 9903369
1 x 52.0 tableta, 9903370
1 x 56.0 tableta, 9903371
1 x 60.0 tableta, 9903372
1 x 64.0 tableta, 9903373
1 x 68.0 tableta, 9903374
1 x 70.0 tableta, 9903375
1 x 72.0 tableta, 9903376
1 x 76.0 tableta, 9903377
1 x 80.0 tableta, 9903378
1 x 84.0 tableta, 9903379
1 x 88.0 tableta, 9903380
1 x 92.0 tableta, 9903381
1 x 96.0 tableta, 9903382
1 x 98.0 tableta, 9903383

RC: 96/049/14-C
PR: na dobu neomezenou

Fenoflox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, psy a kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

9903208, 1 x 100.0 ml
9903209, 5 x 100.0 ml
9903210, 10 x 100.0 ml
9903211, 12 x 100.0 ml
9903212, 15 x 100.0 ml
9903213, 20 x 100.0 ml
9903214, 1 x 250.0 ml
9903215, 5 x 250.0 ml



9903216, 10 x 250.0 ml

9903217, 12 x 250.0 ml

9903218, 15 x 250.0 ml

. 9903219, 20 x 250.0 ml
RC: 96/036/14-C

PR: na dobu neomezenou

Kenocidin Chlorhexidini digluconas 5 mg/ml
namaceci koupel strukil, roztok pro skot
(dojnice)
DR: CIDLines NV, Belgie
B: 9900401, 1x11
9900402, 1 x 51
9900403, 1 x 101
9900404, 1 x 20 |
9900405, 1 x 25 |
9900406, 1 x 60 |
_ 9900407, 1 x 200 |
RC: 99/045/11-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
B: 9936782, 1x5 kg
9936829, 1x8 kg
9936867, 1x10 kg
9936959, 1x15 kg
9937039, 1x16 kg
9937058, 1x20 kg
9937105, 1x25 kg
9937156, 1x50 kg
9937219, 1x1 kg
9937270, 1x5 kg
9937310, 1x10 kg
. 9937319, 1x15 kg
RC: 98/031/05-C
PR: na dobu neomezenou

OESTRACTON 52,4 ug/ml injekéni roztok
pro skot, kong, prasata
DR: Vétoquinol S.A., Francie
B: 1x10.0 ml, 9906064
6 x 10.0 ml, 9906065

. 1x50.0 ml, 9906066
RC: 96/061/13-C
PR: na dobu neomezenou

ORNIVAC ND + IB2 + EDS, injek¢ni emulze
pro kura domaciho
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9902914, 1x500 davka
9902915, 1x1000 davka
9902916, 10x500 davka
. 9902917, 10x1000 davka
RC: 97/003/14-C
PR: 1/24
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Apravet 100 g/kg premix pro medikaci krmiva

pro prasata
DR: Huvepharma NV, Belgie
B: 9903559, 1 x 1.0 kg
9903560, 1 x 5.0 kg
. 9903561, 1 x 20.0 kg
RC: 98/063/14-C
PR: na dobu neomezenou

BioEquin H, |n_|ekcn| emulze pro koné
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 2x1.0 davka 9902909
5 x 1.0 davka, 9902910
10 x 1.0 davka, 9902911
1 x 5.0 davka, 9902912
. 10x 5.0 davka, 9902913
RC: 97/001/14-C
PR: na dobu neomezenou

Carprofelican 50 mg/ml injekc¢ni roztok
pro psy a kocky
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 1x20.0ml, 9903243
5x20.0 ml, 9904532
. 10 x 20.0 ml, 9904533
RC: 96/040/14-C
PR: na dobu neomezenou

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho a prasata
DR: KRKA, d.d., Slovinsko
B: 9902626, 2 x20.0g
9902627, 24x20.0g
9902628, 2 x 50.0 g
9902629, 24 x 50.0 g
9902630, 1 x 100.0 g
9902631, 5 x 100.0 g
9902632, 25 x 100.0 g
9905464, 4 x 750.0 g
. 9905465, 6 x 750.0 g
RC: 96/029/13-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g peroralni
prasek 5
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika
B: 9935065, 1x0.5 kg
9935150, 1x1 kg
9935041, 1x5 kg
_ 9935244, 1x5 kg
RC: 96/002/08-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK TRISULFA 200/40 mg/g premix
pro medikaci krmiva
DR: Tekro spol. s r.o., Ceska republika



B: 9935025, 1x1 kg
9935157, 1x5 kg
9935496, 1x10 kg
9935658, 1x15 kg
9935735, 1x5 kg
9935885, 1x10 kg
9935981, 1x15 kg
9936294, 1x20 kg

. 9936483, 1x25 kg
RC: 98/030/05-C
PR: na dobu neomezenou

Nifencol 300 mg/ml, injekcni roztok pro skot
a prasata y
DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko
B: 1x100.0 ml, 9904012
. 1x250.0 ml, 9904013
RC: 96/004/15-C
PR: na dobu neomezenou

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g
+ 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné
DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko,
Spojené kralovstvi
B: 1 x 1.0 aplikator, 9903151
1 x 2.0 aplikator, 9903152
1 x 12.0 aplikator, 9903153
1 x 40.0 aplikator, 9903154
1 x 48.0 aplikator, 9903155
. 1x50.0 aplikator, 9903156
RC: 96/027/14-C
PR: na dobu neomezenou

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9900818, 10 x 10 thl.
. 9900819, 50 x 10 tbl.
RC: 96/020/14-C
PR: na dobu neomezenou

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
B: 9900816, 5 x 10 thl.
. 9900817, 10 x 10 tbl.
RC: 96/019/14-C
PR: na dobu neomezenou

Porceptal 4 pg/ml injekéni roztok pro prasata
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
B: 10 x 2.5 ml lahvicka, 9903009
1 x 5.0 ml lahvicka, 9903010
10 x 5.0 ml lahvicka, 9903011
1 x 10.0 ml lahvicka, 9903012
5 x 10.0 ml lahvicka, 9903013
1 x 50.0 ml lahvicka, 9903014
RC: 96/012/14-C
PR: na dobu neomezenou

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
B: 9935852, 1x10 kg

RC: 98/127/96-C

PR: na dobu neomezenou

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata
DR: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
B: 1x1kg, 9937221

RC: 96/009/05-C

PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravki
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Acticarp 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/067/12-C

Acticarp SA 50 mg/ml injekcni roztok

pro psy a kocky

RC: 96/105/12-C

Acticam 1 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/12-C

Acticam 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/12-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-
gilanci (QPPV).

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 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy od 40 kg do 60 kg

RC: 96/002/18-C 5

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

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

ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi



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

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy
RC: 96/038/14-C

DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Mad'arsko
Aktualizace ASMF. Aktualizace CEP.

Antisedan 5 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/126/98-C

DR: Orion Corporation, Finsko

ProdlouZeni doby pouzitelnosti po prvnim otevieni.

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

RC: 98/040/13-C

Aquavac Relera konc. susp. pro koupel nebo
susp. pro injekci pro pstruha duhového

RC: 97/067/09-C

Cobactan LA 7,5% w/v injekcni suspenze
pro prasata

RC: 96/084/12-C

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

Dolorex 10 mg/ml injek¢ni roztok

pro koné, psy a kocky

RC: 96/018/07-C

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

RC: 96/059/10-C

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok

pro nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

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

RC: 98/071/15-C

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy
RC: 96/026/07-C

Mastiplan LC, 300 mg/20 mg intramamarni
suspenze pro laktujici kravy

RC: 96/019/07-C

Nobilis MS Live, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/009/14-C

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS inj.

RC: 97/127/04-C

Nobilis SE live lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

RC: 97/021/18-C

Nobivac Ducat

RC: 97/036/07-C

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/074/00-C

Nobivac Tricat Trio, lyofilizat pro pFipravu
injek¢ni suspenze s rozpoustédiem, pro kocky
RC: 97/043/07-C
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Nuflor Minidose 450 mg/ml injekcni roztok
pro skot

RC: 96/053/08-C

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

Porcilis Ery+Parvo+Lepto injekcni suspenze
pro prasata

RC: 97/073/16-C

Porcilis M Hyo ID ONCE, injek¢ni emulze

pro prasata

RC: 97/090/11-C

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

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

RC: 96/089/14-C

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

RC: 96/090/14-C

Zitac vet 100 mg tablety pro psy

RC: 96/039/06-C

Zitac vet 200 mg tablety pro psy

RC: 96/040/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigilance
(DDPS).

AquaVac ERM koncentrat k smaceci suspenzi
pro pstruha duhového

RC: 97/033/05-C

AquaVac ERM Oral oralni emulze pro pstruha
duhového

RC: 97/007/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista baleni. Nahrazeni mista baleni
vnéjsiho obalu. Nahrazeni vyrobce zodpovédného za
uvoliovani  vyrobnich  Sarzi.  Pfidani  vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich SarZi.

BAYTRIL One 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/012/18-C

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
pro skot, prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg
tablety

RC: 96/053/17-Cv

DR: Bayer s.r.0., Ceska republika

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



ByeMite 500 mg/ml
emulze pro nosnice
RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

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

koncentrat sprejové

CI-}NIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zmény sloZzeni pomocnych latek konec¢ného pripravku
- nahrazeni sloZek systému Upravy chuti, jind zména.
Zména limitd specifikaci u konecného pripravku.
Pfidani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou.

CANVAC R injek¢ni suspenze

RC: 97/072/03-C y

DR: Dyntec, spol. s r.o0., Ceska republika
Mala zména vyrobniho procesu ucinné latky.

COMFORION VET 100 mg/ml
pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie.

injek¢ni roztok

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze

pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C 5

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

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - tykad se
biologické/imunologické Ilatky nebo pouziti jiné
chemicky vyrobené latky pfi vyrobé biologické/
imunologické latky, ktera mdze mit vyznamny dopad
na jakost, bezpecnost a UGcinnost lécivého pripravku
a nesouvisi s protokolem.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/230/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti Sarze kone¢ného pfipravku - az
10ndasobna v porovnani plivodné schvalenou velikosti
Sarze. Zména velikosti baleni konecného pripravku -
zména hmotnosti ¢i objemu néplné u sterilnich vice-
davkovych parenterainich lécivych pfipravkd, véetné
biologickych/imunologickych IéCivych pFipravka.

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/011/17-C

DOXIPAN 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro brojlery, krity, prasata

a neruminujici telata

RC: 96/106/04-C
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DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 96/105/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Duphalyte inj. ad us. vet.

RC: 96/535/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zavedeni doby reatestace Ucinné latky podloZené
Udaiji v redlném Case.

Equip FT, injek¢ni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jiné zmény zkusebniho postupu pro Gcinnou latku.

Fenoflox 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,

prasata, psy a kocky

RC: 96/036/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména 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.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpousté-

dlo pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku

v prodejnim baleni.

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
RC: 96/004/18-C

DR: Animalcare Limited, Spojené krélovstvi

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigilance
(DDPS) - zména bezpeCnostni databaze a/nebo
vyznamnych smluvnich ujednani tykajicich se pinéni
farmakovigilancnich povinnosti a/nebo zména mista,
kde dochazi k farmakovigilan¢ni cinnosti, - zména
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
(QPPV) a/nebo kontaktnich udajd QPPV a/nebo
zélozniho postupu, - jiné zmény DPPS, které nemaji
vliv na fungovani systému farmakovigilance.

Kelaprofen 100 mg/ml injek¢ni roztok

pro skot, koné a prasata

RC: 96/035/12-C

DR: Kela Laboratoria, N. V., Belgie

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné piipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla



nebo pomocné latky. Zména zkusebniho postupu pro
konecny ptipravek - jiné zmény zkuSebniho postupu.
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

LINCOPHAR 400 mg/ml roztok pro podani

v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 96/045/17-C 5

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U., Spanélsko

Zmény souhrnu udajti o pfipravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace, jejichZ cilem je provést zavéry
fizeni prezkumu v zajmu Unie. Zmény v textech
pripravku v pasazich kontraindikace, upozornéni
sohledem na testy citlivosti, snaska, interakce,
davkovani, farmakokinetika a farmakodynamika.

Octacillin 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro driibez

RC: 96/009/06-C

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B. V., Nizozemsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podlozené Udaji v realném Case. PredlozZeni
nového CEP od nového vyrobce.

OXYTO-kel 10 IU/ml injekEni roztok

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela Laboratoria, N. V., Belgie

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci
u konec¢ného pripravku.

PARACOX suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

PARVOSIN-OL Injekcni emulze pro prasata
RC: 97/006/00-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Mald zména vyrobniho procesu parvovirové slozky -
Uprava Casu kultivace a odstranéni nystatinu ze
sloZzeni média.

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do ulu

RC: 96/025/17-C

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

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

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

56

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi

pro sprejovani pro kurata

RC: 97/014/13-C

Rispoval RS+PI3 IntraNasal prasek a rozpou-
stédlo pro suspenzi pro nosni podani

RC: 97/042/06-C

Rispoval 3 lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro skot

RC: 97/010/05-C

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

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

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injek¢ni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku

v prodejnim baleni.

RUPIN SPECIAL gran.

RC: 96/1073/97-C

DR: Univit s.r.0., Ceska republika

Pfidani nového parametru do specifikace konecného
pripravku. Nahrazeni zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v
pitné vodé pro kura domaciho, kachny a kriity
RC: 96/048/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B. V., Nizozemsko
Prodlouzeni nebo zavedeni doby reatestace/skla-
dovani podloZzené Udaji v redlném cCase. Predlozeni
nového CEP od nového vyrobce.

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

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené krélovstvi
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfovani vyrobnich Sarzi, mista,
kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi vykondva nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky. Zména dovozce, mechanismi uvolfiovani vyro-
bnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného
pripravku - nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
vykonava kontrola/zkouseni Sarzi. Zména vyrobniho
procesu konecného piipravku, véetné meziproduktu
pouzivaného prfi vyrobé kone¢ného piipravku - mala
zména vyrobniho procesu. Zména velikosti Sarze
konecného pripravku - az 10ndsobna v porovnani
s plivodné schvalenou velikosti Sarze.



Toltramax 50 mg/ml peroralni suspenze

pro prasata

RC: 96/063/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad‘arsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zalozniho postupu.

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PredloZeni nového TSE certifikatu shody pro pomoc-

nou latku od nového nebo jiz schvaleného vyrobce.

Vypusténi TSE certifikatl shody pro pomocnou latku.

Vetmulin 450 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata, kura domaciho a kriity

RC: 96/093/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na lécivy pripra-
vek se nevztahuje stanoveny rozsah postupu, ale
zména provadi vysledek postupu a po drziteli
rozhodnuti o registraci se nepozaduje predlozeni
zadnych novych dodatecnych udajd.

WORM STOP tableta pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
Zména adresy drZzitele rozhodnuti o registraci.

ZOOBIOTIC GLOBULIT 150 mg/g premix
pro medikaci krmiva pro prasata

RC: 98/046/10-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.
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ACEGON 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/011/14-C

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/051/18-C 5

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména ndzvu vyrobce pripravku. Zména vyrobce
zodpovédného za propousténi Sarzi. Predlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C
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DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni  zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek.

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok

pro prasata

RC: 96/057/09-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména velikosti Sarze Gcinné latky nebo mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Ucinné latky
- az 10nasobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze.

AMOXID 800 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/101/04-C
MICROAMOX 300mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
PredlozZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od jiz schvaleného vyrobce.

prasek pro pfipravu

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

RC: 97/067/09-C

AquaVac FNMPLUS injek¢ni emulze pro ryby
RC: 97/047/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Nové vyrobni misto pro sekundarni baleni. Nova
vyrobni mista pro propousténi Sarzi.

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 kézi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na kiézi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - jina
zména. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek - malé zmény schvaleného zkusebniho
postupu.

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konec-
ného pripravku - mala zména vyrobniho procesu.



Biocan DHPPi+LR lyofilizat pro pfipravu
injek¢ni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/016/04-C

Biocan LR injekéni suspenze

RC: 97/008/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména podminek skladovani Gcinné latky.

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména tvaru uzavéru pro sterilni 1éCivy pripravek.
AZ 10nasobnd zména velikosti Sarze konecného
pripravku. Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného
pfipravku. Zména zkusebniho postupu pro konecny
pfipravek.

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekcni roztok
pro psy a kocky

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/059/18-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména zkuSebniho postupu pro koneCny pfipravek.
Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsa-
ného v podrobném popisu systému farmakovigilance
(DDPS) - jiné zmény DPPS, které nemaiji vliv na
fungovani systému farmakovigilance.

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze

pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Severni Irsko,
Spojené kralovstvi

Zména nazvu drzitele ASMF.

CURACEF DUO 50 mg/ml / 150 mg/ml injekcni
suspenze pro skot

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla / mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni CEP - jina zména.

Denagard 200 mg/ml injek¢ni roztok

pro prasata

RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pridani mista vyroby konecného pripravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvoliio-
vani Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu.
Pridani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. Podstatné zmény vyrobniho procesu konec-
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ného piipravku. Pfidani alternativniho zkusebniho
postupu pro konecny pripravek.

Ecomectin 10 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: Eco Animal Health, Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani mista vyroby konecného pfipravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé uvolno-
vani Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu.
Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi koneCného prfipravku. Zména velikosti Sarze
konecného pfipravku. Predlozeni nového CEP pro
Gcinnou latku. Vypusténi CEP pro ucinnou latku.
Vypusténi velikosti baleni konecného pfipravku.

Efex 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy

RC: 96/022/13-C

Efex 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/023/13-C

Efex 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/024/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Gcinné latky, meziproduk-
ty nebo konecné pripravky. Pridani nového paramet-
ru do specifikace spolu s odpovidajici zkuSebni meto-
dou. Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Ucinné latky, kde soudcasti
schvalené registracni dokumentace neni CEP, ktery
se tyka doby reatestace. Zména zkuSebniho postupu
pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu /Cinidlo /
meziprodukt pouZivany v procesu vyroby Gcinné latky
- jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo prFidani) pro Gcinnou latku nebo vychozi
surovinu / meziprodukt.

FILAVAC VHD K C + V injek¢ni suspenze

pro kraliky (1 davka)

FILAVAC VHD K C + V koncentrat a
rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kraliky
(baleni po 50 a 200 davkach)

RC: 97/009/18-C

DR: Filavie, Francie

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich (dajd QPPV
a/nebo zalozniho postupu. Zména formulace v textu,
kdo je QPPV a kdo deputy QPPV.

Forthyron Flavoured 200 g tablety pro psy
RC: 96/009/12-C

Forthyron Flavoured 400 pg tablety pro psy
RC: 96/010/12-C

Forthyron Flavoured 600 g tablety pro psy
RC: 96/011/12-C

Forthyron Flavoured 800 pg tablety pro psy
RC: 96/012/12-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.



Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky
roztok pro nakapani na kézi

RC: 96/028/03-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména (zmény) souhrnu (dajd o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajictho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédio

pro injekEni suspenzi

RC: 97/092/98-C

PARVOJECT injek¢ni emulze

RC: 97/274/95-C

PARVORUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predstaveni nového systému farmakovigilance, ktery
byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim organem/
agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ketoject 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti

Estonsko

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni. Zména souhrnu Gdajll o pfipra-
vku, oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
jejichz cilem je provést vysledek postupu postoupeni
Unie - jina zména.

AS,

MENBUTON WERFFT 100 mg/ml injek¢ni
roztok

RC: 96/088/00-C

DR: Alvetra und Werfft GmbH, Rakousko

Zména slozeni, vyroby, velikosti Sarze a specifikace
konecného pripravku. Zména jména nebo adresy
vyrobce konecného pfipravku nezahrnujici uvoliovani
Sarzi.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata s hmotnosti alespon
0,5 kg

RC: 96/036/15-C

Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky s hmotnosti alespoii 2 kg

RC: 96/037/15-C

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
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nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména
specifikace latky, ktera dfive nebyla uvedena
v Evropském |ékopise, tak aby byla pIné v souladu
s Evropskym |ékopisem nebo s narodnim lékopisem
Clenského statu - ucinna latka.

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Harmonizace zkousky na sterilitu s Ph. Eur.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast. Misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliovani vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a baleni do
vnéjSiho obalu, pro sterilni 1éCivé pfipravky, mimo
biologické/imunologické 1éCivé pfipravky. Zména
vyrobniho procesu konecného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pripravku.

Norotril Max 100 mg/ml injekc¢ni roztok

pro skot

RC: 96/015/11-C

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

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

RC: 96/074/03-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Nahrazeni jedné pomocné latky konecného ptipravku
srovnatelnou pomocnou latkou.

Panacur 250 mg tablety

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

PARVOERYSIN injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména zkusebniho postupu pro Gcinnou latku.

POULVAC Marek CVI + HVT zamrazeny virus
pro pFipravu injekcni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/004/00-C

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro pripravu
suspenze

RC: 97/686/92-C

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu
suspenze



RC: 97/685/92-C

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro
sprejovani pro kurata

RC: 97/014[13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/imuno-
logické/imunochemické zkuSebni metody nebo
metody vyuZivajici biologického cinidla nebo nahra-
zeni biologického referencniho pfipravku, na ktery se
nevztahuje schvaleny protokol.

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 99/184/85-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g peroralni

prasek pro sparkatou zvér

RC: 99/131/04-C

DR: Biopharm, Vyzkumny Ustav biofarmacie a vete-
rinarnich léciv, a.s., Ceska republika

Novy vyrobce léCivé latky s ASMF. Novy vyrobce

lécivé latky s CEP.

Spirovet 600 000 IU/ml injekcni roztok

pro skot

RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiZz schvaleného
vyrobce.

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Rozsiteni limitd specifikace kone¢ného pFipravku.
Pfidani nového parametru do specifikace konecného
pripravku.

TRIMAZIN 750/150 mg/g peroralni prasek
RC: 96/051/04-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Zavedeni doby reatestace UcCinné latky podloZzené
Udaji v redlném Case, kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni CEP, ktery se tyka
doby reatestace. Predlozeni aktualizovaného CEP pro
ucinnou latku od jiz schvaleného vyrobce. Predlozeni
nového CEP pro ucinnou latku od nového vyrobce.

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

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy
RC: 96/084/15-C
DR: Boehringer
Némecko
PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g kozZni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni mista vyroby konecného pfipravku, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliovani vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a baleni do
vnitfniho a vnéjsiho obalu.

ALFAXAN 10 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku - az 10nasobna
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze.
ProdlouZeni doby pouZitelnosti konecného piipravku
v prodejnim baleni.

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 kiiZi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani
na k@i - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg
RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani
na kiézi - spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkou$ek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - jina
zména. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek - malé zmény schvaleného zkusSebniho
postupu.

BioBos IBR marker live, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/080/15-C

BioBos Respi 2 intranasal, nosni sprej,
lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/041/14C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Upfesnéni parametrl intranazalniho aplikatoru.



BIO REO 1 lyofilizat pro injekcni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/99-C

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

Predlozeni nového nebo aktualizovaného CEP.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekEni roztok

RC: 96/040/18-C

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Mald zména schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek. Mald zména vyrobniho procesu
konecného pripravku, véetné meziproduktu pouziva-
ného pii vyrobé konecného ptipravku.

Bovilis Bovipast RSP injek¢ni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce Ucinné latky - pfidani vyrobniho
mista. Zména vyrobniho procesu Ucinné latky.
Zména zkousek u ucinné latky. Pridani vyrobniho
mista pro Cast vyrobniho procesu konecného
pripravku. Zména v kontrole kvality konecného
pfipravku.

Buprenodale multidose, 0,3 mg/ml injek¢ni
roztok pro psy, kocky a koné

RC: 96/043/13-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

CI-}NIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety

RC: 96/091/98-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Zména vyrobniho procesu konetného pripravku -
zavedeni nadsazeni, které je pouzito pro ucinnou
ldtku. Zména velikosti Sarze konecného pripravku -
az 10nasobnad v porovnani plvodné schvalenou
velikosti Sarze.

CLAMOXYL L.A. inj.

RC: 96/253/91-C

SYNULOX RTU injekéni suspenze

RC: 96/036/94-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy

a kocky

RC: 96/1178/93-C

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

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Depedin Veyx injekéni suspenze

RC: 96/950/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Vyznamna zména slozeni 1éCivého pripravku. Zména
parametrll specifikace konetného pfipravku mimo
soucasné schvaleny rozsah. Jiné zmény v kontrolnich
metodach konecného pfipravku. Zména v obalech
konecného pripravku. Zména primarniho obalu
konecného pfipravku.

Dexashot 2 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,

koné, prasata, psy a kocky

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Polsko

Zména souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu

nebo pribalové informace generického IéCivého

pripravku na zakladé posouzeni stejné zmény

u referencniho pripravku.

Enrox Max 100 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

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., Novo mesto, Slovinsko

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku.

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 CEP pro nového vyrobce Iécivé

latky.

FLORON 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/02-C

Floron 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/050/10-C



Floron 40 mg/g peroralni prasek pro prasata
RC: 96/013/13-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

FLORON 300 mg/ml injekcni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

ProdlouZeni doby reatestace Ucinné latky podlozené
Udaji v redlném case.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky

a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu vyrobce (pripadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti).

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
SniZeni velikosti Sarze kone¢ného pfipravku do 10na-
sobku. Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Nahrazeni kontrolni metody konec¢ného
pfipravku. Aktualizace zkousky na sterilitu. PFidani
parametru do specifikace kone¢ného pfipravku.

MERILYM injek¢ni suspenze

RC: 97/054/99-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména zkouSek nebo limitl pouZivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - jina
zména.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze

pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajd o pfipravku -
ostatni zmény.

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

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zkraceni doby pouzitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.
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Pharmasin 100% w/w granule pro podani
v pitné vodé pro prasata, kura domaciho, kriity
a telata

RC: 96/034/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PredlozZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

PQULVAC Marek CVI + HVT

RC: 97/004/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.
Vypusténi CEP.

Progressis injek¢éni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Mala zména vyrobniho procesu Ucinné latky - upres-
néni parametrl sonikace. Mald zména vyrobniho
procesu konecného pfipravku - upfesnéni parametr{
homogenizace.

REMOPHAN 75 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/057/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti baleni kone¢ného pripravku -
vypusténi velikosti baleni.

Seclaris DC 250 mg intramamarni suspenze
pro dojnice v obdobi stani nasucho

RC: 96/014/18-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pripravku -
v prodejnim baleni.

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 vyrobniho procesu konecného pripravku,
vCetné meziproduktu pouZivaného pfi  vyrobé
kone¢ného pripravku - mald zména vyrobniho
procesu.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekcni
suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Konecny pfipravek - zmény tykajici se ¢asti I1.B, II.C,
II.LEaIl.F.



Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

B: 1x11,9906714
1x51,9906715
1x 101, 9906716

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Denagard 100 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 96/422/92-C

B: 1 x100 ml kéd 9905020

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky
a psy
RC: 96/030/10-C
B: 1x14tbl., 9906718
2 x 14 thl., 9906719
4x14 th., 9906720
10 x 14 tbl., 9906721
DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/031/10-C
B: 1x14tbl., 9906722
2 x 14 tbl., 9906723
4x14 th., 9906724
10 x 14 tbl., 9906725
DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko
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AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek pro

podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

B: 1x500 g, 9906803

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Denagard 450 mg/g granule pro podani v
pitné vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
RC: 96/331/91-C
B: 1x55,6g, 9906804
1x 111,2 g, 9906805
1x 1112 g, 9906806
1 x 5000 g, 9906807
DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

B: 1x500 g, 9906802

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Noveé: Elanco GmbH, Némecko
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Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy
RC: 96/041/13-C
B: 24 x4,5 g aplikator, 9906813
120 x 4,5 g aplikator, 9906814
DR: Dosud: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko
Nové: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

B: 9906838, 1x1 kg
9906839, 1x5 kg

DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Denagard 100 mg/g Premix pro medikaci
krmiva pro prasata, driibez a kraliky
RC: 98/623/92-C
B: 9906835, 1x1 kg
9906836, 1x5 kg
9906837, 1x25 kg
DR: Dosud: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Zruseni registrace veterinarniho

lIécivého prostredku
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BAYOFLY 10 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on

DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika

RC: 96/063/98-C

Boviseal 2,6 g intramamarni suspenze
pro skot, zaprahnuté kravy

DR: Cross Vetpharm Group Ltd., Irsko

RC: 96/038/17-C

11/18

FLEANIL 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok

pro kocky a psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/022/15-C

12/18

COMBICOL KENT injekcni suspenze
DR: MUDr. Oto Sova, CSc., Slovenska republika
RC: 99/009/91-S/C



Enrotron 25 mg/ml injekcni roztok pro psy,
kocky a exoticka zviFata

DR: Forte Healthcare Limited, Irsko

RC: 96/013/12-C

Enrotron 50 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky

DR: Forte Healthcare Limited, Irsko

RC: 96/014/12-C

Enrotron 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata

DR: Forte Healthcare Limited, Irsko

RC: 96/015/12-C

HELMIGAL 25 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
RC: 96/057/14-C

Ladoxyn 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 98/061/09-C
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Ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci
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Enrotron 5 mg/ml peroralni roztok pro selata
DR: aniMedica GmbH, Némecko
RC: 96/045/13-C

Enrotron 25 mg/ml peroralni roztok pro telata
DR: aniMedica GmbH, Némecko
RC: 96/046/13-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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ALAVIS CALMING EXVTRA SILNY

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

CH: Veterinarni pripravek na zklidnéni a potlaceni
stresu u pst.

1€: 121-18/C

Biofoam Plus

DR: Delaval NV, Belgie

CH: Biofoam Plus je pénovy prfipravek na ocistu
struku pred dojenim pro dojnice. Smés pfirodnich
slozek zajiStuje efektivni odstranéni necCistot
ze struku pred zahajenim dojeni a udrzuje pokozku,
ktera je pfirozenou ochrannou bariérou proti
plsobeni patogenl, ve vynikajicim stavu. Bohata
pénova struktura je navrzena tak, aby snadno
oddélila necistoty od struku a udrzovala meékkou
a zdravou pokozku.

IC: 115-18/C

BYLINNA HOJIVA MAST ELIOTT

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
CH: Podporuje  pfirozenou  regeneraci  bunék
pokozky a zvySuje jejich elasticitu.

IC: 120-18/C

Delaval udder cleaner UC101

DR: Delaval NV, Belgie

CH: Delaval udder cleaner UC101 je tekuté mydlo
pro dojnice uréené pro myti struk{ pred dojenim. 2%
davkovani, nadavkujte 20 ml pripravku Delaval
udder cleaner UC101 na 1 I vody.

1€¢: 112-18/C

DeLaval udder wash

DR: Delaval NV, Belgie

CH: Cistici pripravek na vemena. Delaval udder
wash je tekuté mydlo pro dojnice na umyti
strukl/vemene pred dojenim. Pouzivd se béhem
kazdodenniho rutinniho postupu pfi dojeni. Lze jej
také pouzit na myti rukou a utérek na vemeno.

IC: 113-18/C

DOPLNKOVE REAGENCIE PRO PMT SEROLOGII
DR: OXOID CZ s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava je urCena k detekci protilatek proti
toxinu Pasteurella multocida v séru a kolostru prasat
infikovanych A muwltocida nebo vakcinovanych
vakcinami obsahujicimi PMT resp., jeho analoga.
Souprava je urcena k vySe uvedenému pouziti pouze
spolu se soupravami PMT ELISA.

IC: 118-18/C

Hamra Soap

DR: Delaval NV, Belgie

CH: Hamra Soap je mydlo pro dojnice pro myti
vemene pred dojenim, Cisti utérky na vemena.
Jemné a Setrné v{ici pokoZce.

IC: 114-18/C

INVISIBLE HELPEI%S - EKOBAKTER

DR: Manetech a.s., Ceska republika

CH: Zlepsuje hygienické podminky chovnych prostor
a tim pozitivné ovliviiuje Zivotni podminky chovanych
zvifat. Zlepsuje kvalitu stajového ovzdusi. Redukuje
stajovy zapach. Snizuje emise amoniaku a metanu.
SlouZi k Udrzbé podestylky.

IC: 101-18/C

Jodermal A mast

DR: Glandula Mystery, s.r.o., Slovenska republika
CH: Veterinarni pripravek obsahuje jod navazany na
mastovy zaklad Ambiderman, ktery svym slozenim
umoznuje dobrou roztiratelnost a vstfebatelnost
v misté aplikace. Jodermal A mast Setrné napomaha
pri 1é¢bé ekzémd, infekci klize, usnich kvasinkovych,
¢i plisnovych infekcich. Mast ma lokalni prokrvujici
Ucinek. Zlepsuje cirkulaci krve, ¢imz snizuje zapal
a otok v misté podani. Prokrvenim mista aplikace
podporuje v tkanich procesy vstfebavani a hojeni
a prispiva tak k rychlejSi regeneraci postizeného
mista. Jodermal A mast je mozné pouzit k oSetfeni
ran. Snizuje riziko infekce v rané, zmirfuje podraz-
déni pokozky a pomaha redukovat svédéni. Pripravek
Ize pouZit na oSetfeni celé mlécné Zlazy.

IC: 109-18/C

MYCOPLASMA HYOPNEUMONIAE ELISA

DR: OXOID CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Souprava pro enzymoimunoanalytické stanoveni
protildtek proti Mycoplasma hyopneumoniae v séru
prasat.

IC: 117-18/C

PMT ELISA .

DR: OXOID CZ s.r.o., Ceska republika

CH: Souprava pro enzymoimunoanalytické stanoveni
toxinu Pasteurella multocida v extraktech z bakterial-
nich kultur z nazdlnich vytérl a vyplachG nebo
vzork{ tkang plic nebo mandli.

IC: 116-18/C

VIP Premium fredidlo kanciho spermatu
DR: Hema MalSice s.r.o0., Ceska republika



CH: Urceno pro pripravu dilucniho roztoku kanciho
spermatu. PouZiva se pro ziskani vyssiho poctu inse-
minacnich davek a prodlouzeni jejich pouZitelnosti
dodanim vyZivnych a ochrannych latek spermiim.

IC: 119-18/C

VITAR Veterinae Artivit Pegas Forte 7

DR: Vitar, s.r.0., Ceska republika

CH: Artivit Pegas Forte 7 obsahuje komplex
synergicky pdsobicich latek ddleZitych pro kloubni
vyZivu. Forma prasku umoznuje bezproblémové
podavani i pfi dlouhodobé terapii. Lze jej rozmichat
ve vodé nebo pfimo pridat k bézné strave.

1€ 122-18/C
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ALAVIS TRIPLE BLEI‘\IID PRO PSY A KOCKY

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

CH: Komplexni vyziva kloubl pro psy a kocky.
Pro podporu regenerace pohybového apardtu pst
a koCek vSech vekovych kategorii.

IC: 124-18/C

CORIOLUS VERSICOLOR EXTRAKT

DR: Pharmacopea CZ s.r.o., Ceska republika
CH: Pro posileni imunity.

IC: 126-18/C

LASKA 03 5

DR: Dokonala Laska s.r.0., Ceska republika

CH: Pro pédi o usi s vyskytem zaSpinéni nebo usniho
mazu. UcCinné latky podporuji odvod usniho mazu
a pomahaji udrzet normalni stav v usni dutiné. Zdra-
vé ucho je hladké, rlZzové, bez zapachu a vytoku,
nebolestive.

IC: 102-18/C

LASKA 04 5

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Pro péCi o usi s vyskytem zanétu nebo
nadmérnou produkci usniho mazu. Ucinné latky
podporuji odvod usniho mazu a pomahaji udrzet
normalni stav v usni dutiné. Zdravé ucho je hladké,
rlZové, bez zapachu a vytoku, nebolestivé.

IC: 103-18/C

thePet+ SHAMPOO ANTIPAR

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Pripravek je urCen k oSetfeni srsti a pokozky
celého téla zvitete. Pripravek Ize pouzit ke zlepSeni
kvality srsti. Vhodné pfi zvySené svédivosti pokozky.
Je vhodnym doplfikem pfi vyskytu parazitd.

IC: 125-18/C

thePet+ SHAMEOO SENSITIVE

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro psy - pro citlivou k{iZi.
IC: 098-18/C
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TYMPAKON - FARMA

DR: ForVet s.r.0., Ceska republika

CH: Dimethylpolysiloxan je latka pdsobici proti-
pénivé prostrednictvim zvySovani povrchového napéti
kapalin. PFipravek pfiznivé ovliviiuje fyzikdlni a bio-
chemické procesy v bachoru. K pouZziti pfi pénové
tympanii. Ureno pouze pro cilova zvifata.

IC: 123-18/C

12/18

IMUREGEN imuvet Dog prasek

DR: UNIREGEN spol. s r.o., Ceska republika

CH: Pripravek plsobici pozitivné na regeneraci
organismu a aktivaci imunitniho systému Vaseho psa.
U¢inna slozka pripravku IMUREGEN se ziskava
dlouhodobym procesem extrakce ze susené hovézi
krve a obsahuje komplex pfirodnich latek - nukle-
otid, peptid@, esencidlnich aminokyselin a mineral-
nich latek, ktery zvySuje energeticky potencial bunék
a stimuluje zvifeci organismus.

IC: 128-18/C

KELPA BIOVETA .

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

CH: Odstranuje zapach z tlamy. Podporuje funkci
stitné Zldzy a imunitniho systému. Zlepsuje kvalitu
k{iZe a srsti. Ma antioxidacni uCinky.

IC: 130-18/C

Vyzivujici olej na kopyta Eliott s vaviinem

a mésickem y

DR: Eliott Professional Care s.r.o0., Ceska republika
CH: Olej pro osetfeni zdravych kopyt, ale rovnéz na
kopyta drobiva, vylamujici se, suchd a pomalu
rostouci.

IC: 127-18/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku
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Péce o zuby a dasné

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika
1€: 127-13/C

PR: 10/23

11/18

MULTIMINERAL 70 v 1 plv. ad us. vet.
DR: PHARMAGAL, s.r.o0., Slovenska republika
1€: 078-13/C

PR: 4/23



Zmeéna schvaleni

veterinarniho pripravku
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ALAVIS 5 5

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

IC: 068-10/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS DUOFLEX .

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

IC: 076-13/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS SANICELL

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 030-12/C

Zména slozeni.

AQUAVIT A peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 111-15/C

Pridani cilovych druh(.

AQUAVIT E peroralni roztok

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 106-15/C

Pridani cilovych druhd.

ARPALIT NEO SAMPON S EXTRAKTEM Z LISTO

CAJOVNIKU 5
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
IC: 161-13/C

Zména sloZeni, vzhledu pfipravku, doby pouzitelnosti.

BHV-1 Ab ELISA

DR: TestlLine Clinical Diagnostics s.r.o.,
. Ceska republika

IC: 164-02/C

Pouziti diagnostické soupravy.

ENA GEL

DR: IFRAMIX, s.r.0., Ceské republika
IC: 063-16/C

Zména slozeni a velikost baleni.

ENA MAST

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceské republika
1€: 149-10/C

Zména slozeni a velikost baleni.

IBR-gB ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
_ Ceska republika

IC: 148-09/C

Objem reakcnich cinidel.
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IMMUNEREGEN PRO IyIY§I A POTKANY
DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika

IC: 177-16/C

Zména ndzvu pripravku.

IMMUNEREGEN PRO IV(ONE

DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika
IC: 176-16/C

Zména nazvu piipravku.

IMMUNEREGEN PRO PSY A KOCKY
DR: Jan Fucik - Vetim, Ceska republika
IC: 175-16/C

Zména nazvu piipravku.

LENIDERM PENA

DR: L.C.F. s.r.l. Industria Chimica Fine, Italie
IC: 018-07/C

Text na krabiCce a etiketé - charakteristika ptipravku.

Olej na proleZeniny 3

DR: Baron Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
IC: 093-13/C

Zména nazvu a bezpecnostniho upozornéni na
etiketé.

PEPTIVET SHAMPOO

DR: I.C.F. s.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Itélie
1€: 134-17/C

Zména slozeni.

POLISEPT VET WOUND GEL

DR: JM Sante S.C., Polsko

IC: 126-15/C

Zména velikosti baleni a adresy drzitele.

ProActiVet Zdravy pohyb

DR: ProActiVet pharma, s.r.o0., Ceska republika
1€: 027-14/C

Zména velikosti baleni.

ProActiVet Zdrava srst y

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 026-14/C

Zména velikosti baleni.

RELAXIS MINI

DR: Woykoff, a.s., Ceska republika
IC: 037-10/C

Zména nazvu, vyrobce a slozeni.
11/18

ADAPTIL obojek

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.0., Slovenska

republika
IC: 146-14/C
Zména adresy drzitele.



ALAVIS CanabiFlex CBD

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 172-03/C

Zména obalu.

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

Zména textu na etiketé.

CLX WIPES

DR: I.C.F. s.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Italie
1€: 026-11/C

Zména zplsobu oznaceni pripravku a aktualizace
textu.

EPIOTIC

DR: VIRBAC, Francie
IC: 101-06/C
Zména textu.

MEGADERM

DR: VIRBAC, Francie

IC: 040-10/C

Zména zplsobu baleni a oznaceni pripravku.

MULTIMINERAL 70 v 1 plv. ad us. vet.

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 078-13/C

Zména obalu.

OVATEC

DB: SYNBIOTICS Europe, Francie
IC: 110-12/C

Zména drzitele a vyrobce.

SERELISA BHV-1 gB Ab Mono Blocking
DR: SYNBIOTICS Europe, Francie

1€: 108-12/C

Zména drzitele.

SERELISA BVD p80 Ab Mono Blocking
DR: SYNBIOTICS Europe, Francie

IC: 109-12/C

Zména drzitele.

SERELISA Para TB Ab Mono Indirect
DR: SYNBIOTICS Europe, Francie

1¢: 114-12/C

Zména drzitele a vyrobce.

SERELISA PCV2 Ab Mono Blocking
DR: SYNBIOTICS Europe, Francie

1€: 007-14/C

Zména drzitele.

VIGOSINE sol.
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
Slovenska republika
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1€: 119-01/C
Zména spocivajici ve formalni Gpraveé textu
na etiketu.
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BIOGANCE 2 in 1 Shampoo - Sampon
s kondicionérem

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 088-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Activ Hair Shampoo - Sampon
pro obnovu srsti

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 094-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Dark Black Shampoo - Sampon
pro Cernou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 090-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.

BIOGANCE Fresh Pure Shampoo - Sampon
pro hydrataci a odmasténi srsti

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

1C: 098-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Long Coat Shampoo - Sampon
pro dlouhou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 091-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.

BIOGANCE My Cat Shampoo - Sampon
pro kocky a kot'ata

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 097-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.

BIOGANCE My Puppy Shampoo - Sampon
pro sténata 5

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 096-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.

BIOGANCE Nutri Repair Shampoo -
protisvédivy Sampon

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika
1€: 102-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Odour Control Shampoo - Sampon
pro neutralizaci pachu

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 101-17/C

Zména nazvu drzitele a slozeni.



BIOGANCE Protein Plus Shampoo - vyZivujici
Sampon 5

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 093-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

BIOGANCE Tawny Apricot Shampoo - Sampon
pro aprikot srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 092-17/C

Zména nazvu drZitele a slozeni.

BIOGANCE Terrier Secret Shampoo - Sampon
pro drsnou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 095-17/C

Zména nazvu drZitele a slozeni.

BIOGANCE White Snow Shampoo - Sampon
pro bilou srst 5

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

IC: 089-17/C

Zména nazvu drzitele a sloZeni.

EPIOTIC

DR: VIRBAC, Francie

IC: 101-06/C

Zména textu na etiketu formalniho charakteru.

HEPARENOL
DR: Merial, Francie
IC: 062-03/C
Zména slozeni.

69

Evidence veterinarniho technického

prostiedku
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IDEXX Coag Dx 5

DR: IDEXX Switzerland GmbH, Svycarsko
V: IDEXX Laboratories, Inc., USA
VTP/008/18-C

TTA IMPLANTAT 5

DR: ProSpon spol. s r.o., Qeské republika
V: ProSpon spol. s r.o., Ceska republika
VTP/009/18-C
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Ctecka Planet ID - Breeder Reader
DR: Winvet s.r.o., Ceska republika

V: Planet ID GmbH, Némecko
VTP/011/18-C

Mikrocip Planet ID

DR: Winvet s.r.0., Ceska republika
V: Planet ID GmbH, Némecko
VTP/010/18-C
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