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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -
4/2008/
Rev. 5
UST -
02/2006/
Rev. 2
UST/001-
01/2007/
Rev. 3
UST -
3/2006/
Rev. 2
UST -
1/2011/
Rev. 1

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
02/2008
UST -
01/2008

UST -
02/2007

UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky a ndhrady vydaju za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a lécCiv

Postup Uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych pripravki
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Spravni poplatky za Ukon provadéné na Zadost

v souvislosti s veterinarnimi pripravky

a veterinarnimi technickymi prostiedky

Doporuéeny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na
|ékafsky predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci.
Blizsi podminky pro zplisob oznacovani Cisla Sarze

a doby poutZitelnosti na vnitrnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Zména Piilohy €. 1 Pokynu USKVBL/UST - 01/2008

Uhrady nakladti za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych pripravkd
(OCABR) v Ceské republice - aktualizace

pfilohy ¢. 1

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti ¢i zjisténych
zavad v jakosti veterindrnich IéCivych pripravki

Platnost od

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

22.4.2013

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

15.7.2008

7.1.2008

1.11.2007

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG -
3/2013
Rev. 2
REG-
3/2009
Rev. 3

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni écCivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registrac¢ni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho Ié¢ivého
pfipravku registrovaného v jiném clenském staté
Pfevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Upresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pfipravki

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

Nahrazuje

Prilohu ¢. 1
pokynu UST
-01/2007

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

- Angl.
Doplrnuje verze
UST - 4/2008/
Rev. 4
UST-02/2006/
Rev.1
UST/001-01/2007-
verze 2 véetné priloh -
¢.1,¢.3aac. 3b
UST-3/2006/Rev.1 ano
UST- 04/2006 -
- ano
USKVBL/UST -
01/2008
e Angl.
D
Celghis verze
REG -1/2013

REG - 3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev. 1
aRev. 2



REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

REG -
05/2009
Rev. 1
REG
03/2008
REG -
01/2007

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Upresnujici informace k navrhu textd na vnitfni 28.10.2013
jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk( 22.7.2013 i
mezi Ceskou a Slovenskou republikou
Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht 1.12.2011

zvirat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravka -
urcenych pro poufziti u ryb chovanych na farmach

PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti 1.7.2011

o prefazeni veterinarnich Iécivych pripravk( volné

prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich

|éCivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
o registraci veterinarnich generickych lé¢ivych

pripravkd

Upresnéni pozadavkU na poddavani vicenasobnych 19.4.2010 REG-
Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravkd 5/2009
(registrace kopii)

Formular Zadosti o schvaleni zmény typu 1l//ohlaseni 1.12.2008 REG -
zmény typu IA/IB 03/2007
Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007 -
nékterych veterindrnich lécivych pripravkl uréenych

pro zvirata, od kterych jsou ziskavany produkty uréené

k vyzivé clovéka, z pozadavku na vydej

na veterinarni predpis

PROSTREDKU

Cislo Nazev Platnost od  Nahrazuje
REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych oblec¢kd, jejichz 15.6.2015

-1/2015 mechanicky ucinek je doplnén pisobenim chemickych

REG/VP -
01/2007
REG/VP -
1/2004

latek, do seznamu veterinarnich technickych

prostiedkd

Pozadavky k Zadostem o schvaleni, prodlouZeni 1.6.2007 REG/VP -
schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich pripravkd 2/2004
Podrobnéjsi a doplnujici informace k & 2, bod (4), § 8, 1.1.2004

bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky ¢.
290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich a
veterinarnich technickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev Platnost od  Nahrazuje
Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni 1.10.2003 )
|éCiva

REG - 3/2009

REG - 5/2009

Doplnuje

Doplnuje

ano

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano



POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR -
03/2006/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev. 5
INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

INS/VYR -
01/2010
INS/Farm
akovigila
nce VYR -
MK-
03/2009
INS/VYR-
MK-
02/2009
INS/VYR-
MK-
01/2009
INS/VYR -
04/2008
INS/VYR -
03/2008
INS/VYR -
02/2008

Nazev

ZpUsob hlaseni pouzivani veterinarnich lécivych
pripravkd pti vyrobé medikovanych krmiv

Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravkd

ZpUsob vyplnéni predpisu pro vyrobu medikovanych
krmiv a kontaktni adresy pro jejich zasilani pfislusné
KVS SVS

Pozadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pripravkd

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi sarzi

Doplnéni Pokynti pro SVP - Cast I, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a
validace

Doplnéni pokynii pro SVP-Cast |, kapitola 6,
upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti
Il - Pokynt pro SVP pfi vyrobé LL

Doplnéni pokyndi pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cast |, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri
|6¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lécivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokynd pro SVP - Cast |, kapitola 4 (SMF)
a Cast Il, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hlaseni nezddoucich G¢ink( premixd
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pfipravkd -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Doplnék 20 -
Rizeni rizik pro jakost

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize dopliku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravki

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Platnost od

1.1.2006

1.12.2017

1.1.2013

20.11.2017

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

_— Angl.
Nahrazuje Doplnuje ne
verze

aktualizace

novy
dokument

aktualizace

novy

dokument
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro lécivé pripravky
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro lécivé pripravky
Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP - ¢ast
|- SVP
INS/VYR - 01/2006

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi
VYR - EK
1/2003 i
INS/VYR - 01/2006
- Pokyny pro spravnou -
vyrobni praxi



INS/VYR - Zména pfilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003
01/2008

INS/VYR -  Nakladani se stanovenymi lé€ivymi latkami na Gzemi
07/2006  CR

INS/VYR -  Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravka,
06/2006 schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

INS/VYR -  BIiZsi pokyn k uchovavani retencnich vzorku
05/2006  veterinarnich lé¢ivych piipravk( u vyrobed v CR
INS/VYR - Doplnék 19 - Referenéni a retenéni vzorky

04/2006

INS/VYR -  Vyroba medikovanych krmiv na sklad (zadost,
02/2006 podminky)

INS/VYR -  Doplnéni pokynl pro spravnou vyrobni praxi
01/2006

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani
03/2004 a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

VYR - Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
02/2004 zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

VYR - Import veterindrnich |éCivych pripravkd ze tfetich zemi
05/2003  doCR

VYR - Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek
03/2003

VYR - Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a

02/2003 pouzZivani veterinarnich autogennich vakcin v CR

VYR - Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich lécivych

04/2001 pripravkl v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé veterinarnich |é€ivych pripravkid (DP SVP)

VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory

02/2001 |éCivych a pomocnych latek urcenych pro pfipravu
veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcU zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Ié&ivych

01/2001 pripravkd k minimalizaci rizika pfenosu pavodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo Nazev

INS/DIS - Postupy hlaseni dovozu veterinarnich Ié¢ivych
02/2006  pfipravkud ze zemi EU

Rev. 2

INS/DIS -  Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lécivych
01/2006  pfripravkd vyrobci a distributory

Rev. 2

INS/DIS-  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP
04/2008

Rev. 2

INS/DIS -  Postup pfi schvalovéni zmén v povoleni distribuce
02/2010  veterinarnich lé¢iv

INS/DIS-  Postup povolovéni distribuce veterindrnich Ié¢iv
01/2010

INS/DIS-  Doporudené postupy uplatfiovani spravné distribuéni

01/2009  praxe

1.7.2008

1.8.2006

1.7.2006

1.6.2006

1.6.2006

1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006
1.1.2004

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

1.1.2006

1.1.2006

12.1.2015

1.8.2010

1.8.2010

1.3.2009

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

Nahrazuje

Aktualizace

Aktualizace

DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2
INS/DIS -
02/2004

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

- viz EK
DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
Doplriuje VYR-
02/2003 v 2 -
Aktualizace kontaktl

- EK

- EMA

- Angl.

Doplnuje verze

INS/DIS - 04/2008 -



DIS -
01/2002

VYR -
02/2001

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributord a vyrobct veterinarnich léCivych
pfipravk( a pfi jejich pfepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek urcenych pro pripravu
veterinarnich lé€ivych pfipravkd v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.7.2002

1.6.2001

EMA



INFORMACE

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

ONCEPT
V:
Zadatel:

Zadatel:

MERIAL Ltd., USA

MVDr. Dusan Kral, Praha

1 x (4 jednodavkové lahvicky)
1 x (4 jednodavkové lahvicky)
MVDr. Vojtéch Novak, Praha
20 x (4 jednodavkové lahvicky)

Pirfenex tablets (pirfenidone Tablets 200mg)

V:
Zadatel:

Cipla Limited in India, Indie
MVDr. Anna Srenkovad, Praha
6x (baleni 3 x 10 tablet a 200mg)

TANOVEA-CA1
V: VetDc, USA
Zadatel: MVDr. Jan Hrabéta, Ph.D., Prihonice
1 x (baleni 10 injekénich ampuli)
Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha
1 x (baleni 4 injekéni ampule)

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

ALBAC, BACIPREMIX 50
s obsahem ucinné latky zinc bacitracin
Registrovano: Spanélsko

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

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Tomas Beranek, Havlick(v Brod
800 tun medikované krmné smési
MVDr. Roman Donocik, Cesky Tésin
150 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Herman, Marianské Lazné
50 tun medikované krmné smési
MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno
300 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Klouda, Ph.D., Tfebic
90 tun medikované krmné smési
MVDr. Jan Krejsa, Luze

50 tun medikované krmné smési
MVDr. Vit Kucernak, Hrotovice

150 tun medikované krmné smési
MVDr. Pavel Kulich, Ph.D., Ujezd u Brna
30 tun medikované krmné smési
MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

20 tun medikované krmné smési
MVDr. Jifi Salus, Trest

70 tun medikované krmné smési

200 tun medikované krmné smési
MVDr. Jan Stelc, Zulova

150 tun medikované krmné smési
MVDr. Lubomir Zalud, Zby3ov u Brna
50 tun medikované krmné smési

Deccox 6% premix
Registrovano: Spojené kralovstvi

Zadatel:

MVDr. Radoslav Bartos, Kostelec na Hané
maximalné 250 kg

Famvir 125 mg - Filmtabletten
Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
20 x (10 tbl. a ‘125 mg)

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc., PFibyslav
1,2 kg (k pfipravé 10 tun krmiva)
1,2 kg (k pfipravé 10 tun krmiva)

Zadatel: MVDr. Martin Kubét, Cimelice
1,2 kg (k pripravé 10 tun krmiva)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: Dansko, Nizozemsko, Spojené kralovstvi
Zadatel: MVDr. Lada Paul(, Luzany
3 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Franti$ek Stokr, Dedn3
5x 100 ml

KONSTIGMIN 2,5 mg/ml inj. roztok

Registrovano: Polsko

Zadatel: MVDr. Petr Prikryl, Hefmantv Méstec
40 baleni (5 x 10 ml)

NOBILIS ILT

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin P¥ibek, PobéZovice
16 x (10 x 2500 davek)

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Romana Dolezalova, Brno

20 x (10 x 50 mg + solvent)

ZANIL

Registrovano: Spojené kralovstvi

Zadatel: MVDr. Josef Cerny, Frydlant
6 x 5000 ml



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

7/19

Amcofen 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
96/045/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mésto, Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mésto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Amcofen 2,5 mg/25 mg Zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

Amcofen 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Zvykaci tablety pro Zvykaci tablety
malé psy a Sténata pro psy
Lécivé Iatky:
Milbemycinoximum 2,5 mg 12,5 mg
Praziquantelum 25mg 125 mg

Tablety pro malé psy a Sténata: NaZloutlé az bilé,
podlouhlé, bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami, s délici
ryhou na jedné strané. Tablety lze délit na dvé stejné
poloviny. Tablety pro psy: NaZloutlé az bilé, kulaté, mirné
bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami.

4. INDIKACE

Lécba smisenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druh(:

- Tasemnice (Cestoda):
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni intenzity infekce)
Angiostrongylus vasorum (sniZeni intenzity infekce
nedospélymi  (L5) a dospélymi stadii parazitQ;
viz specifické programy l|é¢by a prevence onemocnéni
popsané v bodé ,Davkovani pro kazdy druh, cesta (y)
a zpUsob podani“).

Thelazia callipaeda (viz specifické programy Iécby
popsané v bodé ,Davkovani pro kazidy druh, cesta (y)
a zpUsob podani®).

Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci onemocnéni
dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna lécba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat tablety pro malé psy a Sténata mladsich 2
tydnU anebo o Zivé hmotnosti nizsi nez 0,5 kg. NepouZivat
tablety pro psy o Zivé hmotnosti nizsi nez 5 kg. Nepouzivat
v pfipadech precitlivélosti na [éCivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. Viz rovnéz bod ,Zvlastni
upozornéni“.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu pozorovany
celkové ptiznaky (jako letargie), neurologické priznaky
(jako je svalovy tfes a ataxie/ nekoordinované pohyby)
anebo gastrointestinalni priznaky (jako zvraceni, prijem,
nechutenstvi a zvy$ené slinéni). Cetnost neZadoucich
ucinkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamendte jakékoliv neZadouci  ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pfipravek neni uginny,
oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu |ékari.
NeZzadouci uéinky muzZete hlasit prostrednictvim
formuldfe na webovych strankdch USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatll a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00
Brno, mail: adr@uskvbl.cz,

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Mali psi a Sténata (o hmotnosti nejméné 0,5 kg).
Psi (0 hmotnosti nejméné 5 kg).


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Perordlni podani. K zajisténi spravného davkovani musi
byt co nejpfesnéji stanovena Ziva hmotnost zvifete.
Minimalni doporuéena davka: 0,5 mg milbemycinoximu
a 5 mg prazikvantelu Zivé hmotnosti peroralné. V zavislosti
na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Fivs hmotnost Zvykaci tablety pro  Zvykaci tablety

malé psy a sténata pro psy
0,5-1kg % tablety
vicenez1-5kg 1 tableta
vice nez 5 - 10 kg 2 tablety
5-25kg 1 tableta
vice nez 25 - 50 kg 2 tablety
vice nez 50 - 75 kg 3 tablety

V pripadé pouZziti pro prevenci dirofilariézy pokud je
soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, muze
tento pfipravek nahradit monovalentni pripravek pro
prevenci dirofilariézy._Pro lé¢bu infekce Angiostrongylus
vasorum se milbemycinoxim podava ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné osetfit zvife soucasné
i proti tasemnicim, se doporucuje oSetfit zvife jedenkrat
timto pripravkem a dale pokracovat jedenkrat tydné
v IéCbé monovalentnim pripravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace. V endemickych
oblastech, pokud je soucasné nezbytné osetfit zvire proti
tasemnicim, bude podavani pfipravku kazdy Ctvrty tyden
pUsobit jako prevence proti angiostrongyléze snizenim
zatéZze nedospélymi stadii parazitl (L5) a dospélymi stadii
parazitl. Pro IéCbu infekce zplisobené Thelazia callipaeda
se milbemycinoxim podava dvakrat v rozmezi sedmi dn.
Pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti
tasemnicim, miZe pfipravek nahradit monovalentni
pfipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v puUvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlihkosti. Tento veterinarni léCivy pripravek nevyZaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Doba
pouzitelnosti zbylé poloviny tablety pro malé psy
a Sténata po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicu.
Zbylé nepoufZité poloviny tablet uchovavejte v plvodnim
blistru pfi teploté do 25 °C a pouzijte pfi pristim podani.
Uchovavejte blistr v krabicce. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na blistru a krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Prilis casté,
opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny

mUlZe vést krozvoji rezistence parazitd vici jakékoli
skupiné anthelmintik. Doporucuje se soucdasné lécit
vSechna zvifata ve spole¢né domdcnosti. Za ucelem
vypracovani ucinného odcervovaciho programu je tfeba
vzit v Uvahu mistni epidemiologické informace a riziko
expozice kocky, a vyhledat radu (napf. veterinarniho
|ékare) odbornika. Pokud byla potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, je treba k prevenci reinfekce pamatovat
na soucasnou lécbu proti mezihostitelim jako jsou blechy
a vsi.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Pokud byla potvr-
zena infekce tasemnici D. caninum, je tfeba k prevenci
reinfekce pamatovat na soucasnou |écbu proti
mezihostitellm jako jsou blechy a vsi. U téchto psi je
nutno presné dodrzovat doporucené davkovani.
Snasenlivost pfipravku u mladych sténat téchto plemen
nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii jsou podobné
tém, které byly pozorovany u ostatnich plemen psu
pfi  predavkovani. Lécba psl svysokym poctem
cirkulujicich mikrofilarii (larev) mize nékdy vést ke vzniku
reakci precitlivélosti, jako jsou bledé sliznice, zvraceni,
tres, ztizené dychani nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce
jsou spojeny suvolnénim protein z mrtvych nebo
umirajicich mikrofilarii (larev) a nejde o pfimy toxicky
ucinek pripravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u psl
postizenych mikrofilaremii (larvy v krvi). V oblastech
s rizikem vyskytu dirofilari6zy nebo v pfipadé, Ze je
znamo, Ze pes bude cestovat do oblasti s rizikem vyskytu
dirofilariézy anebo se ztakovych oblasti vraci, se pred
pouzitim pfipravku doporucuje konzultace s veterindrnim
Iékafem k vylouéeni pfitomnosti jakéhokoliv soubéiného
nakazeni Dirofilaria immitis. V pfipadé pozitivni diagndzy
se pred poddanim pfipravku indikuje adulticidni terapie.
Nebyly provedeny zadné studie s vdiné oslabenymi psy
nebo jednotlivci se silnou nedostatecnosti ledvin nebo
jater. Pouziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporucuje
nebo pouze po zvazeni terapeutického poméru prinosu
a rizika odpovédnym veterinarnim lékarem. U ps0
mladsich 4 tydna je infekce tasemnici neobvykla. Neni
proto zapotrebi osSetfovat zvifata ve stafi do 4 tydnu
kombinovanym pfipravkem. Vzhledem k tomu, Ze tablety
jsou ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpecném misté
mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Nahodné poziti
tablety ditétem mdlZe byt nebezpecné. Z dlvodu
zabranéni pfistupu déti k pripravku by tablety mély byt
podavdny a uchovavdny mimo dohled a dosah déti.
NepouZité casti tablet vratte do otevieného blistru
a vlozte do krabicky. V pripadé ndhodného pozfeni jedné
nebo vice tablet, vyhledejte ihned lékafskou pomoc
a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Po pouziti si umyjte ruce. Echinokokdza
predstavuje riziko pro clovéka. Protoze echinokokdza je
onemocnéni s povinnym hlasenim Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba




ziskat od kompetentniho Uradu (napt. experti nebo Ustavy
parazitologie).

Brezost a laktace: Pripravek se mliZze pouZivat u chovnych
psy véetné brezich a laktujicich fen.

Interakce s dalSimi |éCivymi pfripravky a dalsi formy
interakce: Pfi poddvani doporucené davky makrocyklic-
kého laktonu selamektinu béhem l|écby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
nebyly pozorovdny Zadné interakce. Pfi sou¢asném podani
tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je
nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoZe nejsou dostupné
dalsi studie, které by dolozily bezpe¢nost takového
postupu. Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Nebyly
pozorovany zadné jiné priznaky nez pri doporuceném
davkovani (viz bod ,,NeZadouci Ucinky”).

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotrebnych Iélivych pripravkll se poradte
s vasim veterindarnim |ékafem nebo |ékdrnikem. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostredi. Pripravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe muZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Krabic¢ka s 1 blistrem po 2 tabletach.
Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach. Krabicka s 12 blistry,
kazdy blistr obsahuje 4 tablety (celkové 48 tablet). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim I[éCivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Amcofen 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
96/043/19-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 mésto, Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mésto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

8501 Novo mesto, Slovinsko

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Amcofen 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé kocky
a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna potahovanad tableta obsahuje:

Lecivé latky:

Milbemycinoximum 4 mg
Praziquantelum 10 mg
Hnédozluté, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
s pulici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na stejné
poloviny.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci
tasemnic a hlistic nasledujicich druh:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Pripravek lze pouZit rovnéz kprevenci onemocnéni
dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna lécba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u ko¢ek mladsich 6 tydnd anebo o hmotnosti
nizsi nez 0,5 kg. NepouZivat v pripadech precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly hlavné u mladych kocek
po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové priznaky (jako letargie), neurologické
pfiznaky (jako je ataxie/nekoordinované pohyby a svalovy
tfes) anebo gastrointestinalni priznaky (jako zvraceni
a prijem).

Cetnost nezadoucich G&ink( je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek (nky) se projevil(y) u vice
neZ 1z 10 osetfenych zvitat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné nez 10 ze 100 osetrfenych
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 zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci acinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pripravek neni ucinny,



oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu |ékafi.
Nezaddouci acinky muzZete hlasit prostfednictvim
formuléie na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a |éciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, mail: adr@uskvbl.cz,
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kocky (malé kocky a kotata).

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

Peroralni podani. K zajisténi spravného davkovani musi
byt co nejpresnéji stanovena Zivda hmotnost zvitete.
Minimalni doporucena davka: 2 mg milbemycinoximu
a 5 mg prazikvantelu na kg Zivé hmotnosti jednorazové
peroralné. V zavislosti na Zivé hmotnosti kocky je
praktické nasledujici davkovani:

Zivd hmotnost  Potahované tablety pro malé kocky a kotata
0,5-1kg % tablety

vicenez1-2kg 1tableta

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak
zajisténa optimalni ochrana pred dirofilariézou. Pfipravek
muaZe byt zafazen do programu prevence dirofilariozy,
jestlize je soucasné indikovana lécba proti tasemnicim.
Prevence dirofilariozy: pripravek hubi larvy Dirofilaria
immitis az po dobu jednoho mésice po jejich prenosu
komary. Kpravidelné prevenci dirofilariozy se
uprednostnuje pouZziti monovalentniho pfipravku.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v puUvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Tento veterinarni |éCivy ptipravek nevyzaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavédni. Doba
pouzitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 6 mésicd. Zbylé nepouZité poloviny tablet
uchovévejte do 25 °C v plvodnim blistru a pouZijte pfi
pfistim  podani. Uchovavejte blistr v  krabicce.
Nepouzivejte tento veterindrni léCivy  pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Doporucuje se
soucasné lécit vSechna zvifata Zijici ve spolecné domac-
nosti. Za ucelem vypracovani ucinného odcervovaciho
programu je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologické
informace a riziko expozice kocky, a vyhledat radu (napfr.

veterinarniho lékare) odbornika. Pokud byla potvrzena

infekce tasemnici D. caninum, je treba k prevenci
reinfekce pamatovat na soucasnou |écbu proti
mezihostitelim jako jsou blechy a vsi. Rezistence parazitl
vUci jakékoli skupiné anthelmintik (Iéky pUsobici proti
cervim) se muZe vyvinout po castém, opakovaném
pouziti anthelmintika prislusné skupiny.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Nebyly provedeny
studie s velmi vysilenymi kockami nebo se zviraty s vdzné
narusenymi ledvinami nebo funkci jater. PouZiti pfipravku
se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
poméru terapeutického pfinosu a rizika odpovédnym
veterindrnim lékarem. Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou
ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpecném misté
mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které poddvaji veteri-
narni |ééivy pripravek zvifatlm: Ndhodné pofZiti tablety
ditétem muaZe byt nebezpecné. Z dlvodu zabranéni
pfistupu déti k pfipravku by tablety mély byt podavany
a uchovavany mimo dohled a dosah déti. NepouZzité ¢asti
tablet vratte do otevieného blistru a vloZte do krabicky.
V pripadé nahodného pozieni jedné nebo vice tablet,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému l|ékafi. Po poutZiti si
umyjte ruce. Echinokokdza predstavuje riziko pro ¢lovéka.
ProtoZe echinokokdza je onemocnéni s povinnym hlase-
nim Svétové organizaci pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni
pokyny pro oSetfovdni a ndsledny postup a pokyny
na ochranu osob, je tfeba ziskat od kompetentniho uUradu
(napf. experti nebo Ustavy parazitologie).

Brezost a laktace: Veterindrni |éCivy pripravek se mize
pouzivat u chovnych kocek vcetné brezich a laktujicich
kocek.

Interakce s dalSimi lédivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pfi poddvani doporucené davky makrocykli-
ckého laktonu selamektinu béhem lécby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
nebyly pozorovany Zadné interakce. Pfi sou¢asném podani
tohoto pripravku sjinymi makrocyklickymi laktony je
nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoZe nejsou dostupné
dalsi studie, které by dolozily bezpectnost takového
postupu. Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé predavkovani bylo pozorovdano navic
od pfiznakd pozorovanych po podani doporucené davky
(viz bod 4.6) zvySené slinéni. Pfiznaky vymizi spontanné
béhem jednoho dne.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotfebnych I[éCivych pripravkll se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékdrnikem. Tato
opatrfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi. Pfipravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze muzZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pFipravek je vydavan
pouze na predpis. Krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.
Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach. Krabicka s 12 blistry,
kazdy blistr obsahuje 4 tablety (celkové 48 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.

Amcofen 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

o hmotnosti nejméné 2 kg
96/044/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mésto, Smarjeska cesta 6

8501 Novo mésto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Amcofen 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
o hmotnosti nejméné 2 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje:

LéCivé latky:

Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg
Hnédocervené, podlouhlé, bikonvexni potahované tablety
s ptllici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na stejné
poloviny.

4. INDIKACE

Lécba smiSenych infekci vyvojovymi stadii a dospélci
tasemnic a hlistic nasledujicich druh:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Pfipravek lze pouZit rovnéZz k prevenci onemocnéni
dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana
soucasna lécba proti tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek s Zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech byly hlavné u mladych kocek
po podani kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
pozorovany celkové priznaky (jako letargie), neurologické
pfiznaky (jako je ataxie/nekoordinované pohyby a svalovy
tfres) anebo gastrointestindlni pfiznaky (jako zvraceni
a prajem).

Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 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 osSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pfipravek neni uc¢inny,
oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu |ékari.
Nezadouci ulinky muzZete hlasit prostrednictvim
formuladife na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatli a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00
Brno, mail: adr@uskvbl.cz,

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky (o hmotnosti nejméné 2 kg).

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

Peroralni podani. K zajisténi spravného davkovani musi
byt co nejpresnéji stanovena Zivda hmotnost zvitete.
Minimalni doporucend davka: 2 mg milbemycinoximu
a 5 mg prazikvantelu na kg Zivé hmotnosti jednorazové
perordlné. V zdvislosti na Zivé hmotnosti kocky je
praktické nasledujici davkovani:

Ziva hmotnost Potahované tablety pro kocky
2-4kg % tablety

vice nez 4 - 8 kg 1 tableta

vice nez 8 - 12 kg 1% tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak
zajiSténa optimalni ochrana pred dirofilaridzou. Pfipravek
mUZe byt zafazen do programu prevence dirofilaridzy,
jestlize je soucasné indikovana lécba proti tasemnicim.
Prevence dirofilariézy: ptipravek hubi larvy Dirofilaria
immitis az po dobu jednoho mésice po jejich prenosu
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komary. K pravidelné prevenci dirofilariozy se upred-
nostnuje pouziti monovalentniho ptipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pfed vlhkosti. Tento veterindrni IéCivy pfipravek

nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Doba pouZitelnosti zbylé poloviny tablety po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicl. Zbylé nepouzité
poloviny tablet uchovavejte do 25 °C v plvodnim blistru
a pouZijte pfi pristim podani. Uchovavejte blistr
v krabicce. NepouZivejte tento veterinarni léCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a blistru po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Doporucuje se
souCasné |écit vSechna zvifata Zijici ve spoletné
domacnosti.  Za  GUcelem  vypracovani  Gcinného
odcervovaciho programu je tfeba vzit v dvahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice kocky,
a vyhledat radu (napf. veterinarniho Iékafe) odbornika.
Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, je
tfeba k prevenci reinfekce pamatovat na soucasnou lécbu
proti mezihostitelim jako jsou blechy a vsi. Rezistence
parazitd vici jakékoli skupiné anthelmintik (léky pUsobici
proti cervim) se mlZe vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: Nebyly provedeny
studie s velmi vysilenymi kockami nebo se zvifaty s vazné
narusenymi ledvinami nebo funkci jater. PouZiti pfipravku
se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
poméru terapeutického prinosu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékarem. Vzhledem k tomu, Ze tablety jsou
ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpe¢ném misté
mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaiji
veterinarni lécivy pripravek zvifatdm: Nahodné poziti
tablety ditétem mulze byt nebezpecné. Zdlvodu
zabranéni pristupu déti k pripravku by tablety mély byt
podavany a uchovavdany mimo dohled a dosah déti.
Nepouzité Césti tablet vratte do otevieného blistru
a vlozte do krabicky. V pfipadé ndhodného pozreni jedné
nebo vice tablet, vyhledejte ihned l|ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Po pouziti si umyjte ruce. Echinokokdza
predstavuje riziko pro clovéka. ProtoZe echinokokdza je
onemocnéni s povinnym hlasenim Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba
ziskat od kompetentniho Uradu (napf. experti nebo Ustavy
parazitologie).
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Brezost a laktace: Veterindrni léCivy pripravek se muizZe
pouzivat u chovnych kocek véetné brezich a laktujicich
kocek.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Pfi poddvani doporucené davky makrocykli-
ckého laktonu selamektinu béhem Iécby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
nebyly pozorovany zadné interakce. Pfi sou¢asném podani
tohoto pfipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je
nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoZe nejsou dostupné
dalsi studie, které by dolozily bezpetnost takového
postupu. Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): V pfi-
padé predavkovani bylo pozorovano navic od ptiznakd
pozorovanych po podani doporucené davky (viz bod 4.6)
zvySené slinéni. Pfiznaky vymizi spontanné béhem
jednoho dne.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravk(i se poradte s
vasim veterindrnim |ékafem nebo Iékarnikem. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi. Pfipravek
nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muzZe byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Krabi¢ka s 1 blistrem po 2 tabletach.
Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach. Krabicka s 12 blistry,
kazdy blistr obsahuje 4 tablety (celkové 48 tablet). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |éCivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Amcofen 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy
o hmotnosti nejméné 5 kg
96/046/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mésto, 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-StraRe 5, 27472
Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Amcofen 2,5 mg/25 mg zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

Amcofen 12,5 mg/125 mg Zvykaci tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Zvykaci tablety pro Zvykaci tablety

malé psy a Sténata pro psy
Lécivé Iatky:
Milbemycinoximum 2,5 mg 12,5 mg
Praziquantelum 25 mg 125 mg

Tablety pro malé psy a Sténata: NaZloutlé az bilé,
podlouhlé, bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami, s délici
ryhou na jedné strané. Tablety lze délit na dvé stejné
poloviny. Tablety pro psy: NaZloutlé az bilé, kulaté, mirné
bikonvexni tablety s hnédymi skvrnami.

4. INDIKACE

Lécba smisenych
nasledujicich druha:
- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni intenzity infekce)
Angiostrongylus vasorum (sniZeni intenzity infekce
nedospélymi  (L5) a dospélymi stadii parazitd;
viz specifické programy l|écby a prevence onemocnéni
popsané v bodé ,Davkovani pro kazdy druh, cesta (y)
a zplsob podani®).

Thelazia callipaeda (viz specifické programy Iécby
popsané v bodé ,Davkovani pro kazidy druh, cesta (y)
a zpUsob podani”).

Pfipravek lze pouZit rovnéZz k prevenci onemocnéni
dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indikovdna
soucasna lécba proti tasemnicim.

infekci dospélci tasemnic a hlistic

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat tablety pro malé psy a Sténata mladsich
2 tydnd anebo oZivé hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.
Nepouzivat tablety pro psy o Zivé hmotnosti nizsi nez 5 kg.
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na |écCivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. Viz rovnéz bod ,Zvlastni
upozornéni“.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly u pst po podani
kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu pozorovany
celkové ptiznaky (jako letargie), neurologické priznaky
(jako je svalovy tfes a ataxie/ nekoordinované pohyby)
anebo gastrointestinalni ptiznaky (jako zvraceni, prijem,
nechutenstvi a zvysené slinéni).

Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize  zaznamenate jakékoliv nezadouci  ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pripravek neni ucinny,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Nezddouci uclinky mazZete hléasit  prostiednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také piimo na adresu: Ustav pro stitni kontrolu
veterindrnich biopreparatli a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00
Brno, mail: adr@uskvbl.cz,

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Mali psi a Sténata (o hmotnosti nejméné 0,5 kg).
Psi (0 hmotnosti nejméné 5 kg).

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

Peroralni podani. K zajisténi spravného davkovani musi
byt co nejpresnéji stanovena Zivda hmotnost zvirete.
Minimalni doporucena davka: 0,5 mg milbemycinoximu
a 5 mg prazikvantelu Zivé hmotnosti peroralné.

V zavislosti na zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici
davkovani:

Zvykaci tablety pro  Zvykaci tablety

Ziva hmotnost

malé psy a Sténata pro psy
0,5-1kg % tablety
vicenez1-5kg 1 tableta
vice nez5-10kg 2 tablety
5-25kg 1 tableta
vice nez 25 - 50 kg 2 tablety
vice nez 50 - 75 kg 3 tablety

V pripadé pouZiti pro prevenci dirofilariézy pokud je
soucasné nezbytné oSetfit zvife proti tasemnicim, muze
tento pfipravek nahradit monovalentni pripravek pro
prevenci dirofilariézy. Pro lécbu infekce Angiostrongylus
vasorum se milbemycinoxim poddva ctyrikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je nezbytné oSetfit zvife soucasné
i proti tasemnicim se doporucuje oSetfit zvife jedenkrat
timto pripravkem a dale pokracovat jedenkrat tydné
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v IéCbé monovalentnim pripravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim po zbyvajici tfi aplikace. V endemickych
oblastech, pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti
tasemnicim, bude podavani ptipravku kazdy ctvrty tyden
pUsobit jako prevence proti angiostrongyldéze snizenim
zatéZe nedospélymi stadii parazitQ (L5) a dospélymi stadii
parazitQ. Pro lé¢bu infekce zplsobené Thelazia callipaeda
se milbemycinoxim podavéa dvakrat v rozmezi sedmi dng.
Pokud je soucasné nezbytné oSetfit zvife proti
tasemnicim, miZe pfipravek nahradit monovalentni
pfipravek obsahujici pouze milbemycinoxim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfipravek se podava s krmivem nebo po krmeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v puUvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlihkosti. Tento veterinarni lécivy pripravek nevyZaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Doba
pouzitelnosti zbylé poloviny tablety pro malé psy
a Sténata po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésicu.
Zbylé nepoutZité poloviny tablet uchovavejte v plivodnim
blistru pfi teploté do 25 °C a pouzijte pfi pristim podani.
Uchovavejte blistr v krabicce. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na blistru a krabicce po EXP. Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfilis casté,
opakujici se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny
muze vést k rozvoji rezistence parazitl vici jakékoli skupi-
né anthelmintik. Doporucuje se soucasné lécit vSechna
zvifata ve spolecné domacnosti. Za Gcelem vypracovani
ucinného odcervovaciho programu je tfeba vzit v Gvahu
mistni epidemiologické informace a riziko expozice kocky,
a vyhledat radu (napf. veterinarniho Iékare) odbornika.
Pokud byla potvrzena infekce tasemnici D. caninum, je
tfeba k prevenci reinfekce pamatovat na soucasnou lécbu
proti mezihostitellim jako jsou blechy a vsi.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Pokud byla potvr-
zena infekce tasemnici D. caninum, je treba k prevenci
reinfekce pamatovat na soucasnou |écbu proti mezihosti-
tellim jako jsou blechy a vsi. U téchto psl je nutno presné
dodrzovat doporucené davkovani. Snasenlivost pfipravku
u mladych Sténat téchto plemen nebyla hodnocena.
Klinické priznaky u kolii jsou podobné tém, které byly
pozorovany u ostatnich plemen psG pfi predavkovani.
Lécba pst svysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii
(larev) muze nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti,
jako jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
suvolnénim proteinl z mrtvych nebo umirajicich
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mikrofilarii (larev) a nejde o pfimy toxicky ucinek
pfipravku. Proto se nedoporucuje pouzivani u psa
postizenych mikrofilaremii (larvy v krvi). V oblastech
s rizikem vyskytu dirofilari6zy nebo v pfipadé, Ze je
znamo, Ze pes bude cestovat do oblasti s rizikem vyskytu
dirofilariézy anebo se ztakovych oblasti vraci, se pred
pouzitim pfipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
lékarem k vylouceni pritomnosti jakéhokoliv soubézného
nakazeni Dirofilaria immitis. V pfipadé pozitivni diagndzy
se pred podanim pfipravku indikuje adulticidni terapie.
Nebyly provedeny Zadné studie s vainé oslabenymi psy
nebo jednotlivci se silnou nedostatecnosti ledvin nebo
jater. Poutziti pfipravku se pro tato zvifata nedoporucuje
nebo pouze po zvazeni terapeutického poméru pfinosu
a rizika odpovédnym veterindrnim lékafem. U psl
mladsich 4 tydn0 je infekce tasemnici neobvykla. Neni
proto zapotiebi o3etfovat zvifata ve stari do 4 tydnl
kombinovanym pfipravkem. Vzhledem k tomu, Ze tablety
jsou ochuceny, je tfeba je skladovat na bezpecném misté
mimo dosah zvirat.

Zvldstni opatfeni uréené osobdam, které podavaii
veterinarni_|éCivy pripravek zvifatlm: Nahodné poziti
tablety ditétem mulzZe byt nebezpecné. Zdlvodu
zabranéni pristupu déti k pripravku, by tablety mély byt
podavdny a uchovavdny mimo dohled a dosah déti.
NepouZité c¢ésti tablet vratte do otevieného blistru
a vloZte do krabicky. V pfipadé ndhodného pozreni jedné
nebo vice tablet, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Po pouziti si umyjte ruce. Echinokokdza
predstavuje riziko pro clovéka. ProtoZe echinokokédza je
onemocnéni s povinnym hlasenim Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro osetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu osob, je tfeba
ziskat od kompetentniho Gradu (napt. experti nebo Ustavy
parazitologie).

Brezost a laktace: Pripravek se miZe pouZivat u chovnych
pst vcéetné brezich a laktujicich fen.

Interakce s dalsimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Pfi podavani doporucené davky makrocyklické-
ho laktonu selamektinu béhem |écby doporucenou
davkou kombinace milbemycinoximu a prazikvantelu
nebyly pozorovany Zadné interakce. Pfi sou¢asném podani
tohoto pripravku sjinymi makrocyklickymi laktony je
nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoZe nejsou dostupné
dalsi studie, které by dolozily bezpetnost takového
postupu. Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Nebyly
pozorovany zadné jiné ptriznaky neZz pfi doporuceném
davkovani (viz bod ,,Nezadouci ucinky”).

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

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



O moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkd
se poradte s vasSim veterinarnim |ékafem nebo
lékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze mulze byt nebezpecny pro ryby adalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Krabi¢ka s 1 blistrem po 2 tabletach.
Krabicka s 1 blistrem po 4 tabletach. Krabicka s 12 blistry,
kazdy blistr obsahuje 4 tablety (celkové 48 tablet). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim [éCivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Biosuis Salm injekéni emulze pro prasata
97/055/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN{ K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BIOSUIS Salm injek¢ni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Inaktivované kmeny:

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Typhimurium

RP > 1*

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Derby

RP > 1*

Salmonella enterica subsp. enterica sv. Infantis

RP>1*

*) Relativni G¢innost (RP) je dana srovnanim s referencnim
sérem ziskanym vakcinaci mysi SarZi vakciny, kterd
vyhovéla Celenzni zkousce na cilovych zviratech.

Adjuvans:

Montanide ISA 206 VG
Excipiens:

Formaldehyd

Thiomersal

Neprihledna bild emulze.

0,54 ml

max. 0,50 mg/ml
0,1 mg/ml
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4. INDIKACE

K pasivni imunizaci selat aktivni imunizaci bfezich
prasni¢ek a prasnic k vyvolani kolostrdlnich protilatek
proti kmenUm Salmonella enterica subsp. enterica sérovar
Derby, S. enterica subsp. enterica sérovar Infantis
a S. enterica subsp. enterica sérovar Typhimurium.
U sajicich selat vede pasivni imunizace ke snizeni
kolonizace vnitfnich organt (ileocekalni lymfatické uzliny,
stény tenkého a tlustého stfeva) vyse uvedenymi sérovary
Salmonell. Nastup imunity: k ndstupu pasivni ochrany
dochdzi od zacatku pfijmu kolostra. Trvani imunity:
ochrana trva 30 dni u pfirozené sajicich selat (u selat
odstavenych ve véku 21 dn()

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Na zakladé terénnich studii mdZe v misté vpichu casto
dochazet k reakci ve formé erytému, kterd pretrvava
zpravidla 2 az 4 dny. Béhem prvnich 24 hodin po injekci se
muze Casto vyskytnout prechodné zvyseni rektalni teploty
(prGmérné zvyseni neni vétsi nez 0,7 °C, ale mlzZe byt
az 1,2 °C u jednotlivych zvirat).

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZzaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

- 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 zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetrfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink( a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu |ékafi. MdulzZete také hlasit
prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd (www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata (brezi prasnicky a prasnice)

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA A zPUSOB
PODANI

Intramuskularni podani. Vakcinaéni davka: 1,0 ml. Vakcina
se aplikuje hlubokou intramuskularni injekci za ucho.
Misto vpichu musi byt Cisté, suché a asepticky oSetrené.
Zakladni vakcinace: Zakladni vakcinace se sklada ze dvou
davek od 10 mésich véku: Prvni didvka se podava 4 tydny
pred ocekdavanym porodem a druhd davka o 2 tydny
pozdéji.

Revakcinace: V nasledujicim obdobi bfezosti podejte jednu
davku vakciny 2 tydny pred kazdym ocekdvanym porodem.




Uc¢innost revakcinaéniho schématu nebyla prokéazana
Celenzi selat, ale vyhodnocenim hladin protilatek
u vakcinovanych prasnic po booster davce.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pfed pouzitim nechte vakcinu dosahnout pokojové teploty
(+15 °C az +25 °C). Pred pouzitim dobie protrepejte.

Vakcina je neprlihlednda bild emulze s viditelnym
sedimentem, ktery je po protfepdni rovnomérné
rozptylen. PouZivejte pouze sterilni zafizeni, napf.

stfikacky a jehly.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych |hit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte a pre-
pravujte chlazené (2 °C-8°C). Chrante pred mrazem.
Uchovavejte v plvodnim obalu. Chrante pred svétlem.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti
doby pouZitelnost uvedené na obalu. Doba pouzZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdravd zvifata. Pasivni ochrana selat je zdvisla
na dostate¢ném pfijmu kolostra co nejdfive po narozeni.
Zvlastni opatreni uréené osobam, které poddvaji veteri-
narni IéCivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele: Tento veterinarni léCivy pfipravek obsahuje
mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym ptipravkem muiZe zpUsobit silné
bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech muiZe vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékarska
péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho
|éCivého pripravku, vyhledejte lIékarskou pomoc, i kdyz Slo
jen o malé mnoiZstvi, a vezméte pribalovou informaci
ssebou. Pokud bolest pretrvdva vice nez 12 hodin
po lékafské prohlidce, obratte se na lékare znovu.

Pro lékare: Tento veterindrni IéCivy pfipravek obsahuje
minerdini olej. | kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnoZstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku muzZe vyvolat
intenzivni otok, ktery muiZe napf. koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a muiZe vyZzadovat vcasné
chirurgické otevfeni a vyplach mista, kam byla injekce
podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindarnim |écCivém ptipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
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Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lécivym
pripravkem.

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

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

O moiznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pFipravkid
se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Vakcina se dodava v injekcnich lahvickach z polyethylenu
(HDPE) nebo ve sklenénych injekcnich lahvickach ze skla
typu | s propichovacimi chlorobutylovymi gumovymi
zdtkami opatfenymi hlinikovymi pertlemi nebo flip-off
pertlemi. Baleni 1 x 10 ml, 1 x 50 mla 1 x 100 ml se dodava
v papirové krabicce. Baleni 10 x 10 ml se dodava
v plastové krabicce s deseti jamkami. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze
pro ovce a skot
96/057/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN{ K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Dycoxan 2,5 mg/ml perorélni suspenze pro ovce a skot
Diclazurilum

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

Diclazurilum 2,5mg
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,8 mg
Propylparaben 0,2 mg

Peroralni suspenze
Bila az témér bila suspenze



4. INDIKACE

Jehnata: Prevence klinickych  priznakd  kokcidioz
vyvolanych Eimeria crandallis a Eimeria ovinoidalis
citlivymi k diklazurilu.

Telata: Prevence klinickych pfiznakd kokcidiéz vyvolanych
Eimeria bovis a Eimeria zuernii citlivymi k diklazurilu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech byly hlaseny nezadouci
ucinky zahrnujici gastrointestinalni poruchy (jako je
prdjem s moZnou pritomnosti krve), letargie a/nebo
neurologické potize (agitace, polehdvani, paréza...).
Nékterd oSetfena zvifata mohou vykazovat znamky
klinického onemocnéni (prdjem), pfestoZe je vylucovani
oocyst sniZzeno na velmi nizkou Uroven.

Cetnost nezadoucich G¢inkl je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 osetfenych
zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
oznamte to, prosim, Vasemu veterinarnimu |ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Ovce (jehnata) a skot (telata)

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

Pouze k perordlnimu podani. Pro zajisténi spravného
davkovani by méla byt hmotnost zvifete stanovena
co nejpresnéji. Maji-li byt zvirata léCena spiSe skupinové
nez individuadlné, je nutné vytvofit skupiny podle jejich
Zivé hmotnosti a podle toho pfipravek davkovat, aby se
zabranilo podddvkovani nebo preddvkovdni. 1 mg
diklazurilu na kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml peroralni
suspenze na 2,5 kg Zivé hmotnosti) jako jednorazové
perordlni podani.

Jehnata: Jednorazové peroralni podani 1 mg diklazurilu
na kg Zivé hmotnosti nebo 1 ml peroralni suspenze
pfipravku na 2,5 kg Zivé hmotnosti ve véku pfriblizné 4-6
tydnG v dobé, kdy lze ocekdvat wvyskyt kokcididzy
na farmé. V podminkach vysokého infekéniho tlaku je
mozné indikovat druhou lé¢bu pfiblizné 3 tydny po podani
prvni davky.

Telata: Jednorazové perordlni podani 1 mg diklazurilu

15

na kg Zzivé hmotnosti nebo 1 ml peroralni suspenze
pfipravku na 2,5 kg Zivé hmotnosti, podané jako
jednordzova davka, 14 dni po pfesunu do potencialné
rizikového prostfedi. Neni-li pozorovdna uspokojivd
odpovéd, je potiebné se poradit s oSetfujicim
veterinarnim |ékafem a znovu posoudit pficinu
onemocnéni. Je spravnou praxi zajistit Cistotu staji
pro telata.

Zpusob podani: Pfed pouZitim dobre potfepat. Pfipravek
ve formé perordlni suspenze je uréen na podani
davkovacim automatem pro perordlni podani tekutych
|éCiv. Aby se zajistilo spravné davkovani, je nutné pouzit
vhodny aplikdtor tekutin. To je dlleZité zejména
pfi podavani malych objem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Ovce (jehnata): Bez ochrannych |ht.
Skot (telata): Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI
Uchovédvat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky

uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabici/lahvi po EXP. Doba pouzZitelnosti konci

poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vyhnéte se
poddavkovani, které muZe byt zplsobeno podhodno-
cenim Zzivé hmotnosti, chybnym podanim pfipravku nebo
nedostatecnou kalibraci davkovaciho zafizeni (je-li
pouzito). Doporucuje se lécit vSechna jehnata ve stadé
a vSechna telata v kotci. To pfispéje ke snizeni infekéniho
tlaku a lepsi epidemiologické kontrole infekce
kokcidiézou. Neni-li dostupna soucasnda potvrzena
anamnéza klinické kokcididzy, ma byt pfitomnost kokcidif
ve stadé potvrzena odbérem vzorkd trusu pred Iécbou.

V nékterych pripadech mulze byt dosazeno jen
prechodného sniZzeni vyluCovani oocyst. Je potfebné blize
vysetfit podezielé klinické pripady na rezistenci

k antikokcidikim a v pfipadé vysledkl potvrzujicich
rezistenci k urcité antiprotozodlni latce ma byt pouZito
antikokcidikum patfici do jiné farmakologické skupiny
a s jinym mechanismem ucinku.

Jehnata: Ve vzacnych pripadech se u velmi citlivych
jehnat, napf. kdyz byla po dlouhodobém ustijeni
vypusténa na pastviny svysokou kontaminaci, muze
objevit kratce po podani davky silny prdjem. V takovych
pfipadech je nezbytna rehydratacni terapie.

Telata: Klinicka kokcidiéza se obvykle projevuje az pozdéji
v parazitarnim cyklu, kdy uz dosSlo k poskozeni strev
telete. U téice poskozeného streva snadno dochazi



k sekundarni infekci bakteriemi a/nebo jinymi plvodci.
V pfipadech akutni klinické kokcididzy |écené timto
pfipravkem je zdkladem |é¢by podavani tekutin. Pfiznaky
klinického onemocnéni mohou u zvifat |é¢enych timto
pripravkem zlstavat zfejmé, prestoze je vylu¢ovani oocyst
snizeno na velmi nizkou uroven a celkova prevalence
prijmu je snizena. Casté a opakované pouzivani
antiprotozoik mlze vést k rozvoji rezistence u cilového
parazita. Preferované nacasovani lécby se fidi znalosti
epidemiologie Eimeria spp. Kokcidiéza je indikatorem
nedostate¢né hygieny stada/kotce. Je doporuceno zlepsit
hygienu a oSetfit vSechna jehnata ve stadé ¢i vSechna
telata v kotci.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji veteri-
narni lécCivy pripravek zvifatim: Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Neuplatnuje se.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Diklazuril perordlni suspenze byl podan jehnatlim jako
jednordzova davka v mnoistvi az 60 ndsobku terapeutické
davky. Nebyly hlaseny Zzadné nezadouci klinické ucinky.
Zadné nezadouci Uc¢inky nebyly zaznamenany po jednora-
zovém podani 5 nasobku terapeutické davky podavané
4krat po sobé vintervalu 7 dni. U telat byl pfipravek
snasen pfi podavani az 5 ndsobku doporucené davky.
Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi pfipravky.
Environmentdlni_vlastnosti: Diklazuril vykazuje vysokou
perzistenci v plidé.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 200 ml, 11, 2,51 a 51. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

SEVARON s. r. o., Palackého tfida 163a

61200 Brno, Ceska republika

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné
96/048/19-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:
Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH
Liebochstrasse 9, 8143 Dobl

Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16, 4941 Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné
Pyranteli embonas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 g pasty obsahuje:
Lé&iva latka:

Pyranteli embonas 425,45 mg
(odpovida 147,6 mg pyrantelum)

Excipiens:

Sodna sll methylparabenu (E 219) 2,5 mg
Sodna sl propylparabenu 1,5mg

4. INDIKACE

Lécba infekci zplsobenych dospélymi stfevnimi stadii
velkych strongyll (S.vulgaris, S. edentatus, S. equinus),
malych strongylG (Triodontophorus spp., Cyathostomum
spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.,), roupl
(Oxyuris equi) a Skrkavek (Parascaris equorum).

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u silné oslabenych zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

U zvirat, ktera maji silnou infestaci endoparazity spojenou
s lézemi strevni sliznice, mlazZe byt absorpce pyrantelu
zvySena. Velmi vzacné se mohou vyskytnout pfiznaky, jako
je svalovy tres, zvySené slinéni, tachypnoe, prljem
a sniZzena ¢innost cholinesterazy.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi. MulzZete také hlasit
prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd {Gdaje o narodnim systému}.



7. CiLOVY DRUH zViRAT
Koné

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

Peroralni podani. 19,5 mg pyrantel-embonatu/ kg Z. hm.
jednorazové, coz odpovida jednomu celému 27,5 g
aplikatoru Helminthexu pro 600 kg koné nebo jednomu
celému 32,08 g aplikdtoru pro 700 kg koné. Pro zajisténi
spravné davky by méla byt co nejpfesnéji stanovena Ziva
hmotnost. JestliZe jsou zvifata |é¢ena spiSe hromadné nez
individualné, mély by byt skupiny vytvoreny dle jejich Zivé
hmotnosti a dle toho davkovany, aby se zabranilo
poddavkovani nebo predavkovani. Individualni davku
nastavte otacenim pojistného krouzku, dokud se krouzek
nezarovnd se stanovenou Zivou hmotnosti oSetfovaného
zvitete. Kazdy stupen stfikacky je uréen na 50 kg Zivé
hmotnosti. Vlozte aplikdtor do tlamy zvifete a vytlacte
potfebnou ddvku na kofen jazyka. Dbejte na to, aby byla
stanovend davka podana kompletné. Polknuti muzete
v nékterych pripadech usnadnit tim, Ze koni zvednete
hlavu. Hfibata by méla byt IéCena nejdfive od 8 tydna
véku. Programy davkovani by mély byt upraveny podle
narodnich nebo mistnich doporuceni na zadkladé mistnich
epidemiologickych podminek. V ptipadé kontrolnich
programi je tfeba vzit v Uvahu obdobi znovuobnoveni
vyskytu vajicek v trusu. Po poufZiti vratte vicko na misto.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
[Nevztahuje se]

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 1 den. Nepoutzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni [écivy
pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené
na etiketé. Doba poufZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuplm, ponévadz
zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by v kone¢ném
disledku vést kneucinné terapii: - prilis castému
a dlouhodobé opakujicimu se pouzivani anthelmintik
ze stejné skupiny. Poddavkovani z dlvodu Spatného
stanoveni Zivé hmotnosti nebo chybného podani
pfipravku. Za pouZiti vhodnych testl (napt. Testu redukce
poctu vajicek - FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické pripady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde
vysledky  testu potvrzuji  rezistenci  k uréitému
anthelmintiku, by mélo byt pouZito anthelmintikum
nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zplsob ucinku.
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Rezistence k pyrantelu byla obcas hlasena u malych
strongyld u koni z rznych zemi véetné ¢lenskych statd EU.
Proto pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na zakladé
znalosti mistni epidemiologické informace a odborného
doporuceni, jak omezit dalsi selekci rezistence
k anthelmintik(m.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: TyZ aplikator by mél
byt pouZivdn pouze u zvifat stejného stada, ktera jsou
mezi sebou v pfimém kontaktu. Aby se zabranilo pfimému
uvolnéni pyrantelu do Zivotniho prostiedi, koné by neméli
byt vyvadéni na pastvu po dobu 3 dni od osetreni.
Zvlastni  opatrfeni  uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lédivy pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na pyrantel nebo na kteroukoli pomocnou
latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim |éCivym
pfipravkem. Zabrante primému kontaktu s pokozkou,
sliznici a o¢ima. V pripadé kontaktu s kdzi, sliznicemi nebo
ofima zasazené misto intenzivné vyplachujte vodou.
P¥i manipulaci s pfipravkem nekurte, nejezte ani nepijte.
Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatreni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi: Aby se
zabranilo pfimému uvolnéni pyrantelu do Zivotniho
prostiedi, koné by neméli byt vyvadéni na pastviny
po dobu 3 dnl od osetreni.

Bfezost a laktace: Pfipravek lze pouiit béhem brezosti
a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Pyrantel by nemél byt podavan soucasné
s jinymi parasympatomimetiky (napt. levamisolem) nebo
inhibitory  cholinesterazy  (napt.  organofosfatem).
Specifickd puUsobeni piperazinu mohou blokovat ucinky
pyrantelu (spasticka paralyza parazitQ).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Pfipra-
vek je dobfe snasen az do 6nasobku doporucené lécebné
davky pro  hlistice (117 mg/kg télesné hmotnosti).

V pfipadé priznakll predavkovani muze byt jako
antidotum podan atropin.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI

NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotifebnych lélivych pripravkl se poradte
s vasim veterindrnim |ékafem. Tato opatfeni napomahaji
chrdnit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterindrni |éCivy pripravek je vyddvan
pouze na predpis. Velikosti baleni:

1, 10 nebo 20 aplikatord obsahujicich 27,5 g pasty

1, 10 nebo 20 aplikatorl obsahujicich 32,08 g pasty

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
96/049/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Livisto Int'l S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
aniMedica GmbH, Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

NEBO

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Némecko

NEBO

Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19,
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky
Metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 100 mg
BéZové, kulaté tablety s kfizovou pulici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci traviciho traktu zpUsobenych Giardia spp.
a Clostridia spp. (tj. C. perfringens nebo C. difficile). Lécba
infekci urogenitdlniho traktu, dstni dutiny, hrdla a klze
zplsobenych obligdtnimi anaerobnimi bakteriemi (napf.
Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé jaternich onemocnéni. NepouZivat
v pripadé precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nésledujici
nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie
a neurologické priznaky.

Cetnost nezadoucich G¢ink( je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat),

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
osetrenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZzadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léCivy pfipravek neni U¢inny, oznamte
to, prosim, vasemu veterindrnimu lékafi. Nezadouci
ucinky muzete hlasit prostfednictvim formuldre na webo-
vych strankdch USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo
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 ZVIiRAT
Psi a kocky.

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

Peroradlni podani. Doporucend davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu
5 - 7 dnQ. Denni davku je mozné rozdélit na dvé davky
béhem dne (tj. 25 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné).
Je tfeba urcit co moznda nejpresnéji Zivou hmotnost, aby
bylo zajisténo spravné davkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani pripravku pfi doporuceném
davkovani 50 mg na kg zivé hmotnosti podavaném jednou
denné, nebo nejlépe dvakrat denné v davkach 25 mg
na kg Zivé hmotnosti.

Pocet tablet

Ziva hmotnost (k
(ke) Dvakrat denné Jednou denné

Rano Vecer
0,5 kg Y - Y
1lkg Y% Y% %
2 kg % % 1
3kg % % 1%
4kg 1 1 2
5 kg 1% 1% 2%
6 kg 1% 1% 3
7kg 1% 1% 3%
8 kg 2 2 4

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby se
zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni

(zaoblenou) stranou k povrchu.
1/2
-0
L

Palky: zatlate palci na obou
Yot

stranach tablety.
Ctvrtky: zatlacte palcem na stfed
tablety.
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mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovédvat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZzaduje Zzadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabi¢ce po EXP. Doba pouzZitelnosti zbylych ¢&asti
tablety: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Vzhledem k pravdé-
podobné variabilité (¢asové, geografické) ve wvyskytu
rezistence bakterii na metronidazol se doporucuje odbér
bakteriologickych vzork(l a testovani citlivosti. Pokud je to
mozné, mél by se pfipravek pouzivat pouze na zakladé
testd citlivosti. PFi pouZiti tohoto ptipravku je tfeba vzit
v Uvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Ve velmi vzacnych pripadech se mohou
vyskytnout neurologické pfiznaky, zejména po dlouho-
dobé 1é¢bé metronidazolem.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které poddvaji veteri-
narni lécivy pripravek zvifatim: Na laboratornich zvifa-
tech, stejné jako u lidi bylo prokazano, Zze metronidazol
ma mutagenni a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je
prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni ucinky u lidi. Neexistuji vSak dostatecné
dlkazy o karcinogenité metronidazolu u lidi. Metronidazol
muUze byt Skodlivy pro nenarozené dité. Pfi aplikaci
pfipravku by se mély pouZivat nepropustné rukavice, aby
se zabranilo kontaktu kize s pripravkem. Aby se zabranilo
nahodnému pofZiti, zejména ditétem, musi se nepouzité
tablety a Casti tablet vratit na misto do otevieného blistru,
vloZit zpét do vnéjsiho obalu a uloZit na bezpecné misto
mimo dohled a dosah déti. V pfipadé nahodného poZiti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Po manipulaci
s tabletami si peclivé umyjte ruce. Metronidazol muze
vyvolat reakce precitlivélosti. V pripadé znamé
precitlivélosti na metronidazol se vyhnéte kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Brezost: Studie na laboratornich zvifatech prokdzaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/embry-
otoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto ddvodu se
nedoporucuje pouZivani tohoto pfipravku v prabéhu
brezosti.

Laktace: Metronidazol je vylu¢ovan do materského mléka
a béhem laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Metronidazol md0Zze mit inhibi¢ni uGcinek
na degradaci jinych |éciv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin mQzZe sniZit jaterni
metabolismus metronidazolu, coZz ma za nasledek zvysené
sérové koncentrace metronidazolu. Fenobarbital muze
zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma
za nasledek snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
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Nezadouci pfihody jsou pravdépodobnéjsi v davkach
a trvani lécby nad rdmec doporuéeného I|écebného
rezimu. Pokud se objevi neurologické pfiznaky, |é¢ba by
méla byt ukonlena a pacient by mél byt lécen
symptomaticky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Lepenkova krabice s 1, 2, 5, 10, 25 nebo
50 blistry po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. sr.o.

Siméackova 104, Brno

+420 544 231 413

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky
96/050/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Livisto Int'l S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
aniMedica GmbH, Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

NEBO

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stdfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Némecko

NEBO

Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19,
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky
Metronidazolum

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

Metronidazolum 250 mg



BéZové, kulaté tablety s kfizovou pulici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyti stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Lécba infekci traviciho traktu zpdsobenych Giardia spp.
a Clostridia spp. (tj. C. perfringens nebo C. difficile). Lécba
infekci urogenitalniho traktu, Ustni dutiny, hrdla a kdze
zpUsobenych obligdtnimi anaerobnimi bakteriemi (napf.
Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé jaternich onemocnéni. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na |écivou latku, nebo na nékte-
rou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po poddani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie
a neurologické pfiznaky.

Cetnost nezadoucich G¢inkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetrenych zvirat),

- Casté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 osetfenych
zvirat),

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetrenych zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetrenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é€ivy pfipravek neni Gcinny, oznamte
to, prosim, vasemu veterinarnimu lékati. Nezadouci
ucinky muzete hlasit  prostfednictvim  formulare
na webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a léCiv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.

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

Perordlni podani. Doporuéend davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu
5-7 dnl. Denni davku je moiné rozdélit na dvé davky
béhem dne (tj. 25 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné).
Je tfeba urcit co moznd nejpresnéji Zivou hmotnost, aby
bylo zajisténo spravné davkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani ptipravku pfi doporuceném
davkovani 50 mg na kg zivé hmotnostipodavaném jednou
denné, nebo nejlépe dvakrat denné v davkach 25 mg
na kg Zivé hmotnosti.
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Pocet tablet

Zivd hmotnost (k
(ke) Dvakrat denné Jednou denné

Rano Vecer
5 kg % % 1
7,5 kg % % 1%
10 kg 1 1 2
12,5 kg 1% 1% 2%
15 kg 1% 1% 3
17,5 kg 1% 1% 3%
20 kg 2 2 4

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti, aby se
zajistilo presné davkovani. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni

(zaoblenou) stranou k povrchu. 2 >/\\ //\
b~z
(=T

Pulky: zatlacte palci na obou stranach

tablety.
Ctvrtky: zatlatte palcem na stied Qf"fg_’ C,‘\
tablety. R,

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. NepouzZivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
krabi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti zbylych &asti tablety:
3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat: Vzhledem k pravdé-
podobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu
rezistence bakterii na metronidazol se doporucuje odbér
bakteriologickych vzorkl a testovani citlivosti. Pokud je to
mozné, mél by se pfipravek pouZivat pouze na zakladé
testd citlivosti. PFi pouZiti tohoto pripravku je tfeba vzit
v Uvahu oficiadlni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Ve velmi vzacnych pripadech se mohou
vyskytnout neurologické priznaky, zejména po dlouho-
dobé [écbé metronidazolem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veteri-
narni léCivy pripravek zviratdm: Na laboratornich zvifa-
tech, stejné jako u lidi bylo prokazano, Ze metronidazol
ma mutagenni a genotoxické vlastnosti. Metronidazol je
prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma mozné
karcinogenni ucinky u lidi. Neexistuji vSak dostatecné
dikazy o karcinogenité metronidazolu u lidi. Metronidazol
mulze byt Skodlivy pro nenarozené dité. Pri aplikaci
pripravku by se mély pouzivat nepropustné rukavice, aby
se zabranilo kontaktu klzZe s pfipravkem. Aby se zabranilo
nahodnému pofZiti, zejména ditétem, musi se nepouzité
tablety a ¢asti tablet vratit na misto do otevieného blistru,
vloZit zpét do vnéjsiho obalu a uloZit na bezpecné misto
mimo dohled a dosah déti. V pfipadé ndhodného poziti



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Po manipulaci
s tabletami si peclivé umyjte ruce. Metronidazol mdze
vyvolat reakce precitlivélosti. V pfipadé zndamé
precitlivélosti na metronidazol se vyhnéte kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Brezost: Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/embry-
otoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto ddvodu se
nedoporucuje pouZivani tohoto pfipravku v prabéhu
bfezosti.

Laktace: Metronidazol je vylu¢ovan do matefského mléka
a béhem laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalSimi léivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Metronidazol mdlZze mit inhibi¢ni Uc¢inek
na degradaci jinych léciv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin mUze sniZit jaterni
metabolismus metronidazolu, coz ma za nasledek zvySené
sérové koncentrace metronidazolu. Fenobarbital muze
zvysit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma
za nasledek snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Neza-
douci pfihody jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani
Ié¢by nad ramec doporuceného Ié¢ebného rezimu. Pokud
se objevi neurologické priznaky, lécba by méla byt
ukonéena a pacient by mél byt Ié¢en symptomaticky.

13. 2ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Lepenkova krabice s 1, 2, 5, 10, 25 nebo
50 blistry po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104, Brno

+420 544 231 413

Metrovis 750 mg tablety pro psy
96/051/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE
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Drzitel rozhodnuti o registraci:

Livisto Int'l S.L., Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH, Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

NEBO

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell
Némecko

NEBO

Industrial Veterinaria S.A., Esmeralda 19,
Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrovis 750 mg tablety pro psy
Metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 750 mg
BéZové, kulaté tablety s kfizovou pdalici ryhou na jedné
strané. Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné asti.

4. INDIKACE

Lécba infekci traviciho traktu zplsobenych Giardia spp.
a Clostridia spp. (tj. C. perfringens nebo C. difficile). Lé¢ba
infekci urogenitalniho traktu, Ustni dutiny, hrdla a kdze
zpUsobenych obligdtnimi anaerobnimi bakteriemi (napf.
Clostridia spp.) citlivymi k metronidazolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadé jaternich onemocnéni. NepouzZivat
v pripadé precitlivélosti na lécivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie
a neurologické priznaky.

Cetnost nezadoucich G&ink( je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZzadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1z 10 osetfenych zvitat),

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z10 000
oSetrenych zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZidoucich ucink(
a to i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéC¢ivy pfipravek neni ucinny,
oznamte to, prosim, vaSemu veterindarnimu |ékafi.
Nezddouci ucinky mUZete hldsit prostfednictvim
formulaie na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi

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

Perordlni poddani. Doporuéend davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu
5-7 dnl. Denni davku je moZné rozdélit na dvé davky
béhem dne (tj. 25 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat denné).
Je tfeba urcit co moznd nejpresnéji Zivou hmotnost, aby
bylo zajisténo spravné davkovani. Nasledujici tabulka je
navodem k davkovani ptipravku pfi doporuceném
davkovani 50 mg na kg Zivé hmotnosti podavaném jednou
denné, nebo nejlépe dvakrat denné v davkach 25 mg
na kg zivé hmotnosti.

Pocet tablet

Ziva hmotnost (kg) Jednou denné

Dvakrat denné

Rano Vecer
7,5 kg Ya Ya A
15 kg % % 1
22,5 kg % % 1%
30 kg 1 1 2
37,5 kg 1% 1% 2%
45 kg 1% 1% 3
52,5 kg 1% 1% 3%
60 kg 2 2 4
67,5 kg 2% 2% 4%
75 kg 2% 2% 5

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné casti, aby se
zajistilo presné davkovdni. Tabletu dejte na rovnou
plochu, délenou stranou smérem nahoru a konvexni

(zaoblenou) stranou k povrchu. 172 }/l\ /L»V\
Palky: zatlacte palci na obou stranach QD*H@M
tablety. [ A
Ctvrtky: zatlaéte palcem na stred o ;
y: p | N
tablety. N7 12

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky

uchovavani. NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy
pripravek po uplynuti doby poutzitelnosti uvedené
na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti zbylych ¢&asti
tablety: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat: Vzhledem k pravdé-
podobné variabilité (Casové, geografické) ve vyskytu
rezistence bakterii na metronidazol se doporucuje odbér
bakteriologickych vzork(l a testovani citlivosti. Pokud je to
mozné, mél by se pfipravek pouzivat pouze na zdkladé
testU citlivosti. PFi pouZiti tohoto pripravku je tfeba vzit
v Uvahu oficialni celostatni a mistni pravidla antibiotické
politiky. Ve velmi vzacnych pripadech se mohou
vyskytnout neurologické pfiznaky, zejména po dlouho-
dobé [é¢bé metronidazolem.

Zvlastni  opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_|écivy pripravek zvifatdm: Na laboratornich
zvitatech, stejné jako u lidi bylo prokdzéno, ze metronida-
zol ma mutagenni a genotoxické vlastnosti. Metronidazol
je prokazany karcinogen u laboratornich zvifat a ma
mozné karcinogenni acinky u lidi. Neexistuji vsak
dostatecné dlikazy o karcinogenité metronidazolu u lidi.
Metronidazol mlzZe byt Skodlivy pro nenarozené dité.
Pfi aplikaci pfipravku by se mély pouzivat nepropustné
rukavice, aby se zabranilo kontaktu klzZe s pripravkem.
Aby se zabrdnilo nahodnému poziti, zejména ditétem,
musi se nepouZzité tablety a ¢asti tablet vratit na misto do
otevieného blistru, vioZit zpét do vnéjsiho obalu a uloZit
na bezpecné misto mimo dohled a dosah déti. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukaite pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
|ékafi. Po manipulaci s tabletami si peclivé umyijte ruce.
Metronidazol mudZe vyvolat reakce precitlivélosti.
V pripadé znamé precitlivélosti na metronidazol se
vyhnéte kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
Brezost: Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
nekonzistentni vysledky, pokud jde o teratogenni/embry-
otoxické ucinky metronidazolu. Z tohoto ddvodu se
nedoporucuje pouZivani tohoto pripravku v priabéhu
brezosti.

Laktace: Metronidazol je vylucovan do materského mléka
a béhem laktace se proto nedoporucuje.

Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Metronidazol muaZze mit inhibi¢ni Ucinek
na degradaci jinych |éciv v jatrech, naptiklad fenytoinu,
cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin mQzZe sniZit jaterni
metabolismus metronidazolu, coZ ma za nasledek zvysené
sérové koncentrace metronidazolu. Fenobarbital muze
zvysSit jaterni metabolismus metronidazolu, coz ma
za nasledek snizené sérové koncentrace metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): NeZa-
douci pfihody jsou pravdépodobnéjsi v davkach a trvani
|éCby nad ramec doporuceného lécebného rezimu. Pokud
se objevi neurologické pfiznaky, lécba by méla byt
ukoncena a pacient by mél byt Ié¢en symptomaticky.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Lepenkova krabice s 1, 2, 5, 10, 25 nebo
50 blistry po 8 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o.

Simackova 104, Brno

+420 544 231 413

Pestigon 268 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velké psy
96/099/12-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Norbrook Laboratories Limited

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Pestigon 268 mg roztok pro nakapani na klzZi - spot-on
pro velké psy

Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna 2,68ml pipeta obsahuje:

268 mg fipronilum

0,536 mg butylhydroxyanisol E 320

0,268 mg butylhydroxytoluen E 321

Ciry bezbarvy a# naZloutly roztok.

4. INDIKACE

Lécba infestace blechami (Ctenocephalides felis).
Pfipravek ma okamzity insekticidni Ucinek a perzistentni
insekticidni ucinnost proti nové infestaci dospélymi
blechami po dobu aZz 8 tydn(. Pripravek ma perzistentni
akaricidni ucinek proti klistatim Ixodes ricinus po dobu
aZz 2 tydnd, Rhipicephalus sanguineus po dobu aZ 3 tydn(
a Dermacentor reticulatus po dobu az 4 tydnu. Pokud jsou
v dobé aplikace pfitomna klistata téchto druhd, nebudou
usmrcena vsechna klistata v prabé&hu prvnich 48 hodin,
ale mohou byt usmrcena béhem tydne. Pfipravek muze
byt pouzit jako soucast strategie Iécby blesi alergické
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dermatitidy, ktera byla diagnostikovdna veterindarnim

lékarem.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u psu vazicich méné nez 20 kg. NepouZivat
u Sténat mladSich osmi tydn( vzhledem k absenci
dostupnych (daji. NepouZivejte u nemocnych zvirat (tj.
systémova onemocnéni, horecka apod.) nebo zvitat
v rekonvalescenci. Nepouzivat u kralikd z ddvodu
nebezpeli nezadoucich reakci az dhynu. Tento pfipravek
je urcen specificky pro psy. Nepouzivejte u kocek, aplikace
muize vést k predavkovani. NepouZivat v pripadé
precitlivélosti na lécivou Ilatku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Cetnost neiadoucich Uginkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice neZ
1z 10 zvirat v prabéhu jednoho osetreni)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z10000 zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni).

Pokud dojde k oliznuti, mlZe se objevit kratkodoba
hypersalivace zplisobend vlastnostmi nosice. Mezi velmi
vzacnymi suspektnimi nezadoucimi ucinky byly po poufziti
zaznamenany prechodné koZni reakce v misté podani
(vyblednuti kdZe, lokalni vypadavani srsti, svédéni,
zarudnuti kGize) a celkové svédéni nebo vypadavani srsti.
Vyjimecné byly pozorovany hypersalivace, reversibilni
neurologické pfiznaky (hyperestezie, deprese, nervozita)
zvraceni nebo znamky dychacich potizi. Jestlize
zaznamenate jakékoli zavainé nezadouci ucinky ¢i jiné
reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH zZVIiRAT
Psi

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

Cesta podani: Lokdlni podani na kdzi. Pouze k zevnimu
podani. Podavejte pripravek pfimo na kdzi dle hmotnosti
zvitete. Pipetu vyjméte ze sacku aZ bezprostfedné pred
pouzitim.

Ddavkovani: 1 pipeta o obsahu 2,68 ml pro psa o hmotnosti
od 20 kg do 40 kg Zivé hmotnosti. Pro psy o hmotnosti
vyssSi neZ 60 kg pouZijte dvé pipety o objemu 2,68 ml.
ZplGsob podani: Drite pipetu svisle vzharu. Poklepejte
na zUZenou Cast pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je
uvniti hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot v Uzké ¢asti pipety
ve vyznacené linii. Rozhrrite srst zvifete v oblasti mezi
lopatkami tak, aby byla viditelna klzZe. PriloZte hrot pipety
na kGzZi a nékolikrat pozvolna stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil na jednom nebo dvou mistech. Kvyjmuti



z obalu pouzijte nGzky nebo prehnéte obal Sikmo, aby se
ukazala naznacena linka.

Roztrhnéte obal v naznacené lince.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je duleZité zabezpedit, aby byl pfipravek aplikovan
na misto, kde si jej zvife nemUZe olizat, a také, aby si jej
zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem. Podavejte
opatrné, abyste se vyhnuli nadmérnému zvlhceni srsti
pripravkem, jelikoz mlze dojit ke slepeni srsti v misté
oSetreni. Nicméné pokud se objevi, zmizi béhem 48 hodin
po aplikaci. Za ucelem optimalniho tlumeni infestaci
blechami a/nebo klistaty by mél byt program o3etfeni
zalozen na mistni epidemiologické situaci. Vzhledem
k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku je
minimalni interval mezi aplikacemi c¢tyfi tydny. Pred
oSetfenim by méla byt zvirata presné zvazena.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovédvat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyzaduje Zzadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Uchovévejte v plvodnim obalu,
aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy  pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Ptipravek nebrani pfichyceni klistat ke zvifeti, ale klistata
by méla byt usmrcena béhem prvnich 24 az 48 hodin
po pfichyceni dfive, nez se plné nasaji, ¢imZ je riziko
prfenosu transmisivnich onemocnéni minimalizovano.
Uhynuld klistata vétSinou sama odpadavaji ze zvifete,
jakakoliv zbyla klistata mohou byt odstranéna jemnym
vytazenim. Pokud se prfipravek pouZivd jako soucast
strategie |écby blesi alergické dermatitidy, doporucuje se
osSetrit alergického pacienta a ostatni psy v domacnosti
jednou mésicné. Pro optimalni tlumeni blesSich infestaci
v domacnostech s vice domacimi zvifaty by méli byt
vSichni psi a kocky osetfeni vhodnym insekticidem. Blechy
z domacich zvifat c¢asto zamofruji prepravky zvirat,
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podestylky a mista, kde zvitata spi a odpocivaji, jako jsou
koberce a bytové zafizeni, kterd je treba v pripadé
masivniho zamoreni a na zacatku regulacnich opatfreni
pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a vysavat. Je
tfeba se vyhnout ¢astému koupani nebo Samponovani
zvirete, nebot zachovani Uclinnosti pripravku v téchto
pfipadech nebylo testovano.

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvirat: Zamezte kontaktu
pfipravku s ocima zvifete. V pfipadé ndhodného zdsahu
oka jej ihned a dlkladné vyplachnéte vodou. Pouze
pro vnéjsi pouziti. Pfed oSetfenim by méla byt zvirata
presné zvazena. Je dllezité zabezpedit, aby byl pripravek
aplikovan na misto, kde si jej zvife nemuze olizat, a také,
aby si jej zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem.
Neaplikujte pfipravek na rany nebo poranénou kizi.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterindrni |éCivy pripravek zvifatim: Tento pfipravek
muze zpUsobit podrazdéni sliznice a oci. Vyhnéte se proto
kontaktu pfipravku s Usty a oima. V ptipadé nahodného
zasazeni oka jej ihned a dlkladné vyplachnéte vodou.
Pokud podrazdéni oka pretrvava, vyhledejte Iékarskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |ékafi. Lidé se znamou precitlivélosti
na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim |éCivym pfipravkem. Zabrarite
kontaktu pfipravku s prsty. V pfipadé potfisnéni si umyijte
ruce vodou a mydlem. Po pouZiti si umyjte ruce. BEhem
aplikace pripravku nekurte, nepijte ani nejezte.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat
si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace. Doporucuje se
proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvitatim spat s jejich
majiteli, zejména détmi. Uchovavejte pipety v plvodnim
obalu a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace: Laboratorni studie
neprokazaly u fipronilu Zadné teratogenni ani embryoto-
xické ucinky. Studie nebyly provedeny u brezich zvirat
a zvirat v laktaci uZivajicich tento veterinarni |éCivy
pfipravek. PouZiti v bfezosti a laktaci pouze v souladu
sodbornym veterindrnim doporu¢enim a po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a pfinosu/rizika.

Dalsi opatreni: Fipronil mize nepfiznivé plsobit na vodni
organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat
ve vodnich tocich po dobu 2 dni po osSetfeni. Vehikulum
na bazi alkoholu mlze mit nepfiznivy vliv na natrfené,
lakované nebo jiné plochy v domdacnosti nebo vybaveni
bytu. Ve studiich bezpecnosti u cilového druhu zvirat
u osmitydennich Sténat, dospivajicich psd a psu
o hmotnosti cca 2 kg lécenych trikrat za pouZiti davky
pétkrat vyssSi, nez je doporucend davka, nebyly
pozorovany zadné vedlejSi uUcinky. Riziko vzniku
nezadoucich Gcinkd se vsak mizZe zvysit pri pfedavkovani,
a proto by zvifata méla byt vidy IéCena za poutziti pipety
spravné velikosti podle télesné hmotnosti zvifete. Tento
pfipravek je horlavy. Chrante pred teplem, jiskrami,
otevienym plamenem nebo jinymi moznymi zdroji
zapaleni.




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

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Fipronil
mlze nepfiznivé puUsobit na vodni organismy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky

pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2018

15. DALSI INFORMACE

Mechanizmus Ucinku: Fipronil je insekticid/akaricid naleZici
do skupiny fenylpyrazol@. Ucinkuje inhibici GABA kom-
plexu. VaZe se na chloridové kanaly a tim blokuje pre-
a postsynapticky prenos chloridovych iontl pres bunééné
membrany. Vysledkem je nekoordinovand cinnost
centralniho nervového systému a Ghyn hmyzu a roztocua.
Informace o baleni: 2,68ml pipeta vyrobena z tfivrstvého
materialu: polypropylen/kopolymer na bazi cyklického
olefinu/polypropylen, lakovany laminidt neobsahujici
rozpoustédlo a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethy-
lenu. Pipety jsou zataveny ve Ctyfvrstvém féliovém sacku
slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové félie/polyesterové folie
s détskou pojistkou a vloZzené do krabicky. Krabi¢ky po 1,
2,3,4,6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 nebo 150 pipetach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

Distributor: Samohyl, a.s., Smetanova 1058

Lomnice Nad Popelkou 512 51

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml
injek¢ni roztok
96/054/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Rakousko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
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Lécivé latky:

Procaini hydrochloridum 40 mg
(odpovida procainum 34,65 mg)

Epinephrini tartras 0,036 mg
(odpovida epinephrinum 0,02 mg)

Pomocné latky:

Sodna sl methylparabenu (E 219) 1,14 mg
Disific¢itan sodny (E 223) 1mg

Ciry bezbarvy a7 téméf bezbarvy roztok bez viditelnych
Castic.

4. INDIKACE

Lokalni anestezie s anestetickym ucinkem 1 - 2 hodiny.
InfiltraCni anestezie

Perineuralni anestezie

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat:

- ve stavech Soku

- u zvitat s kardiovaskuldrnimi onemocnénimi

- u zvirat, ktera jsou léCena sulfonamidy

- u zvifat lé¢enych fenothiaziny (viz téZz bod ,Zvlastni
upozornéni”)

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lokalni

anestetika naleZejici do podskupiny esterd nebo v pfipadé

moznych alergickych kfizovych reakci na kyselinu

p-aminobenzoovou a sulfonamidy. Nepoddvat intravendz-

né ani intraartikularné. Nepouzivat ke znecitlivéni oblasti

s termindlni cirkulaci (napf. usSi, ocas, penis, atd.)

vzhledem k riziku nekrézy tkané po Uuplné zastavé

krevniho obéhu z ddvodu k pfitomnosti epinefrinu

(vazokonstriktor). NepouZivat s anestetiky na bazi

cyklopropanu nebo halotanu (viz také bod ,Zvlastni

upozornéni”).

6. NEZADOUCI UCINKY

Prokain muzZe zpUsobit hypotenzi. V nékolika malo
pfipadech lze po podani prokainu zejména u koni
pozorovat jev podrazidéni CNS (neklid, tfes, krece).
Alergické reakce na prokain jsou casté, ve vzacnych
pfipadech byly pozorovany anafylaktické reakce. Je znama
precitlivélost na lokalni anestetika z podskupiny esterd.
Ve vyjimeénych pripadech muaze dojit k tachykardii
(epinefrin). V pripadé nelimysiné intravaskularni injekcéni
aplikace casto dochazi k toxickym reakcim. Projevuji se
jako podrazdéni centralniho nervového systému (neklid,
tres, kiece) s naslednym dtlumem. DUsledkem paralyzy
respirani soustavy je uhyn. Pfi podrdzdéni CNS je tfeba
podavat kratce pUlsobici barbiturdty i pripravky
k acidifikaci modci, podporujici tak rendlni exkreci.
V pripadé alergickych reakci Ize podavat antihistaminika
nebo kortikoidy. Alergicky Sok se |éCi epinefrinem.

Cetnost nezadoucich GcinklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)



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

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

z 10000 osetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci,
nebo si myslite, Ze Ié¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi. MduzZete také hlasit
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkG: NeZadouci Géinky miZete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Konég, skot, prasata a ovce

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

Subkutanni a perineuralni podani. Nastup a doba trvani
ucinku viz bod ,,Dalsi informace”

Lokalni nebo infiltraéni anestezie: Injekcni
do podkozi nebo v blizkosti pfislusné oblasti.
2,5-10 ml pfipravku pro toto (tj. 100 - 400 mg prokain
hydrochloridu + 0,09 - 0,36 mg epinefrin-tartratu)
PerineurdIni anestezie: Injekéni podani v blizkosti vétve
nervu.

5-10 ml pripravku pro toto (tj. 200 - 400 mg prokain
hydrochloridu + 0,18 - 0,36 mg epinefrin-tartratu).

Pro znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny u koni by méla byt
davka rozdélena mezi dvé nebo vice mist injekéniho
podani v zavislosti na ddvce. Viz také bod 4.5. Gumova
zatka mulZe byt propichnuta az 25 krat.

podani

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Aby se zabranilo ndhodnému nitroZilnimu podani, je treba
ovérit spravné umisténi jehly aspiraci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce a koné: Maso: Bez ochrannych lhdt. Mléko: Bez
ochrannych Ihit.

Prasata: Maso: Bez ochrannych |ht.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé a krabi¢ce po ,EXP”. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dna.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat: Z ddvodu lokalniho
poskozeni tkané miiZe byt obtizné znecitlivét rany nebo
abscesy lokalnimi anestetiky. Provadéjte lokdlni anestezii
pfi stejné teploté jako je teplota v okoli. PFi vysSich
teplotach je vyssi riziko toxickych reakci z divodu vétsi
absorpce prokainu. Stejné jako ostatni lokalni anestetika
s obsahem prokainu je treba pripravek podavat s opatr-
nosti zvifatim s epilepsii, poruchami vedeni srdecniho
vzruchu, bradykardii, hypovolemickym Sokem nebo se
zménami v respiracni a renadlni funkci. PFi injekénim
podani do blizkosti okrajli rany miZe pfipravek zpUsobit
nekrézu podél okrajl rany. PFipravek by mél byt pouzivan
s opatrnosti u znecitlivéni distalni ¢asti koncetiny
vzhledem k riziku vzniku digitalni ischemie. PouZivat
s opatrnosti u koni vzhledem k riziku trvalého zbélani srsti
v misté injekéniho podani.

Zvlastni  opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |édivy pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na epinefrin, prokain nebo jind lokalni
anestetika esterového typu i na derivaty kyseliny
p-aminobenzoové a sulfonamidy by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |éCivym pripravkem. Tento
pripravek muze draidit pokozku, oci a Ustni sliznici.
Zabrante kontaktu s pokozkou, ocima a Ustni sliznici.
Jakékoliv potfisnéni ihned oplachnéte velkym mnoZstvim
vody. Pokud podrazdéni pretrvavda, vyhledejte lékarskou
pomoc. Nahodné samopodani injekce muize mit
kardiorespiraéni a/nebo CNS ucinky. Zabrarite ndhodnému
samopodani injekce. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari. Nefidte motorové vozidlo.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: U cilovych druhl zvifat nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého pripravku
pro pouziti béhem brezosti a laktace. Béhem brezosti
nebo laktace lze pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim |ékarfem.
Prokain prochazi placentarni bariérou a je vylu€ovan
do mléka.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy inte-
rakce: Prokain inhibuje plsobeni sulfonamidd vzhledem
k biotransformaci na kyselinu p-aminobenzoovou, antago-
nistu sulfonamidd. Prokain prodluZuje ucinek svalovych
relaxantl. Prokain zvySuje ucinek antiarytmik, napf.
prokainamidu. Epinefrin potencuje ucinek analgezujicich
anestetik na srdce. Nepouzivejte s anestetiky na bazi
cyklopropanu nebo halotanu, protoze zvysuji citlivost
srdec¢niho svalu na epinefrin (sympatomimetikum) a maze
dojit k arytmii. Nepodavejte spole¢né s jinymi sympato-
mimetiky, protoZze by to mohlo mit za nasledek zvysenou
toxicitu. Pfi poddavani epinefrinu s oxytocickymi latkami
mUzZe dojit k hypertenzi. Pfi pouZivani epinefrinu spole¢né
s digitalisovymi glykosidy (jako je digoxin) mdiZe dojit
ke zvySenému riziku arytmii. Urcita antihistaminika (jako
je chlorfeniramin) mohou potencovat ucinek epinefrinu.



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

S ohledem na tyto interakce muZe veterinarni lékar
upravit davkovani a mél by peclivé monitorovat ucinky
na zvire.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfiznaky po predavkovani odpovidaji pfiznakiim, které se
projevi po neumysiné intravaskularni injekci, jak je
popsano v bodu ,,Nezadouci ucinky”.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dalSimi veterinarnimi |é¢ivymi pfipravky. Roztok
je inkompatibilni s alkalickymi produkty, kyselinou
taninovou a s kovovymi ionty.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Farmakodynamické vlastnosti

Prokain: Prokain je syntetické lokalné pusobici
anestetikum esterového typu. Lokalni anesteticky ucinek
prokainu nastupuje po 5 az 10 minutdch. Doba ucinku
samotného prokainu je kratkd (max. 30 az 60 minut),
pfi pridani epinefrinu do roztoku se doba pusobeni
prodlouzi az na 90 - 120 minut. Nastup anestetického
ucinku také zavisi na cilovych druzich a na véku zvirete.
Vedle téchto lokalnich anestetickych ucinkd vykazuje
prokain také vasodilata¢ni a antihypertenzni Gcinky.
Epinefrin: Epinefrin je katecholamin se sympatomime-
tickymi ucinky. ZpUsobuje lokalni vasokonstrikci, ktera
zpomaluje absorpci prokain hydrochloridu, prodluzuje
anesteticky ucinek prokainu. Pomala resorpce prokainu
snizuje riziko systémovych toxickych ucinkl. Epinefrin ma
také stimulaéni ucinky na myokard.

Farmakokinetické udaje

Prokain: Po parenterdlnim podani je prokain velmi rychle
absorbovan do krevniho ftecisté, zejména pro své
vasodilatacni vlastnosti. Pridavek epinefrinu, ktery ma
vasokonstrikéni Ucinky, zpomaluje absorpci a prodluZuje
lokalni anestetické ucinky. Prokain vykazuje pouze slabou
vazbu na plazmovy protein (2 %). Prochazi vsak
hematoencefalickou bariérou a difunduje do fetdlni
plazmy. Prokain je rychle a témér zcela hydrolyzovan
na kyselinu paraaminobenzoovou a dimethylaminethanol
nespecifickymi  pseudocholinesterazami,  které se
pfirozené vyskytuji v plazmé i v jaternich mikrosomech
a v mikrosomech jinych tkani. Prokain je rychle a uplné
vyluéovan ledvinami ve formé svych metabolitl. Polodas
eliminace z plazmy je kratky, 1 az 1,5 hodiny. Rendlni
clearance zavisi na pH modi: pfi kyselém pH je renalni
vyluCovani ucinnéjsi, v zasaditém pH je wvylucovani
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pomalejsi.

Epinefrin: Po parenteralnim podani je epinefrin dobre, ale
pomalu, absorbovan, coZ je zplisobeno vazokonstrikci
navozenou latkou jako takovou. Epinefrin a jeho
metabolity jsou rychle distribuovany do rlznych organd.
Epinefrin je transformovan na neaktivhi metabolity
ve tkanich a v jatrech. Systémova aktivita epinefrinu je
kratka, vzhledem k rychlosti jeho vyluCovani, které se
uskutecnuje pfevdiné renalni cestou ve formé neaktivnich
metabolitd.

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: 100 ml, 250 ml,
5x 100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97

140 00 Praha, CR

RABADROP, peroralni suspenze
97/047/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD

SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
RABADROP, perordlni suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Slozeni 1 davky (1,8 ml):

Léciva latka:

Atenuovany kmen viru vztekliny SAD Clone

1.8x10%° TKIDs, - 1.8x10%° TKIDso-

*50% infekéni davka pro tkanovou kulturu

Pomocné latky:

Stabilizaéni médium

Navnadova hmota ¢. 1: Hovézi I0j, tvrdy parafin,
parafinovy olej, rybi moucka, biomarker - tetracyklin
hydrochloridu.

Navnadova hmota €. 2: Palmovy olej, rybi moucka, tvrdy
parafin, bergafat, biomarker - tetracyklin hydrochloridu.
Navnadova hmota ¢. 3: Hovézi IGj, palmovy olej, rybi
moucka, tvrdy parafin, bergafat, biomarker - tetracyklin
hydrochloridu.

Biomarker nemusi byt soucasti ndvnady, pokud to
vyZaduji zvlastni podminky tendru. Vynechani biomarkeru
nema negativni vliv na pfijatelnost navnad. Navnada je
hnédozelené az hnédé barvy, ¢tvercového nebo kulatého



tvaru a ma pevnou konzistenci. Uvnitf ndvnady je plastovy
blistr s vicejazyénym potiskem ,Pozor - vakcina proti
vztekling”. Obsah blistru (vakcinacni kmen se stabili-
zaénim médiem) je suspenze oranZové az cervenofialové
barvy.

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci divokych lisek a psikd myvalovitych
k zabranéni infekce virem vztekliny. Trvani imunity:
alespor 12 mésicl

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezddouci ucinky nejsou znamy. Jestlize zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich G¢ink( a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze
léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi. MlzZete také hlasit prostfednictvim
narodniho  systému  hlaseni neZadoucich  Ucinkd
(www.uskvbl.cz).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
LiSka obecna (Vulpes vulpes), psik myvalovity (Nyctereutes
procyonoides).

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

Peroralni podani. Navnady jsou kladeny bud' ru¢né nebo
z letadla v oblastech, kde probiha vakcinaéni kampan proti
vztekling. Ctvercové navnady jsou obvykle pouzivany pro
distribuci z letadel. Navnady jsou uréeny k poZiti liSkami
nebo psiky myvalovitymi. Pfijem jedné navnady je
dostatecny k navozeni aktivni imunity proti vztekliné.
Konkrétni vakcinace se fidi mistnimi podminkami,
zejména hustotou populace cilovych zvifat na daném
Uzemi, zdravotnim stavem (tedy vyskytem vztekliny
vdané populaci cilovych zvifat) a dalSimi pozadavky
vakcinacni kampané. Plocha vakcinace by méla byt co
nejvétsi (nejlépe vétsi nez 5000 km?). Vakcinaéni
kampané v oblastech bez vyskytu vztekliny by mély byt
navrzeny tak, aby oblast pokryvala pas o délce 50 km pred
oblasti s vyskytem vztekliny. Mira distribuce zavisi
na topografii, hustoté populace cilového druhu a na epizo-
otologické situaci. Proto se dodrzuji doporuéeni/poza-
davky fadné stanovené pfisluSnym uradem pokud jde
o miru distribuce, oblast vakcinace, rozsifovani navnad
a jiné mistni/oblastni podminky. Vyssi hustota distribuce
se doporucuje v oblastech s vysokou populacni hustotou
lisek/pst myvalovitych. Letecké kladeni ndavnad jakymkoliv
vhodnym letovym zafizenim (napft. letadlem, vrtulnikem,
drony apod.) se doporucuje pro oteviené nebo fidce
osidlené oblasti a ru¢ni kladeni navnad se doporucuje
v oblastech s vysokou hustotou zalidnéni. Kladeni z letadel
se nedoporucuje v blizkosti vodnich ploch (jezer, rek
a vodnich nadrzi), anebo v husté obydlenych oblastech.
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K ochrané oblasti vztekliny prostych mulze byt provedena
vakcinace za uUcelem vytvoreni vakcinacniho pdsu nebo
ve formé bodové vakcinace. Vakcinace by méla byt
provadéna dvakrat ro¢né nékolik po sobé nasledujicich
let, nejméné dva roky po poslednim potvrzeném pfipadu
vztekliny v regionu. Vakcinace by se ovSem neméla
provadét, pokud se ocekava, Zze venkovni teplota dosahne
30°C a vice. Vyssi stabilitu pfi zvySené okolni teploté ma
zejména ndvnada ¢. 3.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte zmrazené pfi - 20 °C a nizsi. Pokud dojde
v priibéhu expiracni doby, ne vsak pozdéji nez 21 mésicud
od zacatku exspirace, k rozmrazeni vakciny, mulze byt
vakcina uloZena a pouZzita v prlibéhu nasledujicich 90 dnf,
pokud je skladovana pfi teploté + 2 °C az + 8 °C.
Po rozmrazeni znovu nezmrazujte. Produkt je stabilni
v laboratornich podminkdach po dobu 7 dni pfi 25 °C, 5 dni
pfi 30 °C a 3 dny pfi 35 °C. NepouZivejte tento veterindrni
IéCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené
na etiketé po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.

Zvladstni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Nepokladejte
navnady v obydlenych oblastech, na silnicich a v blizkosti
vodnich ploch (jezer, fek, vodnich nadrzi). Tato vakcina
neni uréena k vakcinaci domdcich zvitat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |ééivy pfipravek zvitatdm: PFfi nakladani
s veterinarnim lécivym pripravkem by se mély pouZivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z ochrannych
rukavic. Osoby manipulujici svakcinou a zapojené
do distribuce navnady by mély byt vakcinovdny proti
vzteklingé. Osobdam s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou. V pripadé
nahodného kontaktu osoby s ucinnou latkou vakciny
ihned postizené misto oplachnéte vodou a mydlem,
okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. NavrZend
opatieni prvni pomoci bezprostiedné po pfimé expozici
osoby vakcinaéni tekutinou by méla byt v souladu s WHO
doporucenimi popsanymi v publikaci ,WHO Guideline for
Rabies Pre- and Post- Exposure Prophylaxis (PEP)
in Humans” (,Smérnice WHO k pre- a post- expozi¢ni
profylaxi vztekliny u ¢clovéka“).

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pfripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi
interakce: Nejsou znamy.

pfipravky a dalsi formy




Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Podani
desetinasobné davky vakciny nevyvolalo Zadny nezddouci
ucinek.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovéan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2019

15. DALSI INFORMACE

Farmakoterapeuticka skupina: Zivé virové vakciny. ATCvet
kéd: QI078BD.

Mechanismus Ucinku: Ke kontaktu mezi vakcinacnim
virem a sliznici vakcinovaného zvifete dojde po pozfeni
navnady svakcinaénim virem a vakcinacni virus se
dostane pres sliznici do organismu. Vakcina se pouziva
k navozeni protektivni imunity u lisek a psik
myvalovitych, kdyZ po peroralnim podani vyvola tvorbu
protilatek proti vztekliné.

Geneticky marker: Byl stanoveny jedine¢ny geneticky
marker pro vakcinaéni kmen. Marker 11K ma bazi G
v nukleotidové poloze 11228 umisténé vL genu
pro virovou RNA polymerazu. Marker 3K ma bazi C
v nukleotidové poloze 3128 umisténé v M genu (presnéji
nekodujici ¢ast mezi M a G genem). RABADROP je Ziva
modifikovana vakcina proti vztekliné k perordinimu
podani u lisek obecnych (Vulpes vulpes) a psikQ
myvalovitych (Nyctereutes procyonoides). U¢innou latkou
je vysoce imunogenni a apatogenni virus vztekliny
vybrany a klonovany tak, aby se snizila reziduaini
patogenita a doslo kjeji eliminaci po intracerebralnim
podani u dospélych mysi z MSV pouZitého pro produkci
vakciny RABADROP. Selekéni kroky byly provedeny
za Ucelem prevence reverze na pGvodni rodicovsky kmen.
Jedna davka vakciny je plnéna do aluminioplastového
blistru, obaleného ndvnadovou hmotou.

Velikosti baleni:

a) Pro rucni kladeni: Vakcina je balena do karténové
krabice supevniovaci mfizkou po 20 kusech navnad.
Skupinové baleni vkartonu je 30 x 20 kusG navnad.
NEBO Vakcina je balena v plastovych saccich s 30 kusy
navnad.

b) Pro letecké kladeni: Navnady jsou baleny v plastovych
saccich nebo v plastovych rukavech, které jsou uloZeny
v kartonovych krabicich po 700 kusech navnad (1 x 700
kusti navnad v pripadé plastovych rukav( nebo 2 x 350
kus( ndvnad v ptipadé plastovych sacka).

Ke kazdému baleni se pfikldadd schvalend Pribalova
informace. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
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|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

SMARTVAC APP 2,9,11 injekcni emulze pro prasata
97/053/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Kernfarm B.V., De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s., Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
SMARTVAC APP 2,9,11 injekéni emulze pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda vakcinacni davka (1 ml) obsahuje::
Lecivé latky:

Inaktivované kmeny:

Actinobacillus pleuropneumoniae sérovar 2 RP>1%*
Actinobacillus pleuropneumoniae sérovary 9,11 RP > 1*
toxoid APX | RP>1*
toxoid APX Il RP>1*
toxoid APX IlI RP>1*
*RP = Relativni Gcéinnost (ELISA test) ve srovnani

s referenénim sérem ziskaném po vakcinaci mysi Sarii
vakciny, ktera vyhovéla v celeninim testu na cilovém
druhu zvifat.
Adjuvans:
Montanide ISA 35 VG
Excipiens:
Formaldehyd max. 1,0 mg
Thiomersal 0,1 mg
MIécna kapalina nasedlé az bilé barvy s malym mnoZstvim
sedimentu, ktery se po protiepani rozptyli.

0,20 ml

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci vykrmovych prasat ve véku
od 6 tydnl ke snizeni plicnich lézi a sniZeni kolonizace
dychaciho traktu Actinobacillus pleuropneumoniae -
plvodce pleuropneumonie u prasat.

Nastup imunity: 3 tydny po kompletni vakcinaci

Trvani imunity: 20 tydnd po kompletni vakcinaci

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat pfi probihajicim akutnim nebo horecnatém
onemocnéni.



6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci stanovené davky muze dojit ke vzniku lokalni
reakce (nacervenaly otok, zatvrdlina) o prdméru
do 10 cm, ktera samovolné vymizi béhem 3 az 14 dn0.
U vakcinovanych zvifat mize dojit k prechodnému zvyseni
télesné teploty 0 1,0 °C.

Cetnost nezadoucich U¢inkd je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1z 10 oSetfenych zvirat)

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

- 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 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink( a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafri.

7. CiLOVY DRUH zZVIiRAT
Prasata.

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

Vakcinace: Selata od stari 6 tydn( se vakcinuji davkou
1 ml. Revakcinace se provadi za 3 tydny stejnou davkou.
Zpusob podani: Intramuskularné, nejlépe do paraauriku-
Iarni oblasti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat na teplotu
15-25 °C a dlikladné protiepejte. NepouZivejte SMARTVAC
APP 2,9,11 injekéni emulzi pro prasata, pokud si vSimnete
viditelnych znamek poruseni primarniho obalového
materidlu.

10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante prfed mrazem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy  pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
10 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni _upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvitata.

Zvlastni  opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterindrni léCivy pFipravek zvifatim: Pro uZivatele: Tento
veterinarni |écivy pripravek obsahuje mineralni olej.
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Nahodna injekce/ndhodné sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem muiZe zpUsobit silné bolesti
a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pripadech mUze vést k ztraté postizeného
prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud
u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho Iécivého
pripravku, vyhledejte Iékarskou pomoc, i kdyZz Slo jen
o0 malé mnoZstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvavd vice nez 12 hodin po lékarské
prohlidce, obratte se na lékafe znovu.

Pro lékafe: Tento veterindrni léCivy pfipravek obsahuje
minerdini olej. | kdyZz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto pfipravku mize vyvolat
intenzivni otok, ktery mdZe napt. koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a mulZe vyZzadovat viasné
chirurgické otevfeni a vyplach mista, kam byla injekce
podand, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slachy.

Brezost a laktace: NepouZivat béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je poddavana zaroven
s jinym veterindrnim |é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim |éCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po aplikaci dvojndsobné davky vakciny mize u nékterych
zvitat dojit k prechodnému zvyseni télesné teploty
max. o 1,5 °C. Jiné vedlejsi u€inky nez zminéné v bodé
Nezadouci ucinky nebyly pozorovany.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim Ié¢ivym
pfipravkem.

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych I[éCivych pripravkll se poradte
s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100
ml, 1 x 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze
pro zvitata. Veterinarni |éCivy pFipravek je vydavan pouze
na predpis.



Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a psy
96/052/19-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG

Durisolstrasse 14, 4600 Wels

Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Sympagesic 500 mg/ml + 4 mg/ml injek¢ni roztok pro
koné, skot, prasata a psy

Metamizolum natricum monohydricum

Butylscopolaminii bromidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
Lécivé latky:

Metamizolum natricum monohydricum 500,0 mg
(odpovida 443 mg metamizolum)

Butylscopolaminii bromidum 4,0 mg
(odpovida 2,76 mg scopolaminum)

Pomocné latky:

Fenol 5,0 mg

Ciry nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Koné, skot, prasata, psi: |é¢ba spasml hladkych svall
a bolesti spojené s poruchami gastrointestinalniho traktu,
urogenitalnich organ( a Zlucovych cest.

Pouze u koni: spasticka kolika.

Skot, prasata, psi: podplrna terapie pfi akutnim prdjmo-
vém onemocnéni a gastroenteritidé.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na léCivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadech:

- gastrointestinalni ulcerace,

chronickych gastrointestinalnich poruch,
mechanickych stendz v gastrointestinalnim systému,
paralytického ileu,

poruch hematopoetického systému,

koagulopatie,

renalni insuficience,

tachyarytmie,

glaukom

adenomu prostaty.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzdcnych pfipadech se mohou vyskytnout
anafylaktické reakce a je nutné je Iécit symptomaticky.
Ve velmi vzacnych pfipadech midze dojit ke kardio-
vaskuldrnimu Soku, pokud je intravendzni podani
aplikovano pfilis rychle. U koni Ize pfechodné pozorovat
mirnou tachykardii vzhledem k parasympatolytickému
ucinku butylscopolaminium-bromidu. U psi se mohou
vyskytovat bolestivé reakce v misté injekéniho podani
bezprostiredné po aplikaci, které rychle odezni a nemaji
negativni dopad na o¢ekdvany terapeuticky prospéch.
Cetnost neiadoucich Uginkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZddoucich ucink(
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo nefunguje, oznamte
to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kong, skot, prasata, psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A zPUSOB
PODANI
Koné: pomalé intravendzni podani.

Prasata: pomalé intravendzni nebo intramuskuldrni
podani, jednorazové injekéni podani  20-25 mg
monohydratu sodné soli metamizolu/kg Zz. hm.

a 0,16-0,2 mg butylscopolaminium-bromidu /kg Zz. hm,,
tj. jednordzoveé 4-5 ml pripravku na 100 kg z.hm. U prasat
je maximalni injekéni objem 5 ml na jedno misto
injekéniho podani.

Skot: pomalé intravendzni nebo intramuskularni podani.
Dvakrat denné po dobu az tfi dnli 20-25 mg monohydratu
sodné soli metamizolu/kg z. hm. a 0,16-0,2 mg butylsco-
polaminium-bromidu /kg Zz. hm., tj. 4-5ml ptipravku
na 100 kg z.hm., dvakrat denné po dobu azZ tfi dng.

Psi: pro intravendzni (pomalé) nebo intramuskularni
podani, jednordzové injekéni podani 50 mg monohydratu
sodné soli metamizolu/kg z. hm. a 0,4 mg butylscopolami-
nium-bromidu /kg Z. hm., tj. jednorazové 0,5 ml pFipravku
na 5 kg Z.hm. Lécbu lze opakovat po 24 hodinach, pokud
to bude nezbytné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku Ize propichnout maximalné 25krat.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 18 dnl po intravendéznim podani. Maso:
28 dnu po intramuskularnim podani. NepouZivat u zvifat,
jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotifebu. Nepouzivat
u brezich zvifat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou
spotfebu béhem 2 mésicd pred predpokldadanym
porodem.

Koné: Maso: 15 dni. NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat u brezich zvifat,
jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem
2 mésicll pfed predpokladanym porodem.

Prasata: Maso: 15 dn.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Po prvnim otevreni
vnitfniho obalu uchovavejte pfi teploté do 25 °C. NepouZi-
vejte tento veterinarni léCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Vzhledem k riziku
anafylaktického Soku by se mély roztoky obsahujici
metamizol pfi intravendznim podani aplikovat pomalu.
Zvladstni  opatfeni urené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy ptipravek zvifatim: U velmi malého
poctu lidi mGZe metamizol zplsobovat reverzibilni, ale
potencialné zavaznou agranulocytézu a jiné reakce, jako
je napriklad kozni alergie. Pfedchazejte nahodnému samo
podani injekce. V pripadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Zabrarite kontaktu pfFipravku
s k(iZi a oc¢ima. Lidé se znamou precitlivélosti na metami-
zol nebo hyoscinbutylbromid by se méli vyhnout kontaktu
s veterindrnim lécivym pripravkem. NepouZivejte
pripravek, pokud vite, Ze jste precitlivéli na pyrazolony
nebo kyselinu acetylsalicylovou. Potfisnénou kdzi nebo odi
ihned oplachnéte.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u zvifat (potkand
a kralikl) nepodaly dlikaz o teratogennim ucinku.
O pouZiti béhem brezosti u cilovych druhd nejsou
k dispozici Zadné informace. Metabolity metamizolu
prochazi placentarni bariérou a pronikaji do mléka. Proto
by mél byt tento pfipravek pouzivdn pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: U¢inky metamizolu nebo butylscopolaminium-
bromidu mohou byt potencovidny soubéznym pouZitim
jinych anticholinergnich nebo analgetickych latek.
Soubézné pouzivani induktorll jaternich mikrosomalnich
enzymO (napf. barbituraty, fenylbutazon) sniZuje dobu
biologického polofasu a tim i dobu trvani ucinku
metamizolu. Soucasné podavani neuroleptik, zvlasté
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derivatQ fenothiazinu, mlzZe vést k zavainé hypotermii.
Navic se zvysSuje riziko gastrointestindlniho krvaceni
pfi soubéZzném podavani glukokortikosteroid(l. Diureticky
ucinek furosemidu je oslaben. Soucasné podavani jinych
slabych analgetik zvySuje uCinky a nezaddouci ucinky
metamizolu. Anticholinergni pusobeni  chinidinu
a antihistaminik spolecné s tachykardickymi ucinky
B-sympatomimetik miZe byt timto veterinarnim lécivym
pfipravkem posileno.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V pfipadé predavkovani Ize pozorovat pfiznaky
»atropinové” intoxikace (suchost sliznic, mydriaza,

tachykardie), vzhledem k parasympatolytické uGcinku
butylscopolaminium-bromidu. V pfipadé predavkovani
je nutno lécbu vysadit. Parasympaticomimetika, jako je
fyzostigmin a neostigmin, se doporucuji jako antidota
pro butylscopolaminium-bromid. Specifické antidotum
pro monohydrat sodné soli metamizolu neni k dispozici.
Proto je nutno v pfipadé preddvkovani zahdjit
symptomatickou Iécbu.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis.

Baleni: Papirova krabicka se sklenénou injekéni lahvickou
jantarové barvy (typ II) o objemu 100 ml
s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli.
Velikosti baleni: Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu
100 ml. Vicedavkové baleni s 5 krabickami, z nichz kazda
obsahuje 1 injek¢ni lahvicku o objemu 100 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Tralieve 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
96/056/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi 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 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tralieve 50 mg/ml injekéni roztok pro psy
Tramadoli hydrochloridum

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

Tramadoli hydrochloridum 50 mg
(odpovida 43,9 mg tramadolum)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
SniZeni stfedné silné pooperacni bolesti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1éCivou latku, nebo
na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat spolu
s tricyklickymi  antidepresivy, inhibitory monoamino-
oxidazy a inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu.
NepouZivat u zvifat s epilepsii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani tramadolu byla obcdas pozorovana u psu
nevolnost a zvraceni. Ve vzacnych ptipadech (u vice nez 1,
ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvifat) mlze dojit
k precitlivélosti. V pfipadech reakci precitlivélosti by méla
byt Ié¢ba ukonéena. 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
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A zPUSOB
PODANI

Intramuskuldrni  nebo intravendzni podani: 2-4 mg
tramadol-hydrochloridu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
0,04-0,08 ml pfipravku/kg Zivé hmotnosti. Opakované
davky lze podavat kazdych 6 aZz 8 hodin (3-4krat denné).
Doporuéend maximalni denni davka je 16 mg/kg.
Intravendzni podani musi byt provadéno velmi pomalu.
Vzhledem k tomu, Ze individualni odpovéd na tramadol je
proménliva a Castecné zavisi na davce, véku pacienta,
individualnich rozdilech v citlivosti na bolest a celkovém
stavu, optimalni rezim ddvkovani by mél byt individualné
prizplsoben za poufZiti vySe uvedenych davek a intervald
opakovaného podani. Pokud se pfipravkem nedosahne
odpovidajici analgezie 30 minut po podani nebo po dobu
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planovaného intervalu pti opakované |écbé, je vhodné
poutzit alternativni analgetikum.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po wuplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 8 tydnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni _upozornéni pro kazdy cilovy druh: Analgetické
ucinky tramadol-hydrochloridu mohou byt razné.
Predpoklada se, Ze je to zplsobeno individualnimi rozdily
v metabolismu lécivé latky na primarni aktivni metabolit
O-demethyltramadol. U nékterych psl (nereagujicich) to
muzZe vést k selhani analgezie pfipravkem. Psi by proto
méli byt pravidelné sledovani, aby byla zajisténa
dostate€na ucinnost.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat: PouZivejte s opatr-
nosti u psti s poruchou funkce ledvin nebo jater. U psi
s poruchou funkce jater mlze byt snizen metabolismus
tramadolu na aktivni metabolity, coZ mulzZe sniZovat
ucinnost pripravku. Jeden z aktivnich metabolitd trama-
dolu se vyluCuje ledvinami, a proto u pst s poruchou
funkce ledvin mGze byt nutné upravit davkovani. BEhem
pouzivani tohoto |éCivého pripravku je tfeba sledovat
funkci ledvin a jater. Viz také bod Interakce.

Zvldstni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterindrni lédivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na tramadol nebo na nékterou z pomocnych
latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. Pfipravek mlzZe zpUsobit podrazdéni pokozky
a oCi. Zabrante kontaktu s pokoZzkou a ocima. Po poufiti si
umyjte ruce. V pripadé ndhodného zasaZeni oci
oplachnéte cistou vodou. Neexistuji dostatecné duikazy
0 bezpecnosti tramadolu v téhotenstvi u ¢lovéka. Téhotné
Zeny a zeny vplodném véku by proto mély byt pfi
manipulaci s timto pfipravkem maximalné obezietné
a v pfipadé expozice ihned vyhledat lékafskou pomoc.
Tramadol mlZe po nahodném samopodani injekce
zpUsobit nevolnost a zavraté. Pokud se pfi ndhodném
kontaktu s pripravkem objevi prfiznaky, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. NERIDTE MOTOROVE
VOZIDLO, nebot mize dojit k sedaci.

Brezost: Laboratorni studie u mysi nebo potkan( a kralik(
nepodaly didkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicité. PouZit pouze po zvaieni poméru




terapeutického  prospéchu a  rizika  pfislusSnym
veterinarnim lékafem.

Laktace: Laboratorni studie u mysi nebo potkand a kralik(
nepodaly dlkaz o negativnich Ucincich na peri-
a postnatdlni vyvoj potomstva. PouZit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym
veterindrnim lékafem.

Plodnost: V laboratornich studiich u mysi nebo potkand
a kraliki nemélo poufZiti tramadolu v terapeutickych
davkidch negativni vliv na reprodukéni vykonnost
a plodnost u samcl a samic. PouZit pouze po zvazieni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po intoxikaci tramadolem lze ocekavat v zasadé stejné
pfiznaky, jako po predavkovani jinymi centralné

pusobicimi analgetiky (opioidy). Ty zahrnuji hlavné midzu,
zvraceni, kardiovaskuldrni kolaps, poruchy védomi az
koma, kiece, utlum dychani az zastavu dechu. Obecna
nouzovad opatfeni: udrzeni volnych dychacich cest,
podpora dychani a krevniho obéhu v zavislosti na sympto-
mech. Antidotem pfi Utlumu dychani je naloxon.
Rozhodnuti o pouZiti naloxonu v pfipadé predavkovani by
vSak mélo byt provedeno na zakladé posouzeni poméru
pfinosu a rizika u jedince, protoze miize pouze ¢astecné
zvratit nékteré dalsi ucinky tramadolu a mdzZe zvysit riziko
kie¢i. Udaje jsou o tom vsak protichtidné. V pfipadé
vzniku kieci podavejte diazepam.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podavani pripravku s depresory
centralni nervové soustavy mulZe potencovat tlumici
ucinky na CNS a respiracni systém. Pokud je pfipravek
poddvan spolu s léfivymi pfipravky se sedativnim
ucinkem, muzZe se prodlouZit doba sedace. Tramadol
muze vyvolat kfecCe a zvysit Ucinek 1éka, které snizuji prah
pro vznik kreci. Léky, které inhibuji metabolismus
zprostfedkovany CYP450 (napf. cimetidin a erythromycin)
nebo ho indukuji (napf. karbamazepin), mohou mit vliv
na analgeticky uc¢inek tramadolu. Klinicky vyznam téchto
interakci nebyl u pst zkouman. Viz také bod 5.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENIi 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 predpisu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova krabicka
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s 1 injekéni lahvickou o objemu 10, 20 nebo 50 ml.
Vicendsobné baleni se 6 krabickami, z nichz kazda
obsahuje 1 injekéni lahvicku o objemu 10, 20 nebo 50 ml.
Vicendsobné baleni s 10 krabickami, z nichz kazda
obsahuje 1 injekéni lahvicku o objemu 10, 20 nebo 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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FIXR IBR marker live lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi
97/060/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD

SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, 683 23,
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FIXR IBR marker live
lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Lyofilizat:

Bovinni herpesvirus typ 1 (BHV-1), Zivy atenuovany,

kmen Bio-27: IBR gE - negativni

10>7- 10" TCIDs,

TCIDso- 50% infekéni davka pro tkanové kultury

Lyofilizat a rozpoustédlo pro suspenzi. Lyofilizat je porézni
struktury, témér bilé nebo naZloutlé barvy. Rozpoustédlo
je ciry, bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu ke sniZeni intenzity a délky trvani
klinickych ptiznakl vyvolanych infekci virem BHV-1 (IBR -
infekéni bovinni rhinotracheitida) a ke snizeni vyluCovani
terénniho viru.

Nastup imunity: Nastup imunity byl prokdzan za 7 dnQ
po intranazalni vakcinaci a za 14 dn0 po intramuskularni
vakcinaci zvirat bez materskych protilatek.
Trvani_imunity: 6 mésicl po zakladni vakcinaci. Délka
imunity po intranazalni aplikaci od 2 tydn( véku byla pro-
kazana Celeninim testem pouze u zvifat bez matefskych
protilatek v délce 10 tydn(, tj. do aplikace 2. davky
intramuskularné od stafi 3 mésicl véku.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.



6. NEZADOUCI UCINKY

V pribéhu studii bezpecnosti nebyly pozorovany zadné
nezddouci ucinky. lJestliZe zaznamendte kterykoliv
z nezadoucich ucinkud a to i takové, které nejsou uvedeny
vtéto pribalové informaci, nebo si myslite, Ze |écivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
|ékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot.

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTY A zPUSOB

PODANI

Davkovani: 2 ml rekonstituované vakciny na zvire.

Zplsob podani:

- intranazdlné: ve véku od 2 tydn( do dosaZeni 3 mésicl
véku

- intramuskuldrné: od stafi 3 mésicl

Podéava se jedna davka (2 ml) rekonstituované vakciny

intranazalné telatdim od 14 dnU za pouZiti intranazalniho

aplikatoru. Doporucuje se pouzit novy aplikator pro kazdé

zvite, aby se predeslo prenosu infekce.

Vakcinacéni schéma:

Zakladni vakcinace:

Telata od stafi 2 tydnG bez materskych protilatek

do dosazeni véku 3 mésicd: Aplikace prvni davky vakciny

od stafi 2 tydnl (intranazalné), druha aplikace od véku

3 mésicl intramuskuldrné.

Skot od stafi 3 mésicl: Jedna aplikace jedné davky

na zvite ve véku od 3 mésicl intramuskularné.

Revakcinace: Revakcinuje se vidy intramuskuldarné jednou

davkou kazdych 6 mésicli od ukonceni zakladni vakcinace.

K vakcinaci je nutné pouiZivat sterilni vybaveni prosté

dezinfekcnich prostfedkd, jelikoz mohou sniZit Ucinnost

vakcinace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vakcinu  rozfedte bezprostiredné pred pouZitim
aseptickym smichanim rozpoustédl|a s lyofilizatem ve dvou
krocich:

1. Vstfiknéte vhodny objem rozpoustédla do lahvicky
s lyofilizatem.

2. Dobte protiepejte a resuspendovany lyofilizat
smichejte se zbytkem rozpoustédla v lahvicce urcené
pro rozpoustédlo.

Pfed pouZitim dlkladné protiepejte. Po rozpusténi
vznikne mirné opalescentni tekutina rdZzovocervené nebo
nazloutlé barvy. V pfipadé intranazalniho podani se
pozadovany objem naredéné vakciny (1 ml naredéné
vakciny do kazdé nosni dirky) nasaje injekéni strikackou
s jehlou z lahvicky, pak se misto jehly nasadi aplikator
a aplikuje se vakcina. Aplikator slouzi k aplikaci
pozadovaného objemu vakciny z injekéni strikacky
do nosnich otvorll vakcinovaného telete ve formé
aerosolu. Pouzity aplikator by mél vytvaret kapénky spreje
o velikosti 30 az 100 um.
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10. OCHRANNA LHUTA
Bez ochrannych Ihat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed svétlem. Rekonsti-
tuovanou vakcinu uchovavejte pfi teploté do 25°C
(po dobu 8 hodin). Nepouzivejte tento veterinarni léCivy
pfipravek po wuplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé za EXP. Doba poufZitelnosti po rekonstituci
podle ndvodu: 8 hodin

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: S ohledem
na charakter vakciny (zZivd vakcina) nelze zcela vyloucit
mozny prenos viru ze zvifat intranazalné vakcinovanych
na nevakcinovana zvifata (po dobu max. 5 dni
po vakcinaci), ktera jsou snimi vkontaktu. Z tohoto
dlvodu je doporuceno budto vakcinovat vSechna zvifata
ve stadé, nebo je potreba skot, ktery ma zlstat absolutné
prosty protilatek proti BHV-1, izolovat od intranazalné
vakcinovanych zvirat.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_ 1élivy  pfipravek zvifatlm: V pfipadé
ndahodného  sebeposkozeni injekéné  aplikovanym

pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouiiti této vakciny pred, nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém ptipravku, musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim lécivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.
Nejsou dostupné Zadné informace o pouZiti této vakciny
u chovnych bykd.

Zvladstni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Materské
protilatky mohou mit negativni vliv na uc¢innost vakcinace.
Proto se doporucuje ovéfit imunitni stav telat pred
zahajenim vakcinace. Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota, pokud
jsou nutné): Po poddani 10ndsobné doporucené davky
vakciny nebyly pozorovdny zadné nezddouci reakce.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotrebnych Iécivych pripravki
se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatieni
napomadhaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019



15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 5 x 5 davek (5 x 5 davek lyofilizované
vakciny + 5 x 10 ml rozpoustédla). 1 x 25 davek (1 x 25
davek lyofilizované vakciny + 1 x 50 rozpoustédla).
Aplikatory jsou dodavany spole¢né s vakcinou a baleny
samostatné. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim 1éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Propodine 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
pro psy a kocky
96/065/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Corden Pharma S.p.A

Viale dell’'Industria 3, 20867 Caponago

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Propodine 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze pro psy
a kocky

Propofolum

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

Propofolum 10,0 mg
Bild nebo témér bila homogenni emulze.

4. INDIKACE

- Kratkodobé plsobici celkové anestetikum pro diag-
nostické nebo chirurgické zakroky, pro zdkroky

nepresahujici pét minut.

- Uvod do anestézie a udrfovani celkové anestezie.

- Uvod celkové anestezie, kterd je udrfovdna pouZitim
inhalacnich anestetik.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na Iécivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Uvod do anestezie je zpravidla bezproblémovy, obvykle se
vsak u psG a kocek objevuji pfiznaky excitace (pohyby
kondetin, nystagmus, fokalni svalové zaskuby/myoklonus,
opistotonus). BEhem Uvodu do anestezie se velmi Casto
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mUZe objevit mirnd hypotenze a pfechodna apnoe. Mize
byt pozorovan narlst arteridlniho krevniho tlaku
nasledovany poklesem. Viz bod 12 (Zvlastni opatfeni
pro pouZiti u zvitat). | kdyZz se neobjevi apnoe, miZe byt
pozorovadno snizeni procenta hemoglobinu nasyceného
kyslikem (Sp0O,). Méné casto bylo hlaseno béhem faze
zotaveni u psti nadmérné slinéni a zvraceni. Béhem faze
zotaveni byly hlaseny u pst vzacné pfipady excitace. U psl
byla velmi vzacné pozorovana rigidita koncetin
a pretrvavajici Skytavka. Po prodlouzené infuzi propofolu
se objevilo jedno hlaSeni o vyskytu zeleného zabarveni
moci u jednoho psa. U kocek bylo béhem faze zotaveni
pozorovano kychani, pfrilezitostné daveni a charakte-
ristické olizovani tlapek/obli¢eje, u malého podtu pfipadud
(neobvyklé). Opakovand dlouhd (>20 minut) anestezie
za pouziti propofolu u kocek mulzZe zpusobit oxidacni
poskozeni a tvorbu Heinzovych télisek a nespecifické
ptiznaky jako jsou anorexie, prijem a mirny facialni otok.
Mize také dojit k prodlouZeni doby zotaveni. Prodlouzeni
intervalll na vice nez 48 hodin pfi opakované anestezii
snizi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinka.
Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZzaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1 z 10 oSetienych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10

z 1 000 osetrenych zvirat)

- vzacné (u vice neZ 1, ale méné nez 10

z 10 000 osetrenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné neZ 1z 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZzadoucich ucinkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu |ékafi. MdulzZete také hlasit
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd: Nezadouci G¢inky muZete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zZVIiRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANiI PRO KAZDY DRUH, CESTY A zPUSOB
PODANI

Intravendzni podani.

Uvod do anestezie: Uvodni dévka veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku uvedend v tabulce niZe je stanovena na zakladé
Udaju prevzatych z kontrolovanych laboratornich a terén-
nich studii stejné jako klinickych zkuSenosti. Pfedstavuje
pramérné mnozstvi léku potrebné k Uspésnému zahajeni
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anestezie u psli nebo kocek. Uvedené davkovani je pouze
orientacni. Skutecnou davku je trfeba titrovat podle
individualni odpovédi organizmu oSetfovaného zvifete
na podany pfipravek. Tato ddvka mGze byt vyznamné nizsi
nebo vyssi nez davka primérna. Injekéni stiikacka by méla
byt naplnéna davkou o objemu pfipravku uvedenou nize
vypocitanou dle Zivé hmotnosti. Pripravek je treba
podavat do nastupu Uucinku tak dlouho, dokud neni
hloubka anestezie dostatecna pro endotrachealni
intubaci. Pfi Uvodu do anestezie propofolem je nutné jej
poddvat dostate¢né pomalu, aby doSlo k vyrovnani mezi
plazmou a mistem ucinku, a dostate¢né rychle, aby se
zabranilo redistribuci z mozku, coz ma za nasledek
nedostatecnou Uroven anestezie (tj. podavani po dobu
priblizné 10-40 sekund). Pokud se propofol podava
soucasné s opioidem, mél by byt poddvan pomaleji, napf.
béhem 40-60 sekund. Viz bod 12 (Interakce). PoufZiti
preanestetik (pre-medikace) muUZze vyznamné sniZit
pozadavky na propofol v zdvislosti na typu a davce
pouzitych preanestetik. Pokud se propofol pouziva
v kombinaci naptiklad s ketaminem, fentanylem nebo
benzodiazepiny k Uvodu do anestézie (tzv. ko-indukce),
muze se celkova davka propofolu dale snizit.

Doporucené davkovani pro tvod do anestezie:

Davka Objem davky
mg/kg mi/kg
Ziva hmotnost Ziva hmotnost
PSI
Bez premedikace 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedikovani
S non-a-2 agonist
(na bazi acegprom:zinu) 4,0 me/ke BADmE
S a-2 agonisty 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KOCKY
Bez premedikace 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Premedikované
S non-a-2 agonist
(na bazi acegprom;/zinu) 6,0 me/ke 0D
S a-2 agonisty 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofol byl pouZit jako indukéni cinidlo v kombinaci
s dalsimi premedikacnimi rezimy, dalsi podrobnosti viz
bod 12 (Interakce).

UdrZovani anestezie: Po Uvodu do anestezie veterinarnim
lé¢ivym  pripravkem m0ze byt zvife intubovano
a anestézie udrzovdna veterinarnim |écivym pfipravkem
nebo inhalaénim  anestetikem. Udriovaci  davky
veterinarniho lécivého pripravku mohou byt podavany
jako opakované bolusové injekce nebo jako kontinualni
infuze. Kontinualni a dlouho trvajici anestezie mlzZe vést
k pomalejsimu zotaveni, zvlasté u kocek.

Opakovana bolusovéa injekce: Pokud je anestezie
udrzovdna opakovanymi bolusovymi injekcemi, rychlost
davkovani a doba trvani ucinku se u jednotlivych zvirat lisi.
Zvysujici se davka, pfiblizné 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg
Zz. hm.) u psd a 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg z. hm.)
u kocek, mize byt podana, pokud se anestezie stava pfilis
mélkou. Tuto davku lze opakované podat podle potreby
k udrzeni pozadované hloubky anestezie.
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Kontinualni infuze: Pro kontinudlni infuzni anestezii
je doporuéend pocateéni davka 0,3-0,4 mg/kg/min
(1,8-2,4 ml/kg/hod) u  pst  a 0,2-0,3 mg/kg/min
(1,2-1,8 ml/kg/hod) u kocek. Podani preanestetik

(pre-medikace) nebo soubéind infuze napf. ketaminu
nebo opioidd mlzZe vyznamné sniZit pozadavky
na propofol v zavislosti na typu a davce pouzivanych léka.
Skutecna rychlost infuze by méla byt zaloZena
na odpovédi jednotlivého pacienta a na poZadované
hloubce anestezie a muiZe byt upravena zvySenim
o 0,01-0,05 mg/kg/minutu (0,06-0,3 ml/kg/hod) na zakla-

dé posouzeni hloubky anestezie a kardiovaskularni
odpovédi. Je-li pozadovano rychlé zvyseni hloubky
anestezie, je mozné pridat dalSi bolus propofolu

(0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml/kg]
[0,02-0,05 ml/kg] u kocek).

u psd a 0,2-0,5mg/kg

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Injekéni lahvicku je tfeba pred pouZitim peclivé protrepat.
Viz bod 12 (Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Chranite pred mrazem. Uchovavejte v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. Pfipravek odebrany
z lahvicky ihned spotiebujte. Zbyly pripravek v injekcni
lahvicce zlikvidujte. Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy  pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pripravek je
stabilni emulze. Pfed pouZitim je tfeba pripravek vizualné
zkontrolovat, zda nejsou pritomny viditelné kapic¢ky nebo
cizorodé Cdstice a v pripadé jejich pfitomnosti je treba
pripravek zlikvidovat. Nepouzivejte, pokud po jemném
protfepani bude viditelné oddéleni fazi. Pokud je pripravek
podavan pfilis pomalu, nemusi byt dosaZena dostatecna
uroven anestezie, kvlli nedosazeni odpovidajiciho prahu
farmakologického tcinku.

Zvladstni opatfeni pro pouziti u zvifat: Béhem uUvodu
do anestezie se mlze objevit mirna hypotenze a prechod-
na apnoe. Pokud se poda pripravek pfilis rychle, maze
zpUsobit kardiopulmonadlni depresi (apnoe, bradykardie,
hypotenze). PFi pouZiti tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku musi byt dostupna zafizeni pro udrzeni
prachodnosti dychacich cest, umélou ventilaci a oboha-
ceni kyslikem. Po Uvodu do anestezie se doporucuje
pouziti endotrachealni trubice. Doporucuje se podavat
doplnkovy kyslik béhem udrZovani anestezie. Je tfeba
dbat opatrnosti u pst a kocek s onemocnénim srdce,
dychacich cest, ledvin nebo jater, nebo u hypovole-




mickych nebo oslabenych zvifat. Pokud se propofol
pouziva soucasné s opioidy, mlze se v pripadech vyskytu
bradykardie pouzit anticholinergni latka (napf. atropin)
po zvazieni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem. Viz bod 4.8. Pfi podavani pfipravku
pacientlim s hypoproteinemii, hyperlipidemii nebo velmi
slabym zvifatim je tfeba postupovat opatrné, protoze
tato zvifata mohou byt nachylnéjsi k nezadoucim;
ucinkim. Propofol nema analgetické vlastnosti, proto
musi byt poskytnuta doplfikova analgetika v pfipadech,
kdy se predpokladd, Ze postupy budou bolestivé. Bylo
prokdzano, Ze clearance propofolu je nizsi a vyskyt apnoe
Castéjsi u psu starSich 8 let nez u mladsich zvifat. Témto
zvifatim je tfeba pii podavani pripravku vénovat zvlastni
péci; predevsim, v téchto pFipadech mizZe byt dostacujici
k Uvodu do anestezie nizsi davka propofolu. Bezpecnost
pripravku pro pouZiti u pst a kocek mladsich nez 4 mésice
nebyla stanovena, a proto by se tento pfipravek mél
u uvedenych zvifat pouZivat pouze po zvdieni
terapeutického prospéchu arizika pfisluSnym veteri-
narnim lékarem. U chrtl bylo prokdzano, ze vykazuji nizsi
clearance propofolu a zotaveni z anestézie muze trvat
déle v porovnani s jinymi plemeny psl. Pfi podavani

pfipravku  pouzivejte aseptické techniky, protoze
neobsahuje antimikrobialni konzervaéni latky.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaiji
veterindrni Ié¢ivy  pfipravek zvifatdm: Propofol je

pfipravek se silnymi ucinky, proto zabrante nahodnému
samopodani. Chrante jehlu ochrannym krytem az
do okamZiku podani pripravku. V pripadé nahodného
sebeposkozeni  injekéné  aplikovanym  pfipravkem,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi, ale NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO, jeliko? maze dojit k sedaci.
Zabrante kontaktu s pokozkou a oclima, protoZe tento
pfipravek mulze zplsobit podrazdéni. Potfisnénou k0Zi
nebo oci ihned omyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc. U lidi
se zndmou precitlivélosti na propofol nebo na jiné léky,
sdju nebo vejce, miZe pfipravek vyvolat hypersensitivitu
(alergie). Lidé se znamou precitlivélosti na tyto latky by se
méli  vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pfipravkem. U lidi se znamou precitlivélosti na propofol
nebo na nékteré jiné léky, séju nebo vejce, mize
pripravek vyvolat reakce precitlivélosti (alergie). Lidé se
znamou precitlivélosti na tyto latky by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim Iécivym ptipravkem.

Informace pro |ékafe: Nenechavejte pacienta bez dozoru.
Udrzujte dychani a poskytnéte symptomatickou
a podplrnou lécbu.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1écCivého pfipravku pro pouZiti béhem
brezosti (u plodd/novorozenci) a béhem laktace.
Propofol prostupuje placentou. Studie s pouzitim
propofolu u bfezich potkan( a krélik( neprokazaly Zadné
Skodlivé Gacinky na gestaci léCenych zvifat ani
na reprodukéni vykon jejich potomkl. Podle dostupné
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védecké literatury vSak expozice (vySsi primati: stfedni

rovina  anestézie po dobu 5hodin; potkani:
0,3-0,6 mg/kg/min po dobu 1-2 hodin) propofolu béhem
obdobi vyvoje mozku mudZe nepfiznivé ovlivnit

neurologické vyvoj u plodid a novorozencl. Humanni
studie ukazaly, Ze mala mnozstvi (<0,1 % materské davky
béhem 24 hodin po podani) propofolu se vylucuji
do lidského materského mléka. Pouzit pouze po zvaieni
terapeutického  prospéchu a rizika  pfislusSnym
veterindrnim l|ékafem. Propofol byl bezpecné pouZivan
u pst k vyvolani anestezie pred porodem Sténat cisarskym
fezem. Vzhledem k riziku neonatdlni smrti se
nedoporucuje pouziti propofolu pro udrZeni anestezie
béhem cisarského fezu.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Propofol byl pouZit ve spojeni s vseobecné
pouzivanymi premedikaénimi latkami (napt. atropinem,
acepromazinem, benzodiazepiny [napf. diazepamem,
midazolamem, «a-2 agonisty [napf. medetomidinem,
dexmedetomidinem], opioidy [napf. metadonem,
buprenorfinem]), dalSimi indukénimi Iatkami (napf.
ketaminem) a pred udrzovaci fazi inhala¢nimi latkami
(napf. halotanem, oxidem dusnym, isofluranem,
sevofluranem). Soucasné uZivani sedativnich nebo
analgetickych IéCiv pravdépodobné snizi davku propofolu
potfebnou pro indukci a udrZzeni anestezie. Viz také bod 8.
Soucasné uzivani propofolu a opioidi mize zpUsobit
vyraznou respiracni depresi a hluboky pokles srdecni
frekvence. U psh, kterym byl po propofolu podan
alfentanil, byla pozorovana srdecni zastava. Aby se sniZilo
riziko apnoe, je tfeba podavat propofol pomalu, napfiklad
vice nez 40-60 sekund. Viz také bod ,Zvlastni opatfeni
pro pouziti u zvifat”. Soubéiné podani propofolu
a opioidnich (napf. fentanyl, alfentanil) infuzi k udrZeni
celkové anestezie, mlZe mit za nasledek delsi dobu
zotaveni. Podani propofolu s jinymi léky, které jsou
metabolizovany cytochromem P450 2B11 (napf. izoenzym
2B11u psl), napriklad chloramfenikol, ketokonazol
a loperamid maze snizit clearance propofolu a prodlouZzit
zotaveni z anestezie.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nahodné predavkovani muize zplsobit kardio-respiracni
utlum. Respiracni utlum by mél byt léen pomoci
asistované nebo fizené plicni ventilace kyslikem.
Kardiovaskularni funkce by mély byt podporeny podanim
vazopresiv a nadhrazek plazmy. U psli mohou davky vyssi
nez 9 mg/kg poddvané rychlosti 2 mg/s zpUsobit cyandzu
sliznic. Po predavkovani mulzZe byt pozorovana také
mydridza. Cyandza a mydridza slouZi jako indikace, Ze je
nutny doplrikovy kyslik. Pfi davkach nad 16,5 mg/kg
podavanych rychlosti 2 mg/s byla hlasena apnoe trvajici
déle neZz 90 sekund. Pfi davkach 20 mg/kg a wvyssich
podavanych rychlosti 0,5 mg/s byl hlasen Ghyn. U psti mély
opakované infuze 0,6-0,7 mg/kg/min po dobu pfiblizné
1 hodiny denné po dobu 14 po sobé nasledujicich dnd
za nasledek zvyseni srdecni frekvence a prdmérného
arteridlniho krevniho tlaku a bylo pozorovano snizeni




poctu cervenych krvinek, hemoglobinu a hematokritu.
Ackoli byla zvifata mechanicky ventilovana, byla
prokazdna respiracni acidéza, pravdépodobné v duasledku
deprese respiracnich center, coz vedlo k nedostatecné
ventilaci alveold a kumulaci CO,. Uhyn v désledku apnoe
byl hldsen u kocky po injekci 19,5 mg/kg podavané v jedné
davce.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterinarnim |écivym
pfipravkem, s vyjimkou 5% intravendzni infuze dextrézy
nebo 0,9% intravendzni infuze chloridu sodného.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovén podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Bezbarvé injekéni lahvicky ze skla typu |
o objemu 20 ml, 50 ml a 100 ml uzaviené potazenou
bromobutylovou gumovou zdtkou a hlinikovou pertli
v papirové krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok
pro skot
96/063/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjegka 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-StraRe 5, 27472 Cuxhaven,
Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ralcam 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
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Lécivé Iatky:

Butafosfanum:
Cyanocobalaminum (vitamin B12):
Fenol:

RaZovy aZz nalervenaly roztok.

100,00 mg
0,05 mg

4,00 mg

4. INDIKACE
Podplrnda lécba sekundarni ketozy (napf. pfi dislokaci
slezu).

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat v pfipadé precitlivélosti na IéCivou latku nebo
pomocné latky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou. Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZzadoucich
ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot

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

Intravendzni podani. Skot: 5 mg butafosfanu a 2,5 pg
kyanokobalaminu na kg Zivé hmotnosti, coz odpovida
5 ml/100 kg hmotnosti denné, podavanych vidy jednou
za 24 hodin tfi dny po sobé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatka milzZe byt bezpecné propichnuta az 25 krat. Je-li
potiebné vice nez 25 propichnuti, doporucuje se pouZit
odbérovou jehlu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: Bez ochrannych lh(t. Mléko: Bez ochrannych lh(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterindrni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Uchovavejte lahvicku v krabicce,
aby byla chrdanéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na lahviéce za EXP. Datum pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterindrni lédivy pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Ptipravek muzZe byt mirné drazdivy pti zasaZzeni klZe nebo
oCi. Proto je tfeba zabranit dermdlni a ocni expozici.
V pripadé nahodného zasaZeni klize nebo oci oplachnéte




kGzi a/nebo odi vodou.

Biezost a laktace: Zadné negativni u&inky po pouZiti
veterindrniho |éCivého pfipravku béhem bfezosti nebo
laktace nebyly hldseny. Lze pouzit béhem brezosti
a laktace.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécCivy pripravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky.

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. 100 ml injekéni lahvicka typu I,
uzaviend potahovanou zatkou z bromobutylové pryze
a hlinikovym flip-off uzdvérem. 250 ml injekéni lahvicka
typu |, uzaviend potahovanou zatkou z bromobutylové
pryze a hlinikovym flip-off uzavérem.

Velikosti baleni: Krabicka s 1 x 100ml lahvi¢kou. Krabicka
s1 x 250ml lahvickou. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim |éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok
96/062/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN{ K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels,
Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels,
Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok
Metamizolum natricum monohydricum

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

Metamizolum natricum monohydricum 500 mg
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(odpovida metamizolum 443,1 mg)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 30 mg
Ciry, nazloutly roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Onemocnéni koni, skotu, prasat a psl, u nichZ lze
oCekavat pozitivni vliv  centrdlné analgetického,
spasmolytického, antipyretického a slabé protizanétlivého
uCinku pfipravku, jako jsou: Celkovy utlum bolesti
k potlaceni nervozity a obrannych reakci zplGsobenych
bolesti. Utlum bolesti pFi kolikovych stavech rdzného
plvodu nebo spastické stavy vnitfnich organd u koni
a skotu. Ucpani jicnu cizimi télesy u koni, skotu a prasat.
Horecnatd onemocnéni, jako jsou tézka mastitida, MMA
syndrom, chfipka prasat. Lumbago, tetanus (v kombinaci s
tetanovym antisérem). Akutni a chronickd artritida,
revmatické stavy svall a kloubU, zanét nervu, neuralgie,
tendovaginitida.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek. Pripravek se nesmi pouZivat u zvirat
s poruchami krvetvorby. Nepoddavat podkozné vzhledem
k mozinému lokdlné drazdivému ucinku. NepouzZivat
v pfipadech precitlivélosti na léfivou Ilatku nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat v pfipadech
selhani srdce, jater nebo ledvin nebo gastrointestinalni
ulcerace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Zadné nejsou znamy. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
lékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Kong, skot, prasata, psi.

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

Koné: Pomalé intravendzni podani.

Skot, prasata, psi: Pomalé intravendzni podani (v akutnim
stavu) nebo hluboké intramuskularni podani.

Koné: 20-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/
kg z. hm. (4-10 ml pt¥ipravku/100 kg z. hm.)

Skot: 20-40 mg monohydratu sodné soli metamizolu/
kg z. hm. (4-8 ml pfipravku/100 kg z. hm.)

Prasata: 15-50 mg monohydratu sodné soli metamizolu/
kg z. hm. (3-10 ml ptipravku/100 kg z. hm.)
Psi: 20-50 mg monohydratu sodné soli
kg z. hm. (0,4-1 ml pfipravku/10 kg z. hm.)
Pfi intramuskuldarnim podani skotu nemd maximalni
objem podany v jednom misté prekrocit 29 ml. Pokud jsou
prasatlim podavany vétsi objemy nez 20 ml, je tfeba je
rozdélit mezi nejméné dvé mista aplikace injekce. Zatku
Ize propichnout max. 25krat.

metamizolu/



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Viz bod 8.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Koné: Maso (intravendzni poddni): 5 dni.

Skot: Maso: 12 dni. MIéko: 48 hodin.

Prasata: Maso: 12 dni.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno k lidské
spotrebé.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrarnte pred
chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku a krabi¢ce po ,EXP”. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zadna.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Vzhledem k riziku
anafylaktického Soku je treba roztoky obsahujici
metamizol podavat pomalu, pokud jsou podavany
nitrozilné. Vyhnéte se sou¢asnému podani s potenciadlné
nefrotoxickymi pFipravky.

Zvladstni  opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterindrni lécdivy pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na metamizol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |écivym pfipravkem. Vyhnéte se pouzivani
pripravku, pokud vite, Ze jste citlivi na pyrazolony nebo
na kyselinu acetylsalicylovou. Téhotné a kojici Zeny by
mély s timto pfipravkem zachdzet s opatrnosti. Tento
ptipravek mlze drazdit pokozku a oci. Zabrarite kontaktu
s pokozkou a s o€ima. V ptipadé potfisnéni pokozky a oci
je ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud

podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékarskou pomoc.
Metamizol zpUsobuje reverzibilni, avsak potencialné
zavaznou agranulocytozu. Predchazejte nahodnému

samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Lze pouZivat v prubéhu brezosti
a laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Fenobarbital a jiné barbiturdty stejné jako
glutethimid nebo fenylbutazon mohou urychlovat
vyluCovani  metamizolu  diky indukce jaternich
mikrosomalnich enzym{. Soucasné podavani derivatud
fenothiazonu muZe vést k zavazné hypotermii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): U vSech
cilovych druhl zvitat byly hlaseny ucinky na centralni
nervovy systém, jako sedace akonvulze, v davkach
od 1000do 4000mg/kg Zivé hmotnosti. V pfipadé
predavkovani postupujte podle standardnich postupl
a v pripadé potreby poddvejte nitrozilné diazepam pro
zvladani zachvata.
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Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni l1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi pfipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovén podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 x 100 ml, 5 x 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim Iéc¢ivém pfipravku,
kontaktujte prosim prislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

SEMELCEF 200 mg tablety pro psy a kocky
96/058/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE,
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD

SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SUPPORT PHARMA, S.L., General Alvarez de Castro, 39 -
28010 Madrid, Spanélsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Italie.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SEMELCEF 200 mg tablety pro psy a kocky
Cefadroxilum jako cefadroxilum monohydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Cefadroxilum

(odpovida Cefadroxilum monohydricum 210 mg).
Ctvercovd bélava tableta se dvéma délicimi ryhami.
Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

200 mg

4. INDIKACE

Lécba nasledujicich infekci u pst a kocek:

- Infekce klGZe a mékkych tkani vyvolané patogeny
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. (pyodermie,
rany, abscesy) citlivymi k cefadroxilu.

- Infekce mocovych cest vyvolané Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis, Escherichia coli
a Klebsiella spp. citlivymi k cefadroxilu.



- Infekce hornich cest dychacich vyvolané Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. a Pasteurella multocida
citlivymi k cefadroxilu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou latku,
jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny B-laktami nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u krélik(,
morcat, kreckl, piskomilll, cincil, korovitych a prezvy-
kavcl s ohledem na moiné fatdlni gastrointestindini
poruchy zpUsobené napt. premnozenim Clostridium spp.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech se mohou vyskytnout
alergické reakce na cefalosporiny. Ve velmi vzacnych
pfipadech se muiZe vyskytnout zvraceni a/nebo prdjem.
Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkd je definovana
s pouzitim nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (vice neZ 1 z 10 léCenych zvifat v pribéhu
jedné lécby vykazovalo nezadouci Gcinek(y))

- Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 ze 100 IéCenych zvirat)
- méné cCasté (vice nez 1 ale méné nez 10 zvirat z 1000
|éCenych zvirat)

- vzacné (vice nez 1 ale méné nez 10 zvifat z 10000
Ié¢enych zvitat)

- vzacné (méné neZz 1 z 10000 lécenych zvifat, vietné
izolovanych pfipada).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo neni Ucinné, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi. Nezadouci ucinky muZete
hldsit prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat

a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.

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

Peroralni podani. Davka: 20 mg cefadroxilu/kg Zivé hmot-
nosti denné (odpovidd 1/4 tablety na 2,5 kg Zivé
hmotnosti) podavané jednou denné. Pfipravek je nutno
podavat s krmivem. Aby se zabranilo poddavkovani, musi
veterinarni |ékat predepsat takovy pocet tablet, aby bylo
zajisténo, Ze zvire dostane davku alesponn 20 mg
cefadroxilu/kg Zivé hmotnosti/den po dobu trvani
zamyslené 1écby. Délka lécby zavisi na charakteru
a zavaznosti infekce a na klinické odezvé. Infekce mékkych
tkdni a mocovych cest: 10 dni; pyodermie a tézké infekce
mocovych cest mohou vyzadovat delsi dobu lécby, a to az
3 mésice. Lécba by méla pretrvat jesté nejméné 48 hodin
po vymizeni pfiznakQ. Aby se predeslo poddavkovani,
musi byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost
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|IéCeného zvifete. PouZiti tohoto veterinarniho Iécivého
pripravku u pst a kocek s hmotnosti nizsi nez 2,5 kg, by
mélo byt na zdkladé peclivého zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem. Viz
bod 12.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Aby se predeslo poddavkovani, musi byt co nejpresnéji
stanovena ziva hmotnost lé¢eného zvifete.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Zbylé nepouzité casti tablet uchovavejte
v blistru a pouiZijte je pfi pfistim poddni. NepouZivejte
tento veterinarni léc¢ivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba poutZitelnosti zbylych ¢asti tablety: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pyodermie je
obvykle sekundarni k zakladnimu onemocnéni.
Doporucuje se urcit zakladni onemocnéni a zajistit tak
vhodnou Iécbu.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Pripravek by se mél
pouzivat na zakladé vysledk( testl citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete. Pokud to neni moziné, je trfeba
|é¢bu zaloZit na mistnich epidemiologickych informacich.
PFi pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. PouZiti
pripravku, které neodpovidd pokynim uvedenym
v souhrnu Gdaji o pripravku, maze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit Uc¢innost lécby
peniciliny nebo cefalosporiny z divodu moiné zkfizené
rezistence. Stejné jako u jinych antibiotik, které jsou
vyluCovany prevazné ledvinami, mize pfi narusené funkci
ledvin dojit k nezadouci akumulaci v téle. V pfipadech
znamé renalni nedostatecnosti, musi byt pripravek
podavan s opatrnosti. Soucasné s pripravkem by nemély
byt podavany antimikrobidlni latky, o nichz je znamo, ze
jsou nefrotoxické, a pripravek by mél byt pouZivan pouze
po zvazeni rizika/pfinosu pfislusnym veterinarnim
lékafem. Pfipravek neni vhodny pro zvifata s hmotnosti
nizsi nez 2,5 kg. U téchto zvifat by mél pripravek byt
pouzivan na zakladé posouzeni terapeutickych prinosu
a rizik prislusSnym veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterinarni |éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny a cefalos-
poriny mohou po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu
s kazi wvyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost
na penicilin  mlZe vést ke zkfizenym reakcim
s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto latky
mohou byt v nékterych pripadech vazné. Nemanipulujte
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s veterinarnim |éCivym pfripravkem, pokud vite, Ze jste
precitlivéli, nebo pokud vam bylo doporuceno se kontaktu
s témito latkami vyhybat. PFi manipulaci s veterindrnim
IéCivym pFipravkem budte maximdalné obezietni, aby
nedoSlo kexpozici a dodriujte vSechna doporucena
bezpecnostni opatreni. Pokud se po expozici objevi
pfiznaky, napfriklad koZni vyrazka, vyhledejte lékarskou
pomoc a ukazte toto varovani praktickému lékari. Otok
obli¢eje, rtd ¢i oci nebo potize s dychanim jsou vaziné
pfiznaky a vyZaduji okamzitou lékafskou péci. Nahodné
poziti mGze zplsobit gastrointestinalni poruchy. Z dlivodu
snizeni rizika nahodného poziti détmi, nevytahujte tablety
z blistru pred vlastnim podanim zvifeti. Nepouzité ¢asti
tablet vracejte do blistru a do krabicky a pouzijte pfi
nasledném podavani. V pripadé ndhodného potiti,
zejména détmi, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pfibalovy letak nebo etiketu praktickému Iékafi.
PFi manipulaci s pfipravkem nekurte, nejezte a nepijte.
Po pouziti si umyjte ruce.

PouZiti v prdbéhu brezosti, laktace nebo sndsky: Cefalos-
poriny prochazeji placentou. Studie u laboratornich zvirat
nepodaly dlikaz o teratogennich ucincich cefadroxilu.
Bezpecnost veterindrniho lécivého pfipravku u psi
a kocek béhem brezosti a laktace nebyla stanovena.
PouZijte pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Pro zajiSténi ucinnosti nesmi byt veterinarni
|éCivy pripravek pouZivan v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky. Soucasné uzivani cefalosporinl prvni generace
s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi
diuretiky, jako je furosemid, mulze zvysit riziko
nefrotoxicity. A ddle viz bod 12, Zvlastni upozornéni.
Pfedavkovani: Zadné jiné zndmé vedlejsi G&inky nei ty,
uvedené v bodé 6. V pripadé predavkovani je lécba
symptomaticka.

Inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pripravka
se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: Krabicka s 1 blistrem,
obsahujici 10 tablet. Krabicka s 10 blistry, obsahujici 10
tablet (100 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

SEMELCEF 1000 mg tablety pro psy
96/059/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE,
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD

SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SUPPORT PHARMA, S.L., General Alvarez de Castro,

39 - 28010 Madrid, Spanélsko.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano Emilia (BO), Itdlie.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SEMELCEF 1000 mg tablety pro psy
Cefadroxilum jako cefadroxilum monohydricum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Cefadroxilum 1000 mg
(odpovida Cefadroxilum monohydricum 1050 mg).
Ctvercova bélava tableta se dvéma délicimi ryhami.
Tablety Ize délit na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Lécba nasledujicich infekci u psu:

Infekce kliZze a mékkych tkani vyvolané patogeny
Staphylococcus spp. a Streptococcus spp. (pyodermie,
rany, abscesy) citlivymi k cefadroxilu.

Infekce mocovych cest vyvolané patogeny
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
mirabilis, Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi k
cefadroxilu.

Infekce hornich cest dychacich vyvolané patogeny
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. a Pasteurella
multocida citlivymi k cefadroxilu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou latku,
jiné cefalosporiny, jiné latky ze skupiny B-laktam( nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u kralik(,
morcat, kreckd, piskomill, cincil, konovitych a prezvy-
kavcl s ohledem na moZné fatalni gastrointestinalni
poruchy zplGsobené napft. prertstanim Clostridium spp.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzdcnych pfipadech se mohou vyskytnout
alergické reakce na cefalosporiny. Ve velmi vzacnych
pfipadech se muiZe vyskytnout zvraceni a/nebo prdjem.
Frekvence vyskytu nezddoucich Gcinkd je definovana
s pouZitim nasledujicich pravidel:

- velmi casté (vice nez 1 z 10 léCenych zvitat v prlbéhu
jedné lécby vykazovalo nezadouci Gcinek(y))

- Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 ze 100 |écenych zvirat)
- méné Casté (vice nez 1 ale méné nez 10 zvirat z 1000
|éCenych zvirat)



- vzacné (vice nez 1 ale méné nez 10 zvifat z 10000
|éCenych zvirat)

- vzacné (méné nez 1 z 10000 lécenych zvifat), véetné
izolovanych pfipada).

Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1éCivo neni Ucinné, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi. Nezadouci ucinky muzete
hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pf¥imo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.

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

Peroralni podani. Davka: 20 mg cefadroxilu/kg
Zivé hmotnosti denné (odpovidd 1/4 tablety na 12,5 kg
Zivé hmotnosti) podavané jednou denné. Pripravek je
nutno podavat s krmivem. Aby se zabranilo poddavkovani,
musi veterinarni lékar predepsat takovy pocet tablet, aby
bylo zajisténo, Ze zvife dostane ddavku alespori 20 mg
cefadroxilu/kg zivé hmotnosti/den po dobu trvani
zamyslené 1écby. Délka lécby zavisi na charakteru
a zavaznosti infekce a na klinické odezvé. Infekce mékkych
tkani a mocovych cest: 10 dni; pyodermie a tézké infekce
mocovych cest mohou vyZadovat delsi dobu |écby, a to az
3 mésice. Lécba by méla pretrvat jeSté nejméné 48 hodin
po vymizeni pfiznak(. Aby se predeslo poddavkovani,
musi byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost
|éCeného zvifete. Pro psy nad 12,5 kg. U psti s hmotnosti
nizsi nez 12,5 kg, je pro dosazeni presného davkovani
tfeba pouzit tablety mensi velikosti. Viz bod 12.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Aby se predeslo poddavkovani, musi byt co nejpresnéji
stanovena Ziva hmotnost Ié¢eného zvitete.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvitrata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pfipravek nevyZaduje Zzddné zvlastni podminky
uchovavani. Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte
v blistru a pouZzijte je pfi pfistim podani. NepouZivejte
tento veterinarni lécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti zbylych c¢asti tablety: 3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pyodermie je
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obvykle sekundarni k zakladnimu onemocnéni.
Doporucuje se urcit zdkladni onemocnéni a zajistit tak
vhodnou lécbu.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Pfipravek by se mél
pouzivat na zakladé vysledkd testd citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, je treba
|éCbu zaloZit na mistnich epidemiologickych informacich.
Pti pouziti tohoto pfipravku je nutno zohlednit oficialni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. PouZiti
pfipravku, které neodpovidd pokyndm uvedenym
v souhrnu udaji o pfipravku, mlze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich k cefadroxilu a snizit acinnost lécby
peniciliny nebo cefalosporiny z dlvodu moziné zkfizené
rezistence. Stejné jako u jinych antibiotik, které jsou
vyluéovéany prevainé ledvinami, mlzZe pfi narusené funkci
ledvin dojit k nezadouci akumulaci v téle. V pfipadech
znamé renadlni nedostate¢nosti, musi byt pfipravek
poddvan s opatrnosti. Soucasné s pfipravkem by nemély
byt podavany antimikrobidlni Iatky, o nichZ je znamo, zZe
jsou nefrotoxické a pripravek by mél byt pouZivan pouze
po zvédieni rizika/pfinosu pfislusnym veterinarnim
Iékafem. Pfipravek neni vhodny pro zvifata s hmotnosti
nizsi nez 12,5 kg.

Zvlastni opatreni uréené osobdam, které poddvaji veteri-
narni IéCivy pripravek zvitatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu s kazi
vyvolat precitlivélost (alergii). Precitlivélost na penicilin
muze vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych
pfipadech vaziné. Nemanipulujte s veterinarnim lécivym
pfipravkem, pokud vite, Ze jste precitlivéli, nebo pokud
vam bylo doporuceno se kontaktu s témito latkami
vyhybat.  Pfi  manipulaci  sveterindrnim  IéCivym
pfipravkem budte maximalné obezfetni, aby nedoslo
k expozici a dodrzujte vSechna doporucend bezpecnostni
opatreni. Pokud se po expozici objevi pfiznaky, napriklad
kozni vyrazka, vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte toto
varovani praktickému Iékari. Otok obliceje, rtl ¢i oci nebo
potize s dychdnim jsou vainé pfiznaky a vyZaduji
okamfZitou lékarskou péci. Nahodné poZiti mize zpUsobit
gastrointestinalni  poruchy. ZdGvodu sniZeni rizika
nahodného poziti détmi, nevytahujte tablety z blistru pred
vlastnim podanim zvireti. NepouZité casti tablet vracejte
do blistru a do krabicky a pouzijte pfi nasledném
podavani. V pripadé nahodného poziti, zejména détmi,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazite pfribalovy
letdk nebo etiketu praktickému lékafi. PFi manipulaci
s pfipravkem nekurte, nejezte a nepijte. Po poufziti si
umyjte ruce.

PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Cefalosporiny prostupuji placentou. Studie u laborator-
nich zvifat nepodaly didkaz o teratogennich Gcincich
cefadroxilu. Bezpecnost veterinarniho lécivého ptipravku
u pst béhem brezosti a laktace nebyla stanovena. PouZijte
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusSnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

interakce: Pro zajiSténi ucinnosti nesmi byt veterinarni
|écivy pripravek pouzivan v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky. Soucasné uzivani cefalosporin(l prvni generace
s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo nékterymi
diuretiky, jako je furosemid, mulze zvysit riziko
nefrotoxicity. A dale viz bod 12, Zvlastni upozornéni.
Preddvkovani: Zadné jiné znamé vedlej$i Ucinky nei ty,
uvedené v bodé 6. V pripadé predavkovani je |écba
symptomaticka.

Inkompatibility: Neuplatiuje se.

13. 2ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pripravka
se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Velikosti baleni: Krabicka s 1 blistrem,
obsahujici 6 tablet. Krabicka s 10 blistry, obsahujici
6 tablet (60 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédio
pro peroralni suspenzi pro psy
97/061/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17, 150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Zoetis Belgium S.A.

1 Rue Laid Burniat, Louvain la Neuve

Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo pro
perordlni suspenzi pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat:

Bordetella bronchiseptica, Ziva atenuovana,
kmen 92B 1,4 x 10° - 5,5 x 10° CFU*/davku
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*CFU: kolonii tvorici jednotka
Homogenni bélavy lyofilizovany prasek.
Excipiens:

Rozpoustédlo

Cidténd voda

Cira bezbarva kapalina.

1ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci psi od 8 tydnG véku ke snizeni
klinickych pfiznakd a vyluovani po infekci Bordetella
bronchiseptica.

Nastup imunity: 3 tydny

Trvani imunity: 12 mésicd

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se mlze po vakcinaci vyskytnout mirny vytok z od¢i.
Velmi vzdcné se mizZe po dobu az 14 dni po vakcinaci
vyskytovat mirny prechodny prljem, zvraceni, vytok
z nosu, mirny prechodny kasel nebo letargie. Pokud by
zvite vykazovalo zavaznéjsi respiracni priznaky, mize byt
indikovana pfimérena lécba. Ve velmi vzacnych pfipadech
se mUZe vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud se
takova reakce objevi, méla by byt bez prodleni zahdjena
odpovidajici lé¢ba. Cetnost neZddoucich Ggink( je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZzadoucich ucinkl a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze |é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafri.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

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

Peroralni podani.

Zakladni_vakcinace: Vakcinace 1 davkou (1 ml) na psa
od 8 tydn( véku.

Revakcinace: Jedna davka rocné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Naredte asepticky lyofilizdt za pouziti rozpoustédla.
Rekonstituovany pfipravek by mél mit podobu oranzové
az Zluté zbarvené tekutiny. Pripravek po rekonstituci



dobre protrepejte. Tekutinu nasajte do stfikacky
a odstrante jehlu. Vakcina by poté méla byt pouzita
okamzité. Hlavu psa pfidrite scenichem sméfujicim
vzhdru a otevienou tlamou. Celou davku (1 ml) podejte
do bukalniho vaku (mezi zuby a linii dasné).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8 °C). Chrante pred mra-
zem. Chrarite pred svétlem. NepouZivejte tento veteri-
narni léCivy pripravek po uplynuti doby pouzZitelnost
uvedené na lahvicce. Doba pouzitelnosti po rekonstituci
podle navodu: Spotrebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni _upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Pfipravek obsahuje
Zivé bakterie a musi byt podavan pouze peroralni cestou.
Parenteradlni podani muizZe zplsobit vznik abscesu
a celulitidy. Vakcinovani psi mohou vylucovat vakcinacni
kmen Bordetella bronchiseptica az po dobu 35 dni
oronazalné a minimalné 70 dni fekalné. Vzhledem k tomu,
Ze vakcinacni kmen je atenuovany, neni nutné drZet
nevakcinované psy oddélené od vakcinovanych. V tomto
obdobi se nicméné doporucuje zamezit kontaktu
imunodeficitnich  psd s vakcinovanymi  psy. Bylo
prokazano, Ze vakcinacni kmen Bordetella bronchiseptica
je bezpecény pro prasata, kdyZ mu jsou vystavena (napfr.
kontaktem s vakcinovanymi psy). Kocky vystavené
vakcinaénimu kmeni (napf. pfi kontaktu s vakcinovanymi
psy) mohou jevit mirné Kklinické pfiznaky, jako napf.
kychani, nazalni a okuldrni vytok. U jinych Zivocisnych
druhll nebyla bezpecnost bakterii ve vakciné vylu¢ovanych
vakcinovanymi psy zkoumana.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterindrni_1éCivy pripravek zvifatim: Po poufZiti si
vydezinfikujte ruce a pouzité =zafizeni. V pfipadé

nahodného samo poddani béhem rekonstituce pfipravku
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Osoby
podavajici pripravek psim by si mély byt védomy, Ze
opakovana expozice pripravku mlze vést ke vzacné se
vyskytujicim hypersenzitivnim reakcim. Osobdm s oslabe-
nym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se
kontaktu s vakcinou a vakcinovanymi psy béhem obdobi
oronazalniho vylucovani.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veteri-
narniho lécivého pripravku pro pouZiti béhem brezosti
a laktace. Proto pouziti neni doporucovano u brezich nebo
kojicich fen.

Interakce s dalSimi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Po dobu 1 mésice po vakcinaci timto ptiprav-
kem nepouzivejte imunosupresiva. Po dobu 14 dni
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po vakcinaci nepoddvejte antibiotika. Dostupné udaje
o bezpecnosti dokladaji, Ze vakcinu lze poddvat soucasné
s vakcinami z fady Versican Plus a Vanguard, obsahujicimi
Zivy psi parvovirus, adenovirus, virus psinky, parainfluenzy
a rovnéz inaktivované bakterie Leptospira a inaktivovany
virus vztekliny. U¢innost pii soub&iném podani nebyla
testovana. Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je poddavana zaroven
sjinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim 1éfivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Po po-
dani desetindsobné davky vakciny nebyly pozorovany
zadné jiné nezadouci ucinky nez ty uvedené v bodé
Nezadouci ucinky.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim lécivym
pfipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim IéCivym pFipravkem.

13. 2ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2019

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: Plastova krabi¢ka obsahujici 5 injekEnich
lahvicek s1 ddavkou lyofilizatu a 5 injekénich Ilahvicek
s1 ml rozpoustédla. Plastovd krabicka obsahujici 10
injekcnich lahvicek s 1 davkou lyofilizatu a 10 injekénich
lahvi¢ek s 1 ml rozpoustédla. Plastova krabicka obsahujici
25 injekcénich lahvicek s1 davkou lyofilizatu a 25
injekcnich lahvicek s 1 ml rozpoustédla. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata. Veterinarni
|éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.
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Animeloxan 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot
prasata a koné
96/073/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD
SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:




aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9, 48308 Senden-Bosensell
Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de LLobregat
08950 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot, prasata
a koné.

Meloxicamum

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

Meloxicamum 20 mg
Pomocné latky:
Bezvody ethanol 158,00 mg

Injekéni roztok. Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

Skot: K |écbé akutnich respiratornich infekci u skotu
v kombinaci s vhodnou terapii antibiotiky ke zmirnéni
klinickych pfiznak(. V kombinaci s peroralni rehydratacni
terapii ke zmirnéni klinickych priznakl prdjmu u telat
starSich jednoho tydne a u mladého, nelaktujiciho skotu.
K podpUrné terapii pfi 1écbé akutni mastitidy v kombinaci

s terapii antibiotiky. Kzmirnéni pooperacni bolesti
po odrohovani telat.
Prasata: Ke zmirnéni pfiznakd kulhani azanétd

pfi neinfekénich onemocnénich pohybového aparatu.
K podplrné terapii pfi 1écbé puerperalni septikémie
a toxémie (syndrom mastitis—metritis—agalakcie) v kombi-
naci s vhodnou terapii antibiotiky.

Koné: K tlumeni zanétu azmirnéni bolesti pfiakutnich
a chronickych onemocnéni muskuloskeletalniho aparatu.
K zmirnéni bolesti spojené s kolikou.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u koni mladsich 6 tydnl. NepouZivat u zvifat
s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin ¢i s onemoc-

nénim skrvidcenim nebo uzvifat s prokdzanymi
ulcerogennimi gastrointestinalnimi lézemi. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na |éCivou latku, nebo

na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat pri |écbé
prajmu u skotu u zvitat do jednoho tydne véku.

6. NEZADOUCI UCINKY

U skotu muzZe jednordzové subkutidnni podéani vyvolat
nebolestivy otok pretrvavajici az 23 dni. Intravendzni
podani byvaji vétsinou snasena dobre. U prasat maji dvé
po sobé aplikovand intramuskularni podani lokalni
drazdivy ucinek, ktery mlze pretrvavat az 9 dni. U koni se
v misté injekéniho podani miZe objevit pfechodny otok,
ktery vSak samovolné odezni. Ve vzacnych pfipadech se
mohou vyskytnout anafylaktoidni reakce, které mohou
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byt zavainé (az fatdlni) a je tfeba je IéCit symptomaticky.
Vzacné se mohou vyskytnout pseudoanafylaktické reakce,
které mohou byt zdvazné (az smrtelné) a je tfeba je Iécit
symptomaticky. Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky,
IéCbu je tfeba ukondit aje nutné obratit se na veteri-
narniho lékare.

Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z
10 osetfenych  zvifat)

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, zZe 1éCivy pripravek neni ucinny,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi. MUzZete
také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka prostfednictvim formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich 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 a koné.

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

Injekcni roztok.

Skot: Jednorazové subkutanni nebo intravendzni podani
v davce 0,5mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti
(tj. 2,5ml/100 kg Zivé hmotnosti) v kombinaci slétbou
antibiotiky nebo perordlni rehydratacni [écbou, je-li
vhodna.

Prasata: Jednorazové intramuskularni podani v davce
0,4 mg meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,0 ml/100 kg
Zivé hmotnosti) v kombinaci slécbou antibiotiky, jsou-li
vhodna. V pfipadé potfeby Ize po 24 hodinach podat
druhou davku meloxikamu. Doporucuje se zménit misto
injekéniho podani.

Koné: Jednorazové intravendzni podani pfi davce 0,6 mg
meloxikamu/kg Zivé hmotnosti (tj. 3,0 ml/100 kg Zivé
hmotnosti).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot: Maso: 15 dni. Mléko: 5 dni.


mailto:adr@uskvbl.cz
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Prasata: Maso: 8 dni.
Koné: Maso: 5 dni. NepouZivat u koni, jejichz mléko je
urceno pro lidskou spotfebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovédvat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zzadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevfeni vnitfniho obalu: 28 dni. NepouzZivejte tento
veterinarni |éCivy pFipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na lahvi¢ce po EXP. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Po prvnim otevreni
(propichnuti) obalu stanovte datum likvidace zbylého
mnozstvi pripravku v tomto obalu a to na zakladé doby
pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové
informaci. Toto datum napiSte na misto k tomu urcené
na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Podani priprav-
ku Animeloxan telatim 20 minut pred odrohovanim
zmiriuje  pooperacni  bolest. Samotny pfipravek
Animeloxan neposkytne dostatecné zmirnéni bolesti
béhem odrohovani. K zajisténi dostatecného utlumeni
bolesti béhem zdkroku je zapotrebi soubézné medikace
vhodnymi analgetiky.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Pokud se vyskytnou
nezadouci ucinky, lécbu je treba ukoncit a vyhledat pomoc
veterinarniho lékare. Nepodavejte silné dehydratovanym,
hypovolemickym ani hypotenznim zvifatim vyzZadujicim
parenterdlni rehydrataci, jelikoz hrozi riziko renalni
toxicity. V pfipadé nedostate¢né ulevy od bolesti pfi [é¢bé
koliky u koni je tfeba znovu peclivé provést diagndzu
a zvazit nutnost chirurgického zakroku.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlm: Nahodné sebepos-
kozeni injekéné aplikovanym pfipravkem muze zpUsobit
bolest. Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni
antiflogistika (NSAID) by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pFipravkem. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni  injekéné  aplikovanym  pfipravkem,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. V pfipadé
nahodného kontaktu s klzi, postizené misto duakladné
omyjte. Po pouZiti si umyjte ruce. Vzhledem k riziku
ndahodného  sebeposkozeni injekéné  aplikovanym
ptipravkem aznamym nezddoucim ucinkGm NSAID
a jinych inhibitord prostaglandinu na téhotenstvi a/nebo
embryofetalni vyvoj by nemély tento veterinarni lécivy
pfipravek podavat téhotné Zeny ani zeny, které se pokousi
otéhotnét.

Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky: Skot
a prasata: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.

Koné: Nepouzivat uklisen béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce
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Nepodavat soucasné s glukokortikosteroidy, jinymi
nesteroidnimi  antiflogistiky nebo s antikoagulancii.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud
je to nutné. V pfipadé predavkovani je tfeba zahdjit
symptomatickou lécbu. Inkompatibility: Studie kompati-
bility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy

pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.
13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI

NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotirebnych léCivych pripravkl se poradte
svasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥i 2019

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. 50ml a 100ml lahvicky z ¢irého skla (typ
[) s bromobutylovou gumovou zatkou a hlinikovymi vicky
nebo hlinikovym/PP uzdvérem. K dostani v kartonovych
krabickach obsahujicich: 1 x 50 ml nebo 12 x 50 ml. 1 x
100 ml nebo 12 x 100 ml.

Distributor:

Dr. Bubenicek, spol. s r.o., Simackova 104, 628 00 Brno
Tel: +420 544 231 413

e-mail: info@bubenicek.cz

Cardisure 3,5 mg/ml peroralni roztok pro psy
96/072/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Genera

Svetonedeljska cesta 2, 10436 Rakov Potok
Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cardisure 3,5 mg/ml perorélni roztok pro psy
Pimobendanum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Peroralni roztok.


mailto:info@bubenicek.cz

Kazdy 1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Pimobendanum 3,5mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519) 1,0 mg

Cira, bezbarva, poloviskdzni kapalina.

4. INDIKACE

Lécba méstnavého srdecniho selhani u psi vyvolaného
nedostatecnosti  srdeCnich  chlopni  (nedomykavost
mitrélni a/nebo trikuspidalni chlopné) nebo dilataéni
kardiomyopatii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pripadech hypertrofickych kardiomyopatii
nebo klinickych stavd, kde neni mozné zvyseni srdec¢niho
vydeje z funkénich nebo anatomickych dlvodd (napf.
v dGsledku aortdlni stendzy). NepouZivejte u psl
se zavainym poskozenim jater, protoZe pimobendan
se metabolizuje hlavné v jatrech. Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na IécCivou(é) nebo na nékterou z pomoc-
nych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech se muaZe vyskytnout mirné
pozitivni chronotropni tcinek (zvyseni srdec¢ni frekvence)
a zvraceni. Tyto ucinky vsak zavisi na davce a je mozné se
se jich vyvarovat snizenim davky. Ve vzacnych pripadech
byl pozorovan prechodny prijem, anorexie nebo letargie.

Ojedinéle bylo u psli s onemocnénim mitralni chlopné
zaznamendno pfi chronické |é¢bé pimobendanem
zhorseni nedomykavosti mitrdini chlopné. Ackoliv nebyla
souvislost s pimobendanem jasné stanovena, mohou byt
béhem |éCby ve velmi vzacnych pfipadech pozorovany
znamky vlivu na primarni hemostazu (petechie
na sliznicich, subkutanni krvaceni). Tyto priznaky vymizi
po ukonceni léCby.

Cetnost neiadoucich Uginkdl je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

JestliZe  zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pripravek neni Ucinny,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi.
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A zPUSOB
PODANI

Perordini poddani. Pimobendan poddvejte pfiblizné jednu
hodinu pfed krmenim. Pfipravek podavejte peroralné
v davce 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti
na den. Denni davka se rozdéli na dvé stejna podani
(tj 0,1 mg az 0,3 mg pimobendanu/kg Zivé hmotnosti, coz
odpovida 0,3 ml az 0,8 ml pripravku na 10 kg zivé
hmotnosti, dvakrat denné), jedna polovina davky rano
a druhd polovina pfiblizné o 12 hodin pozdéji. Preferovana
denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg zivé hmotnosti,
rozdélend do dvou ddvek, kaidych 12 hodin
(tj 0,25 mg/kg, coz odpovidd 0,7 ml pfipravku na 10 kg
Zivé hmotnosti na davku). Pfipravek se mlZe podavat
pfimo do Ust pomoci odmérného aplikatoru dodaného
v baleni. Aplikator dodany s pfipravkem neni vhodny
k 1é¢bé psh pod 3,5 kg (davkovani pod 0,1 ml). V pfipadech
mirného méstnavého srdec¢niho selhani mlze byt vhodna
denni davka na spodnim rozsahu davky. Pokud vSak neni
pozorovatelna odezva do jednoho tydne, davku je treba
zvysit. UdrZovaci davka by méla byt individualné upravena
pfislusnym veterinarnim |ékafem podle zavaZnosti
onemocnéni. Pripravek muiZe byt kombinovan s diureti-
kem, nap¥. furosemidem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zivou hmotnost stanovte presné&, abyste zajistili podéni
spravné davky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Lahvicku a aplikator
uchovavejte v plvodnim obalu, aby byly chranény pred
svétlem. Tento veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje
zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. NepouZi-
vejte tento veterindrni léCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
60 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvifat: U pst s prokdzanym
diabetes mellitus musi byt v pribéhu Iécby pravidelné
testovana hladina glukézy v krvi. U zvifat l|écenych
pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring
srdecnich funkci a morfologie srdce. Viz také C(ast
Nezadouci ucinky.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterindrni_|éCivy pripravek zvifatim: Nahodné poZiti,
zejména détmi, mulZe vést k wvyskytu tachykardie,
ortostatické hypotenze, zarudnuti obliceje a bolestem
hlavy. Aby se zabrdnilo ndhodnému pofziti, nenechavejte
naplnény aplikdtor bez dozoru a lahvicku a pouzZity
aplikator uchovavejte v plavodni krabicce, aby se zabranilo
pristupu déti k pfipravku. Lahvicku ihned po odebrani




pozadovaného mnozZstvi tekutiny pevné uzaviete
uzdvérem. Pfipravek se musi pouZivat a uchovavat mimo
dohled a dosah déti. V pfipadé nahodného poziti okamzité
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi pfFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Tento
pripravek je senzibilizdtorem pro kazi. Zachazejte
s pripravkem opatrné, aby se zabranilo jeho kontaktu
s pokozkou. Po pouziti si umyjte ruce. Lidé se znamou
precitlivélosti na pimobendan nebo na nékterou
z pomocnych latek tohoto pfipravku by se méli vyhnout
kontaktu s pokozkou. V pfipadé nahodného potfisnéni
kGze ihned oplachnéte vodou a mydlem.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkand a kralika
neprinesly Zzadné dlkazy o teratogennich nebo
fetotoxickych ucincich. Tyto studie vsak prokazaly
maternalni toxicitu a embryotoxické ucinky ve vysokych
davkach a rovnéz prokazaly, Ze je pimobendan vylucovan
do materského miléka. Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |écivého pfipravku pro pouZiti u samic
béhem brezosti nebo laktace. PouZit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékarem.

Interakce s dalSimi Iécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: ZvySeni kontraktility srdce vyvolané pimoben-
danem je zeslabeno pfitomnosti verapamilu, antagonisty
kalcia, a diltiazemu a beta-antagonisty propranololu.
Ve farmakologickych studiich nebyla zjisténa Zzadna
interakce mezi srdecnim  glykosidem ouabainem
a pimobendanem.

Predavkovani (symptomy, prvni
V pripadé preddvkovani miulze dojit ke zvraceni,
pozitivnimu chronotropnimu Ucinku, apatii, ataxii,
srdecnimu Selestu nebo hypotenzi. V této situaci je nutné
snizit ddvkovani a zahajit vhodnou symptomatickou lécbu.
Pfi dlouhodobé expozici (6 meésict) bylo u nékterych
zdravych pst plemene bigl, kterym byl podavan 3 az
5nasobek doporucené davky pozorovano ztlusténi
mitralni chlopné a hypertrofie levé komory.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s Zddnymi dalSimi veterinarnimi 1éCivymi pFipravky.

pomoc, antidota):

13. 2ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravkll se poradte
s vaSim veterinarnim lékarem nebo |ékdrnikem. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥i 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku o objemu
42 ml. Krabic¢ka obsahujici 1 lahvicku o objemu 168 ml.
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Na trhu nemusi byt vsSechny velikosti baleni. Spolu
s pripravkem se doddvd peroralni ddvkovaci aplikator
o objemu 1,5 ml z nizkohustotniho polyethylenu
s odstupniovanim. Spolu s pfipravkem se dodava peroralni
davkovaci aplikdtor o objemu 3 ml z nizkohustotniho
polyethylenu s odstupriovanim.

Dalmaprost 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné
96/076/19-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:

SUPPORT PHARMA, S.L.

General Alvarez de Castro, 39

28010 Madrid, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

Ozzano Emilia (Bologna), Itdlie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Dalmaprost 0,075 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata
a koné

d-cloprostenolum

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

Dexcloprostenolum 0,075 mg
(odpovida dexcloprostenolum natricum 0,079 mg)
Pomocné latky:

Chlorkresol 1mg

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

Ptipravek je urceny:

Kravy:

- Synchronizace nebo vyvolani fije.

- Indukce porodu po 270. dnu bfezosti.

- Lécba ovarialni dysfunkce (perzistujici corpus luteum,
lutealni cysta).

- Lécba klinické endometritidy s pfitomnosti funkéniho
corpus luteum a pyometry.

- Lécba zpozdéni involuce délohy.

- Indukce potratu aZz do 150. dne biezosti.

- Vypuzeni mumifikovanych plodd.

Prasnice:

- Indukce porodu po 114. dnu bfezosti.

Klisny:

- Indukce luteolyzy s funkénim corpus luteum.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZivat u brezich samic, pokud neni Zadouci vyvolat



porod nebo potrat. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepoddvat zvifatim s projevy kardiovaskuldrniho,
respiracniho nebo gastrointestindlniho onemocnéni.
Nepodavat kindukci porodu u prasnic a krav

s podezienim na tézky porod v dilsledku mechanické
obstrukce, nebo pokud muZeme ocekdvat komplikace
z dlivodu abnormaini polohy plodu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vyskyt anaerobni infekce je bézny v pfipadé, Zze anaerobni
bakterie proniknou do tkané v misté injekéniho podani. To
plati zejména v pfipadé intramuskularniho podani u krav.
Typické lokdlni reakce zplsobené anaerobni infekci jsou
otok a krepitace v misté injekéniho podani. Pfi pouziti
pro indukci porodu mize dojit ke zvySenému vyskytu
zadrzené placenty v zdvislosti na dobé lécby vzhledem
k datu zabfeznuti. Zmény v chovani u prasnic pozorované
po |é¢bé pfi vyvolani porodu jsou obdobné jako zmény
spojené s prirozenym porodem a obvykle odezni
do 1 hodiny. Nezadouci ucinky u koni, véetné poceni
(které se pfi |écbé objevuje v prabéhu 20 minut
po podani), zvysené dechové a srdec¢ni frekvence,
priznakl koliky, vodnatého prijmu a deprese, se mohou
objevit, pokud jsou podavany vyjimecné vysoké davky.
Nezadouci ucinky jsou viak obvykle mirné a pfechodné.
Cetnost nejadoucich Gginkdl je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice neZ 1, ale méné neZ 10 ze 100 osetfenych
zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucink( a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze Ié¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu |ékafi. MduZete také hlasit
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd {www.uskvbl.cz}.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (kravy), prasata (prasnice) a koné (klisny).

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

Pouze intramuskuldrni podani.

KRAVY: Jedna davka (2 ml) pfipravku pro toto (odpovida
150 pg d-kloprostenolu pro toto):

- Vyvolani fije (také u krav se slabou nebo tichou fiji):
jednu davku pfipravku podat po zjisténi pritomnosti
lutého téliska (6. - 18. den cyklu). Rije se obvykle objevi
béhem 48 az 60 hodin. Inseminace nasleduje 72 aZ 96
hodin po injekénim podani. Pokud neni zjevna fije, musi
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byt poddani pripravku zopakovdano 11 dni po prvnim
injekénim podani.

- Synchronizace fije: podat jednu davku ptFipravku dvakrat
(s intervalem 11 dn(i mezi obéma davkami). Pokraduje
se proto dvéma umélymi inseminacemi v intervalech
72 a 96 hodin po druhé davce. Podle metodik pro
synchronizaci ovulace (Ovsynch metodiky) se muze
d-kloprostenol pouzit v kombinaci s GnRH, s nebo bez
progesteronu. Odpovédny veterinarni |ékaf rozhodne
o vhodném postupu, a to na zdkladé cile Iécby, dle
IéCeného stada a oSetfovanych zvifat. Ndasledujici
metodiky byly vyhodnoceny a mohou byt pouZity:

Kravy v fijovém cyklu:

den 0: injek¢ni podani GnRH (nebo analogu).

7. den: injekéni podani d-kloprostenolu (jedna davka
pripravku).

9. den: injekéni podani GnRH (nebo analogu).

16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.
Alternativné u cyklujicich nebo necyklujicich krav a jalovic:
den 0: zavedeni intravaginalniho téliska s progesteronem
a injekéni podani GnRH (nebo analogu).

7. den: vyjmuti intravaginalniho téliska a injek¢éni podani
d-kloprostenolu (jedna davka pripravku).

9. den: injek¢ni podani GnRH (nebo analogu)

16 - 24 hodin poté provedeni umélé inseminace.

- Vyvolani porodu: podani jedné davky pfipravku.
K porodu obvykle dochazi béhem 30-60 hodin po osetfeni.
- Ovaridlni dysfunkce (perzistentni corpus luteum, lutedlni
cysta): pokud je zjisténa pritomnost Zlutého téliska, poda
se davka pripravku a nasledné se inseminuje pti prvni fiji
po injekénim poddni. Pokud neni zfejma fije, provede se
gynekologické vysetfeni a injekéni poddni se opakuje 11
dni po prvnim podani. Inseminace musi byt vidy
provedena 72 - 96 hodin po injekénim podani.

- Klinické endometritidy s pritomnosti funkéniho corpus
luteum, pyometra: podd se jedna davka pfipravku.
V pripadé potieby se Ié¢ba po 10 dnech opakuje.

- Zpozdéna involuce délohy: aplikuje se jedna davka
pfipravku, a pokud se uzna za nezbytné, provede se jedno
nebo dvé po sobé jdouci oSetfeni ve 24 hodinovych
intervalech.

- Vyvolani potratu: poda se jedna davka pfipravku v prvni
poloviné brezosti.

- Mumifikovany plod: vypuzeni plodu je pozorovano
béhem 3 - 4 dnl po podani jedné davky pfipravku.

KLISNY: K indukci luteolyzy u klisen s funkénim corpus
luteum: poda se jednorazové 1 ml pfipravku pro toto (coz
odpovida 75 pg d-kloprostenolu).

PRASNICE: K vyvolani porodu u prasnic: poda se 1 ml
veterinarniho |écivého pripravku, coz odpovida 75 mikro-
gramim d-kloprostenolu pro toto, intramuskularng,
ne dfive nez 114. den brezosti. Injekéni podani mize byt
opakovano po 6 hodindch. Gumova zatka na lahvicce
mUZe byt bezpecné propichnuta aZz 20krat. Jinak by mélo
byt pro injekéni lahvicky o objemu 100 ml pouzivano
automatické injekéni zafizeni nebo vhodné odtahovaci
jehly, aby se zabranilo nadmérnému propichnuti uzavéru.



9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zadné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: Bez ochrannych Ihat. Mléko: Bez ochrannych
Ihat.

Prasata: Maso: 1 den.

Koné: Maso: 2 dny. Mléko: Bez ochrannych |h(t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby
byla chranéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na etiketé a krabicce po ,EXP“. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni. Pfi prvnim otevreni lahvicky stanovte datum
likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto obalu a to
na zakladé doby pouiZitelnosti po prvnim otevieni
uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etiketé

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Odezva krav
na synchronizaéni protokoly neni homogenni ani mezi
stddy, ani v ramci stejného stdda a muizZe se lisit
v zavislosti na fyziologickém stavu zvifete v dobé lécby
(citlivost a funkcni stav corpus Iluteum, vék, fyzicka
kondice, interval od oteleni atd.).

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Vyvoldni porodu
nebo potratu muZe zvysit riziko komplikaci, zadrZeni
placenty, umrti plodu a metritis. Ke sniZzeni rizika
anaerobnich infekci, které mohou souviset s farmako-
logickymi vlastnostmi prostaglandind, je tfeba dbat na to,
aby nedoslo k injekénimu podani do kontaminovanych
oblasti kiZze. Pred podanim ddkladné odistit a dezinfikovat
mista injekéniho podani. V pfipadé vyvolani fije u krav je
nutna od 2. dne po injekénim poddani odpovidajici detekce
fije. Vyvolani porodu u prasnic pred 114. dnem brezosti
maZe zvysit riziko narozeni mrtvého plodu a zvysit pocet

prasnic, u nichz bude pfi porodu nutnd manualni
asistence.
Zvldstni  opatieni uréené osobdam, které podavaji

veterindrni léCivy ptipravek zvifatim: Prostaglandiny typu
F2a mohou byt absorbovany klzi a mohou zpUsobit
bronchospasmus nebo potrat. Téhotné Zeny, Zeny
v plodném véku, astmatici a lidé s bronchidlnim nebo
jinym respiracnim onemocnénim, by se méli pfi podavani
pfipravku vyhnout kontaktu s nim nebo nosit jednorazové
nepropustné rukavice. Pfi manipulaci s pripravkem
zabrante ndhodnému samopodani injekce nebo kontaktu
s kOZi. V pripadé ndhodného potfisnéni klzZe je treba
zasazené misto ihned omyt mydlem a vodou. Pokud by
pfi ndhodném vdechnuti nebo injekci doSlo k dusnosti,
vyhledejte l1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.
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Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich samic, pokud neni
Zzadouci vyvolat ukondeni brezosti. Pfipravek lze pouzit
bezpecné béhem laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvat pfipravek soucasné s nesteroidnimi

s v

prostaglandin(. Po podani pfipravku mlze byt zvysena
aktivita jinych oxytocinovych pfipravkd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani desetindsobku terapeutické davky nebyly
pozorovany u krav a prasnic Zadné nezddouci reakce.
Obecné, velké predavkovani muazZe zpUsobit nasledujici
pfiznaky: zrychleny tep a dychéni, zuZeni pridusek,
zvySeni télesné teploty, zvySené mnozstvi vyloucené ridké
stolice a modi, slinéni a zvraceni. Vzhledem k tomu, Ze
nebylo zjisténo zadné specifické antidotum, doporucuje se
v pfipadé predavkovani symptomaticka lécba. Predavko-
vani nezrychli regresi Zlutého téliska. U klisen bylo zjisténo
po podavani 3 ndsobné terapeutické davky mirné poceni
a ridka stolice.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotrebnych lécivych pripravkd se poradte s
vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni napomahaji
chrdnit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥i 2019

15. DALSi INFORMACE

Velikost baleni: Krabicka s 15 lahvickami o velikosti 2 ml.
Krabicka s 60 lahvickami o velikosti 2 ml. Krabicka
s 1 lahvickou o velikosti 10 ml. Krabicka s 1 lahvickou
o velikosti 20 ml. Krabicka s 1 HDPE obalem o velikosti
100 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy piipravek je vydavan
pouze na predpis.

Equigent 100 mg/ml injekéni roztok pro koné
96/070/19-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:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road, Loughrea , Co. Galway

Irsko




Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway

Irsko

a

Labiana Life Sciences, S.A.

C/ Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada,
Tarrasa, 08228 Barcelona,

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Equigent 100 mg/ml injekéni roztok pro koné
gentamicinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Gentamicinum (jako gentamicini sulfas) 100 mg
Disifi¢itan sodny 1,0 mg
Sodna sll methylparabenu (E 219) 0,9 mg
Sodna sl propylparabenu (E 217) 0,1 mg

Ciry bezbarvy ai slabé nazloutly roztok, bez viditelnych
Castic.

4. INDIKACE
Lécba infekci dolniho dychaciho traktu u koni vyvolanych

aerobnimi gramnegativnimi  bakteriemi citlivymi ke
gentamicinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech znamé dysfunkce ledvin.

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku,
nebo na nékterou zpomocnych latek. Neprekracovat
navrzeny rezim ddvkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Lokalni reakce se muiZe objevit v misté podani injekce,
zejména v pripadech opakovaného podani injekce
na sousedici mista. JestliZe zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Gcink(, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Nezaddouci acinky muzZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankidch USKVBL elektronicky,
nebo také primo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH zVIRAT
Koné (nepotravinovi koné).

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

Podavejte pomalou intravendzni injekci. Jedna davka
6,6 mg gentamicinu/kg Zivé hmotnosti (odpovidajici
0,066 ml/kg z. hm. veterinarniho |écivého pfFipravku)
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se podavd intravendzné po dobu 3-5 po sobé jdoucich dni.
Nedoporucuje se pouzivani gentamicinu u hfibat
a novorozenych hfibat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt
co nejpresnéji stanovena Zzivd hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani Ci predavkovani. Rezim davkovani se
nesmi prekracovat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
NepouZivat u koni, jejichz maso nebo mléko je uréeno
pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pred
svétlem. Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho
obalu: 28 dni. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po wuplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce a injekcni lahvic¢ce po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvladstni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Je znamo, Ze
gentamicin navozuje u koni nefrotoxicitu dokonce
i pfi terapeutickych ddvkach. Existuji i ojedinéld hlaseni
o ototoxicité spojena s pouZitim gentamicinu.
U schvaleného rezimu davkovani nebyly stanoveny meze
bezpecnosti. Gentamicin ma sdm o sobé Uzké rozpéti
bezpecnosti. Pripravek by proto mél byt pouZivan pouze
na zakladé zvazeni pfinosu a rizika u kazdého jednotlivého
koné pfislusnym veterinarnim lékafem pfi zohlednéni
jinych dostupnych moZnosti Ié¢by. Pro snizeni rizika
nefrotoxicity by méla byt zajiSténa pfimérend hydratace
|éCenych zvirat a v pfipadé potrfeby by méla byt zahdjena
infuzni  terapie. Dulrazné se doporucuje peclivé
monitorovani  koni léenych gentamicinem. Toto
monitorovani zahrnuje vysetfeni parametr( funkce ledvin
v krvi (napf. kreatininu a mocdoviny) a vySetfeni moci
(napf. stanoveni poméru gama-glutamyltransferazy/krea-
tininu). Doporucuje se také terapeutické monitorovani
koncentrace gentamicinu v krvi z ddvodu znamého
kolisani maximalni a minimalni plazmatické koncentrace
gentamicinu u jednotlivych zvifat. Pokud je monitoring
dostupny, peak maximalni plazmatické koncentrace
gentamicinu by mél dosahovat pfiblizné 16-20 pg/ml.
Zvlastni obezfetnost je nutna pfi podavani gentamicinu
s dalSimi potencidlné nefrotoxickymi IéCivymi pfipravky
(obsahujicimi  napf. NSAID, furosemid nebo jiné
aminoglykosidy). U hfibat nebyla bezpeénost gentamicinu
stanovena a chybi Udaje o dalSich Ucincich gentamicinu
na ledviny hribat, zvlasté novorozenych. Soucasné znalosti
naznacduiji, Ze riziko nefrotoxicity zplsobené gentamicinem
je u hribat, zvlasté novorozenych, vyssi nez u dospélych
zvifat. Jednim z rozdild ve funkci ledvin novorozenych
hiibat a dospélych zvifat je nizsi clearance gentamicinu
u hfibat. U novorozenych htibat jako takovych nebyly
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stanoveny meze bezpecnosti. Pouzivani pfipravku u hfibat
se proto nedoporucuje. Vzdy, kdyz je to mozné, by pouziti
pfipravku mélo vychdzet z testovani citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete. Gentamicin je baktericidni
antimikrobikum s dzkym spektrem ucinku na gramne-
gativni bakterie, které neni ucinné vi¢i anaerobnim
bakteriim a mykoplazmatim. Gentamicin nepenetruje
do bunék ani do abscesu. V pritomnosti zanétlivého
detritu, v prosttedi s nizkym obsahem kysliku a pfi nizkém
pH je gentamicin deaktivovan. Davkovaci rezim se nesmi
prekracovat. Poufziti pfipravku, které je odlisSné od pokyn(
uvedenych vtéto pribalové informaci, zvySuje riziko
nefrotoxicity a muZe zvySit prevalenci bakterii
rezistentnich ke gentamicinu. Zvlastni obezietnost se
doporucuje pfi pouziti gentamicinu u starych koni nebo
koni s horeckou, endotoxémii, sepsi a dehydrataci.
Zvladstni  opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy pripravek zvifatim: Gentamicin muizZe
po expozici vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci.
Lidé se znamou precitlivélosti na gentamicin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pFipravkem.
Pfipravek podavejte obezietné. V pripadé nahodného
samopodani, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Brezost a laktace: Bezpecnost poutziti u brezich klisen neni
zndma. Studie u laboratornich zvitat vsak pfinesly dlkazy
o fetdlni nefrotoxicité. PouZit pouze po zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinar-
nim |ékafem.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni |éCivy pfipravek se nema
pouzivat soubézné s aminoglykosidovymi antibiotiky nebo
s jinymi lécivy, o kterych je znamo, Ze zpUsobuji
ototoxicitu nebo nefrotoxicitu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani veterinarnim lécivym pfipravkem nebylo
ve studiich testovano, a proto nebyla stanovena hranice
bezpecnosti.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pripravka
se poradte s vasim veterinarnim lékafrem. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥i 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Krabicka obsahuje jednu bezbarvou
sklenénou injekéni lahvicku obsahujici 100 ml nebo
250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky
96/069/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Feramed.

Veemweg 1, 3771 MT Barneveld

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Laxatract 667 mg/ml sirup pro psy a kocky
Lactulosum

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

Lactulosum 667,0 mg
(jako lactulosi solutio)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 2,0 mg

Cird viskdzni kapalina, bezbarvy nebo svétle hnédoZluty
sirup.

4. INDIKACE
Lécba obstipace (napf. kvlli intestinalni atonii po operaci,

trichobezoaram, masivnimu stfevnimu obsahu).
Symptomatickd |é¢ba onemocnéni, ktera vyZaduji
usnadnéni defekace (napfiklad ¢astecnda obstrukce

zplsobené napfiklad nadory a zlomeninami, rektalnim
divertiklem, proktitidou a otravou).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s uplnou obstrukci gastrointesti-
nalniho traktu, perforaci zazZivaciho traktu nebo rizikem
perforace trdviciho traktu. NepouZivat v pfipadé
precitlivélosti na Ilécivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ptiznaky flatulence, distenze Zaludku, kiece atd. jsou Casté
v pocatecni fazi léCby, ale obecné se s Casem sniZuji.
Prljem a dehydratace jsou znamky (relativniho)
preddvkovani, takové pripady by mély byt konzultovany
s veterinarnim lékarem.

Cetnost nezadoucich G&inkl je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1z 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 zvifat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pfipravek neni uc¢inny,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
Nezddouci ucinky muzete také hlasit prostrednictvim
narodniho  systému, elektronicky  prostfednictvim
formuldfe na webowych strankdch USKVBL, nebo také
pfimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a |é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A zPUSOB
PODANI

Peroralni podani. Psi a kocky: 400 mg laktuldzy na kg Zivé
hmotnosti denné, coZ odpovida 0,6 ml veterinarniho
|éCivého pfipravku na kg Zivé hmotnosti a den. Vhodné je
rozdéleni na 2-3 davky v pribéhu dne. Davkovani lze
podle potieby upravit. LéCebny ucinek se mliZze projevit
az po 2-3 dnech lécby. Pokud se objevi btisni potize nebo
prijem, obratte se na veterinarniho lékafe, aby upravil
|éCbu. Veterindrni léCivy ptipravek Ize smichat s krmivem
nebo podat pfimo do tlamy.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Doba pouZzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 3 mésice. Tento
veterinarni 1éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterindrni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené
na obalu a krabicce po EXP. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni_opatreni pro pouZiti u zvifat: Roztok laktuldzy
obsahuje mensi mnoZstvi volné laktdzy a galaktézy a mize
u diabetickych jedinc ménit pozadavky na inzulin. PouZzi-
vejte s opatrnosti u zvifat s jiZz existujici nerovnovahou
tekutin a elektrolytl, protoZe laktuléza mlzZe tyto stavy
zhorsit, pokud dojde k prdjmu.

Zvlastni opatfeni urené osobdm, které podavaiji
veterindrni lécivy pfipravek zvifatim: Tento veterinarni
léCivy pripravek muzZe zpUsobit nadymani a prijem.
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Zabrante nahodnému poziti, zejména u déti. Aby se
zabranilo nahodnému poziti, musi byt veterinarni lécivy
pfipravek pouzZivan auchovdavdan mimo dosah déti.
Po pouziti vzdy uzavrete lahev vickem. Veterinarni 1éCivy
pfipravek obsahuje benzylalkohol. Tato konzervaéni latka
mUzZe zpUsobit reakce precitlivélosti (alergické reakce).
Lidé se zndmou precitlivélosti na benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfripravkem.
Po pouZiti si umyjte ruce. V pfipadé pfimého kontaktu
pfipravku s kGzi nebo ofima oplachnéte zasazenou cast
Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvavd, vyhledejte
lékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), (pokud
je nutné): Predavkovani nevyvolava jiné nezadouci Gcinky
nez ucinky uvedené v bodé nezadouci uUcinky. V pripadé
potfeby nahradte tekutiny a elektrolyty.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z&fi 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
bez predpisu. 50 ml a 125 ml: lahev z HDPE uzavrena
vloZzkou davkovaci stfikacky (LDPE) a uzavérem (HDPE).
325 ml: lahev z HDPE uzaviend vlozkou davkovaci
stiikacky (LDPE) a uzadvérem (PP). Davkovaci stfikacka
(5 a 10 ml): polypropylenovy (PP) valec a pist, déleno
po 0,2 ml. Papirova krabicka s lahvi o objemu 50 ml s 5ml
davkovaci sttrikackou pro perordlni podani. Papirova
krabicka s lahvi o objemu 125ml s 5ml davkovaci
sttikackou pro peroralni podani. Papirova krabicka s lahvi
o objemu 325ml s 10ml davkovaci stfikackou
pro peroralni podani. Na trhu nemusi byt vsechny velikosti
baleni.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky
96/066/19-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:



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Ecuphar NV

Legeweg 157-1, B-8020, Oostkamp
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ, Lelystad
Nizozemi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky
Metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 250 mg
Bild az Sedo-bild okrouhla a konvexni tableta s délici ryhou
ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety lze rozdélit na 2
nebo 4 stejné casti.

4. INDIKACE

Lécba infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych
Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C. perfringens nebo
C. difficile). Lécba infekci urogenitdlniho traktu, ustni
dutiny, krku a klze vyvolanych obligatné anaerobnimi
bakteriemi (napf. Clostridium spp.) citlivymi k metroni-
dazolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v  pripadech jaternich onemocnéni.
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie
a neurologické priznaky.

Cetnost nezadoucich G&ink( je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1z 10 osetfenych zvirat)

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

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

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

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

JestliZe  zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky
a to i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pripravek neni Ucinny,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu |ékafi.
NeZadouci ucinky muUZete hlasit prostfednictvim
formuldife na webovych strankdch USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:
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Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky

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

Pro perordlni podani. Doporucena davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné, po dobu
5-7 dni. Denni davka muzZe byt rozdélena na stejné davky
podavané dvakrat denné (tj. 25 mg/kg Zivé hmotnosti
dvakrat denné). Aby bylo zajisténo podani spravné davky,
je nutné co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

Metrocare 250 Metrocare 500 mg

Ziva

N mg tablety nebo tablety (denni
(denni davka) davka)

1,25 kg %

2,5kg % Ya

3,75 kg %

5 kg 1 %

7,5 kg 1% %

10 kg 2 1

15 kg 3 1%

20 kg 4 2

25 kg 2%

30 kg 3

35 kg 3%

40 kg 4

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je mozné tablety
rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti. Tabletu poloZzte na rovny
povrch, délicimi ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou)
¢asti smérem k povrchu.
Poloviny: palci nebo jinymi
stranach tablety.

Ctvrtiny: palcem nebo jinym prstem zatlaéte na stfed
tablety.

NepouZitd ¢ast(i) ma byt podana pfi nasledujicim podani
davky(davek).

prsty zatlaCte na obou

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

NepouZité Casti tablet vloZte nazpét do blistru a chrarte
pred svétlem. NepouzZivejte tento veterindrni [écivy
pfipravek po wuplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na blistru a krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou
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Zvlastni opatreni pro pouziti u zvitat: Vzhledem k pravdé-
podobné variabilité (v ¢ase, geografické) vyskytu bakterii
rezistentnich k metronidazolu se doporucuje odbér
bakteriologickych vzorkd a testovani citlivosti. Kdykoliv je
to mozné, veterinarni léCivy pfipravek ma byt pouZit az
na zakladé test( citlivosti. PFfi pouZiti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku je tfeba vzit v Uvahu oficialni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Zejména po dlouho-
dobé |é¢bé metronidazolem se ve velmi vzacnych
pfipadech mohou projevit neurologické pfiznaky.

Zvladstni  opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterindrni |é¢ivy pripravek zvifatim: Byly potvrzeny
mutagenni a genotoxické vlastnosti metronidazolu u labo-
ratornich zvirat a také u lidi. Metronidazol je prokazany
karcinogen u laboratornich zvifat a ma pravdépodobny
karcinogenni ucinek u clovéka. Karcinogenita metronida-
zolu u C¢lovéka vsak nebyla dostatecné prokdazana.
Metronidazol mGzZe byt Skodlivy pro plod. Pfi podavani
veterinarniho |é¢ivého pfipravku by se mély pouZivat
nepropustné rukavice, aby sezabranilo kontaktu
pripravku s kOzi a jeho prfenosu z rukou do ust. Aby se
zabranilo ndhodnému pofZiti, zejména ditétem, musi byt
nepouzité C¢asti tablety vraceny do otevieného blistru,
vloZzeny zpét do wvnéjSiho obalu a uchovavany
na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti. V pfipadé
nahodného poZiti okamZité vyhledejte lékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. Po manipulaci s tabletami si dakladné umyijte ruce.
Metronidazol muze zpUsobit hypersenzitivni reakce.
V pripadé znamé precitlivélosti na metronidazol se
vyhnéte kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
PouZiti v pribéhu brezosti a laktace: Studie na laborator-
nich zvifatech ukdzaly nekonzistentni vysledky s ohledem
na ucinky metronidazolu na embrya a béhem bfezosti.
Proto neni doporucovano poufZiti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku béhem brezosti. Metronidazol se
vylucuje do mléka a proto se nedoporucuje jeho podavani
béhem laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Metronidazol muaZe mit inhibi¢ni Ucinek
na degradaci jinych IéCivych latek v jatrech, napfiklad
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin miZze sniZit
hepatalni metabolismus metronidazolu vedouci ke zvyse-
né sérové koncentraci metronidazolu. Fenobarbital mlze
zvysit hepatdlni metabolismus metronidazolu vedouci
ke snizené sérové koncentraci metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Vyskyt
nezadoucich pfihod je pravdépodobnéjsi pfi davkach
a trvani lécby presahujicich doporuceny léCebny rezim.
Jestlize se vyskytnou neurologické pfiznaky, Ié¢ba ma byt
ukoncena a pacient by mél byt Ié¢en symptomaticky.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
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odpad, ktery pochdazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Kartonova krabickas 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,
9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletach. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky
96/067/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ecuphar NV

Legeweg 157-I, B-8020, Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ, Lelystad

Nizozemi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky
Metronidazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Metronidazolum 500 mg
Bila az Sedo-bild okrouhla a konvexni tableta s délici ryhou
ve tvaru kfize na jedné strané. Tablety lze rozdélit
na 2 nebo 4 stejné ¢asti.

4. INDIKACE

Lécba infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych
Giardia spp. a Clostridium spp. (tj. C. perfringens nebo
C. difficile). Lécba infekci urogenitalniho traktu, dstni
dutiny, krku a kGze vyvolanych obligatné anaerobnimi
bakteriemi (napt. Clostridium spp.) citlivymi k metronida-
zolu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pfipadech jaternich onemocnéni. Nepou-
Zivat v pripadech precitlivélosti na IécCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
Po podani metronidazolu se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky: zvraceni, hepatotoxicita, neutropenie



a neurologické priznaky.

Cetnost nezddoucich G¢ink( je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZzadouci Gc¢inek(nky) se projevil(y) u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

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

JestliZe zaznamenate jakékoliv nezadouci  Ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pripravek neni Ucinny,
oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.
Nezddouci uUcinky mUzZete hlasit prostfednictvim
formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky,
nebo také pfimo na adresu:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi a kocky

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

Pro perordlni podani. Doporucena davka je 50 mg
metronidazolu na kg Zivé hmotnosti denné, po dobu
5-7 dni. Denni davka mUze byt rozdélena na stejné davky
poddvané dvakrat denné (tj. 25 mg/kg Zivé hmotnosti
dvakrat denné). Aby bylo zajisténo podani spravné davky,
je nutné co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.

= g Metrocare 250 Metrocare 500 mg
Ziva

mg tablet nebo tablety (denni
hmotnost (dgennl' dézka) dévka;/ (
1,25 kg Ya
2,5kg % Y
3,75 kg %
5 kg 1 %
7,5 kg 1% %
10 kg 2 1
15 kg 3 1%
20 kg 4 2
25 kg 2%
30 kg 3
35 kg 3%
40 kg 4

Aby bylo zajisténo podani spravné davky, je mozné tablety
rozdélit na 2 nebo 4 stejné casti. Tabletu poloZte na rovny
povrch, délicimi ryhami nahoru a konvexni (zaoblenou)
Casti smérem k povrchu.

Poloviny: palci nebo jinymi prsty zatlacte na obou
stranach tablety.
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Ctvrtiny: palcem nebo jinym prstem zatlaéte na stfed
tablety.

Nepouzitd ¢ast(i) ma byt podana pfi nasledujicim podani
davky(davek).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. NepouZité &asti
tablet vlozte nazpét do blistru a chrante pfed svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni IécCivy pfripravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Vzhledem k pravdé-
podobné variabilité (v case, geografické) vyskytu bakterii
rezistentnich k metronidazolu se doporucuje odbér
bakteriologickych vzork(l a testovani citlivosti. Kdykoliv je
to mozné, veterinarni IéCivy pripravek ma byt pouzit az na
zakladé test( citlivosti. Pri pouziti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku je tfeba vzit v Uvahu oficiadlni celostatni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Zejména po dlouho-

dobé |écbé metronidazolem se ve velmi vzicnych
pfipadech mohou projevit neurologické pfiznaky.
Zvldstni opatfeni uréené osobdam, které podavaii

veterinarni_lécdivy pripravek zvifatim: Byly potvrzeny
mutagenni a genotoxické vlastnosti metronidazolu u labo-
ratornich zvifat a také u lidi. Metronidazol je prokazany
karcinogen u laboratornich zvifat a ma pravdépodobny
karcinogenni uc¢inek u ¢lovéka. Karcinogenita metronida-
zolu u Cclovéka vsak nebyla dostatecné prokdzana.
Metronidazol muZe byt skodlivy pro plod. Pfi podavani
veterinarniho lécivého pfipravku by se mély pouZivat
nepropustné rukavice, aby sezabranilo kontaktu
pripravku s kdzZi a jeho pfenosu z rukou do ust. Aby se
zabranilo ndhodnému pofZiti, zejména ditétem, musi byt
nepouzité c¢asti tablety vraceny do otevieného blistru,
vloZzeny zpét do vnéjSiho obalu a uchovavany
na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti. V pfipadé
nahodného poziti okamzité vyhledejte lékafskou pomoc
a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému
|ékari. Po manipulaci s tabletami si dikladné umyjte ruce.
Metronidazol muzZe zpUsobit hypersenzitivni reakce.
V pfipadé zndmé precitlivélosti na metronidazol se
vyhnéte kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace: Studie na laborator-
nich zviratech ukdazaly nekonzistentni vysledky s ohledem
na ucinky metronidazolu na embrya a béhem brezosti.
Proto neni doporudovédno poufZiti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku béhem brezosti. Metronidazol se
vylu€uje do mléka a proto se nedoporucuje jeho podavani
béhem laktace.

Interakce s dalSimi
interakce:

pripravky a dalsi formy
inhibi¢ni Gcinek

|éCivymi
Metronidazol muUze mit
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na degradaci jinych lécivych latek v jatrech, napriklad
fenytoinu, cyklosporinu a warfarinu. Cimetidin miZze sniZit
hepatalni metabolismus metronidazolu vedouci ke zvyse-
né sérové koncentraci metronidazolu. Fenobarbital mlze
zvysit hepatdlni metabolismus metronidazolu vedouci
ke snizené sérové koncentraci metronidazolu.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Vyskyt
nezadoucich prihod je pravdépodobnéjsi pfi davkach
a trvani lécby presahujicich doporuceny |écebny rezim.
Jestlize se vyskytnou neurologické pfiznaky, 1ééba ma byt
ukoncena a pacient by mél byt Ié¢en symptomaticky.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Kartonova krabickas 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,
9, 10, 25 nebo 50 blistry po 10 tabletdch. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné
96/071/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD
SE NESHODUIJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte eG
SiemensstralRe 14, Berenbostel

30827 Garbsen, Niedersachsen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Pergoquin 1 mg tablety pro koné
Pergolidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum

ekvivalentni 1,31 mg pergolidi mesilas

1,0 mg

RGZova kulatd a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4
stejné casti.

4. INDIKACE

Symptomaticka 1écba klinickych pfiznakd spojenych
s dysfunkci pars intermedia hypofyzy (PPID) (Cushinglv
syndrom u koni).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u koni se zndmou precitlivélosti na pergolid-
mesylat nebo jiné ndmelové derivaty nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u koni mladsich 2 let.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byla u koni pozorovana
inapetence, pfechodna anorexie a letargie, mirné pfiznaky
u centralni nervové soustavy (napf. mirna deprese a mirnd
ataxie), prGjem a kolika. Ve velmi vzacnych pripadech bylo
hlaseno poceni.

Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinek(y) se projevily u vice nez 1
z 10 osetfenych zvitat)

- 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
osSetrenych zvirat)

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

Jestlize zaznamendte jakékoliv neZadouci  ucinky
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze IéCivy pripravek neni ucinny,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi. MUzZete
také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkd. NeZadouci ucinky muzete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strdnkach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats

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 zPUSOB
PODANI

Peroralni podani, jednou denné.

Podatecni davka: Pocatecni davka je 2 ug pergolidu
(rozpéti davky: 1,7 az 2,5 ug/kg) /kg Zivé hmotnosti.
Publikované literarni studie uvadéji nejcastéjsi primérnou
davku 2 ug pergolidu/kg s rozpétim od 0,6 do 10 g
pergolidu/kg. Pocateéni davka (2 ug pergolidu/kg, tj. jedna
tableta na 500 kg Zivé hmotnosti) by pak méla byt
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titrovana podle individudlni odezvy stanovené sledovanim
(viz dale).
Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

Zivd hmotnost ~ Podet Pocate¢ni Rozpéti davky
koné tablet davka

200-300 kg % 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301-400 kg % 0,75 mg 1,9-2,5 pg/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 pg/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 pg/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg
Udrzovaci ddvka: U této nemoci se predpokladd

celozivotni lécba. VétSina koni reaguje na lécbu a je
stabilizovana pfi prdmérné davce 2 ug pergolidu/kg Zivé
hmotnosti. Klinické zlepseni u pergolidu je ocekavano
béhem 6 az 12 tydnd. Koné mohou na lé¢bu klinicky
odpovidat pfi nizSich nebo proménlivych davkach, a proto
se doporucuje titrovat na iz8i Ucinnou davku
na zakladé individudlni odezvy na lécbu, zdali je ucinna
nebo nese znamky intolerance. Nékteré koné mohou
pozadovat davku az 10 ug pergolidu/kg Zivé hmotnosti
denné. V téchto vzacnych situacich se doporucuje vhodné
dodatecné sledovani. Po pocatecni diagndze opakujte
endokrinologické testovani pro titraci davky a sledovani
lécby v intervalech 4 aZ 6tydnd, dokud nedojde
ke stabilizaci nebo zlepseni klinickych pfiznakd a/nebo
vysledkd laboratornich testll. Pokud se béhem prvnich
4 az 6 tydnu klinické ptiznaky nebo vysledky laboratornich
testl nezlepsi, celkovd denni davka mulze byt zvySena
0 0,25-0,50 mg. V pripadé, Ze se klinické priznaky zlepsi,
ale nebudou zatim optimalni, mGZe veterinarni lékat
rozhodnout davku titrovat ¢i netitrovat s ohledem
na individudlni odpovéd/toleranci davky. Dokud klinické
ptiznaky nebudou adekvatné potlaceny (klinické
hodnoceni a/nebo laboratorni testy), doporuduje se
zvySovat celkovou denni davku v pfrirlstcich 0,25-0,5 mg
(pokud bude lécivo v této davce snaseno) kazdé 4 az 6
tydnl, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi
znamky intolerance davky, |éCbu je nutné ukoncit
na 2 az 3 dny a znovu po té obnovit na poloviné pfedchozi
davky. Celkovd denni davka pak mlzZe byt zpétné
titrovana na pozadovany klinicky ucinek v pfirdstcich
0,25-0,5 mg kazdé 2 aZ 4 tydny. Pokud dojde k vynechani
davky, dalsi planovanou davku je nutno podat podle
predpisu. Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna
klinicka vySetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésicl
za Ucelem sledovani |é¢by a davky. Pokud neni zadnd
zjevna odezva na lécbu, méla by byt diagndza
prehodnocena. Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné
Casti, aby bylo zajisténo presné davkovani. Tabletu
poloZte na rovny povrch tak, aby jeji strana s ryhami byla
otoena nahoru a konvexni (zaoblend) strana byla
otocena k povrchu.

2 stejné dily: stlacte palci po obou
stranach tablety.

4 stejné dily: stlacte palcem ve stredu
tablety.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro snazsi podani by pozadovana denni davka méla byt
ddna do malého mnoistvi vody anebo smichana
s melasou nebo jinym sladidlem a michana, dokud se
nerozpusti. V tomto pfipadé je zapotifebi rozpusténé
tablety podavat injekéni stfikackou. Celé mnoiZstvi je
potifeba podat okamZité. Tablety nedrtte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

NepouZivat u koni, jejichz maso je uréeno pro lidskou
spotfebu. Kin oSetfeny timto pripravkem nesmi byt jiz
nikdy urcen pro lidskou spotfebu. K musi byt prohlasen
za nezpUsobilého pro lidskou spotfebu podle narodni
legislativy o prikazech pro koné. NepouZivat u klisen,
jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
léCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni |écivy
pfipravek po wuplynuti doby poufZitelnosti uvedené
na blistru a krabicce za ,EXP“. Doba poutZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti
délenych tablet po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
3 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pro stanoveni
diagndzy PPID je nutné provést vhodné endokrinologické
laboratorni testy spolecné s vyhodnocenim Kklinickych
priznak(.

Zvlastni opatfeni pro poufZiti u zvirat: ProtoZe je vétsina
ptipadd PPID diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji
se u nich c¢asto i jiné patologické procesy. Sledovani
a frekvence testovani viz bod 8.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaji
veterindrni lédivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni
léCivy pripravek mulzZe po rozdéleni tablet zplsobovat
podrazdéni oka, drdidivy zdpach nebo bolest hlavy.
Zabrante vniknuti do oci a vdechnuti pfi nakladani
s tabletami. Pfi déleni tablet minimalizujte expozi¢ni
rizika, napf. tablety nedrtte. V pfipadé nahodného
kontaktu s kuazi oplachnéte exponovanou kiZi vodou.
V pripadé vniknuti do oci ihned vyplachnéte zasazené oko
vodou a vyhledejte |ékarskou pomoc. Pfi podrazdéni nosni
sliznice se presurite na Cerstvy vzduch a v pfipadé, Ze se
objevi dychaci obtize, vyhledejte |ékafskou pomoc. Tento
pripravek muZe zpUsobovat hypersenzitivni (alergické)
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na pergolid nebo
jiné namelové derivaty by se méli vyhnout kontaktu
s timto veterindrnim lécivym pfipravkem. Tento pripravek
mulzZe zpUsobovat nezadouci ucinky kvali snizenym
hladindm prolaktinu, coZ predstavuje mimoradné riziko
pro téhotné a kojici Zzeny. Pfi podavani pripravku by se
mély téhotné nebo kojici Zeny vyhnout dermalnimu
kontaktu nebo prenosu z rukou do Ust noSenim rukavic.
Nahodné pofiti, zvlasté détmi, mlzZe zplsobit nezadouci




ucinky. Peclivé uchovavejte pripravek mimo dohled
a dosah déti, aby se zabranilo ndhodnému poziti. Casti
tablet je nutno vratit na misto do otevieného blistru.
Blistry vloite zpét do vnéjSiho obalu a uchovavejte
na bezpetném misté. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Pfi pouzivani
tohoto pfipravku nejezte, nepijte ani nekufte. Po poutziti
si umyjte ruce.

Bfezost: PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pFislusnym veterinarnim Iékafem.
Bezpecnost tohoto veterindarniho |é¢ivého pfipravku
nebyla prokdzana u brezich klisen. Laboratorni studie
u mysi a kralikl nepodaly dlkaz o teratogennich ucincich.
U mysi byla zjisténa snizena plodnost pfi ddvce 5,6 mg/kg
Zivé hmotnosti denné.

Laktace: Pouziti se nedoporucuje u lakujicich klisen,
u nichz nebyla prokdzana bezpeénost tohoto veterindr-

niho |éCivého pfipravku. U mysi byla snizena Ziva
hmotnost a mira preziti potomstva prisouzena
farmakologické inhibici vylucovani prolaktinu, majici

za nasledek selhani laktace.

Interakce s dalSimi |é¢ivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: PouZivejte s opatrnosti v pfipadé, Ze je
veterindrni |éCivy pfipravek podavdn spole¢né s jinymi
IéCivy, o nichZ je znamo, Ze ovliviuji vazbu na bilkoviny.
Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako jsou
neuroleptika (fenothiaziny - napf. acepromazin),
domperidon nebo metoklopramid, protoZze tyto mohou
snizovat ucinnost pergolidu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Infor-
mace nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNi OPATRENIi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych pripravka
se poradte svasim veterinarnim lékarem. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z4¥i 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je vydavan
pouze na predpis. Papirova krabi¢ka s 50, 60, 100, 150,
160 nebo 200 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci.

Orion Pharma s.r.o.

Zeleny pruh 95/97

140 00 Praha, CR
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Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo
pro emulzi pro injekci pro prasata
97/068/19-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI

O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIi SARZE, POKUD

SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Porcilis Lawsonia lyofilizat a rozpoustédlo pro emulzi
pro injekci pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka 2 ml rekonstituované vakciny obsahuje:
Léciva latka (lyofilizat):

Lawsonia intracellularis, inaktivovana,

kmen SPAH-08 >5323 U'
! Mnoistvi antigennich jednotek stanovenych in-vitro
ve zkousce ucinnosti (ELISA).

Adjuvans (rozpoustédlo):

Lehky mineralni olej 222,4 mg
Hlinik (jako hydroxid) 2,0 mg
Lyofilizat: bila/téméF bild peleta/prasek. Rozpoustédlo:
po roztfepani homogenné bila az témér bild emulze.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydn( véku za ucelem
snizeni prQjmu, ztraty dennich pfirlstk(, intestinalnich
lézi, vyluCovani bakterii a mortality zpUsobené infekci
Lawsonia intracellularis.

Nastup imunity: 4 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 21 tydnU po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi casto se objevuje zvySeni télesné teploty
(v prméru o 0,6 °C, u individudlnich prasat do 1,3 °C).
Zvitata se vrati k normalni teploté do jednoho dne
po vakcinaci. Casto se mohou v misté podani objevit
lokaIni reakce ve formé otoku (s priimérem do 5 cm). Tyto
reakce vymizi v pribéhu 23 dna.

Cetnost nezadoucich G&ink( je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

Jestlize zaznamendte kterykoliv z neZadoucich ucink(
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, oznamte
to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata.

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

Lyofilizat rekonstituujte v rozpoustédle nebo ve vakciné
Porcilis PCV M hyo nasledovné:

Lyofilizat Rozpoustédlo nebo Porcilis PCV M Hyo
50 davek 100 ml
100 davek 200 ml

Pro spravnou rekonstituci a spradvné podani postupujte
nasledovné: Nechejte rozpoustédlo nebo Porcilis PCV M
Hyo dosahnout pokojové teploty a pred pouZzitim radné
protrepejte. K lyofilizatu pridejte 5 - 10 ml rozpoustédla
nebo vakciny Porcilis PCV M Hyo a kratce promichejte.
Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky a premis-
téte ho zpét do lahvicky srozpoustédlem nebo Porcilis
PCV M Hyo. Pro promichani kratce protfepejte. Suspenzi
pro vakcinaci pouzijte do 6 hodin po rekonstituci. Jakakoli
vakcina zbyvajici na konci této doby by méla byt
zlikvidovana. Délka a pramér jehly maji byt prizplsobeny
véku zvirat.

Davkovani: Jedna davka 2 ml rekonstituované vakciny pro
prasata od véku 3 tydnd. Prasata vakcinujte intramus-
kularné do krku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyvarujte se zaneseni kontaminace po vicendasobném
propichnuti zatky. Vizudlni vzhled vakciny po rekonstituci:
po roztfepani homogenné bila az témér bild emulze.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizdt a rozpoustédlo: Uchovavejte v chladniéce
(2 °C- 8 °C). Chrarite pred mrazem. Chrarite pred svétlem.
NepouzZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uply-
nuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 6 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni_upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcinovat
pouze zdrava zvitata.
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Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Neuplatiiuje se.
Zvldstni opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterinarni lééivy pripravek zvifatim:

Pro uZivatele: Tento veterindrni IéCivy pfipravek obsahuje
mineralni olej. Nahodna injekce/ndahodné sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem muizZe zpUsobit silné
bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu
nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech mize vést k ztraté
postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla lékarska
péce. Pokud u vas doslo k ndhodné injekci veterinarniho
|é¢ivého pripravku, vyhledejte Iékarskou pomoc, i kdyz Slo
jen o malé mnoiZstvi, a vezméte pribalovou informaci
ssebou. Pokud bolest pretrvdva vice nez 12 hodin
po lékaFské prohlidce, obratte se na lékafe znovu.

Pro lékafe: Tento veterinarni léCivy pfipravek obsahuje
mineralni olej. | kdyz bylo injekéné aplikované malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto pfipravku mdze vyvolat
intenzivni otok, ktery muaZe napf. koncit ischemickou
nekrézou a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgickd péce je nutnd a muiZe vyZadovat vcasné
chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce
podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veteri-
narniho lécivého pfipravku pro pouziti béhem brezosti
nebo laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a Gcinnosti jsou
k dispozici u prasat od 3 tydn0 véku a dokladaji, Ze
vakcinu lze misit a poddvat s Porcilis PCV M Hyo. Pred
podavanim ¢téte pribalovou informaci Porcilis PCV M Hyo.
Velmi casto se objevuje zvySeni télesné teploty
(v prdméru o 1,0 °C, u individualnich prasat do 2,5 °C).
Zvitata se vrati k normalni teploté do jednoho dne
po vakcinaci. Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvana zaroven
s jinym veterindrnim |éCivym pripravkem, vyjma vyse
zminéného pfipravku. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim [éCivém
pfipravku musi byt provedeno na zdkladé zvdieni
jednotlivych pfipad.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Po po-
dani dvojnasobné davky Porcilis Lawsonia rekonstituvané
pomoci Porcilis PCV M Hyo nebyly pozorovany zadné jiné
nezadouci reakce kromé lokalnich reakci popsanych
vbodu ,Nezadouci ucinky” a zvySeni télesné teploty
popsané v bodu ,Interakce s dalSimi |éCivymi pfripravky
a jiné formy interakce”.

Inkompatibility: Lyofilizdt nemisit s jinym veterinarnim
|éCivym pripravkem vyjma doporuéeného , Rozpoustédla
pro Porcilis Lawsonia“ nebo inaktivované vakciny uvedené

vbodu vySe snazvem ,Interakce sdalSimi léCivymi
pripravky a jiné formy interakce”.
13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI

NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA
O moznostech likvidace nepotifebnych Iécivych pripravka



se poradte s vasim veterinarnim lékarem. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE

Lécivy pripravek stimuluje u prasat vyvoj aktivni imunity
proti Lawsonia intracellularis.

Velikosti baleni: Lepenkova krabic¢ka 1 x 50 davek vakciny
a lepenkova krabic¢ka 1 x 100 ml rozpoustédla. Lepenkova
krabicka 10 x 50 davek vakciny a lepenkova krabicka
10 x 100 ml rozpoustédla. Lepenkova krabicka 1 x 100
davek vakciny a lepenkova krabicka 1 x 200 ml
rozpoustédla. Lepenkova krabicka 10 x 100 davek vakciny
a lepenkova krabicka 10 x 200 ml rozpoustédla. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterindrni |éCivy pFipravek je vydavan pouze na predpis.

Solupam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
96/064/19-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AE Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Solupam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
diazepamum

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

Diazepamum 50mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15,7 mg

Zlutozeleny ¢iry injekéni roztok s pH 6,2-7,2

4. INDIKACE

Kratkodoba lécba kieCovych stavd a kreci kosternich sval(
centralniho a periferniho plvodu. Soucast protokolu pred
celkovou anestézii nebo sedaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na |écivou
latku, nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivat
v pfipadech zdvaznych onemocnéni jater.

63

6. NEZADOUCI UCINKY

Rychlé intravendzni podani muzZe zpuUsobit hypotenzi,
srdecni poruchy a tromboflebitidu. Ve vzacnych pfipadech,
zejména u malych plemen pst, mohou byt pozorovany
paradoxni reakce (jako je excitace, dezinhibujici ucinek,
agrese). Ve velmi vzacnych pfipadech mdzZe poufZiti
diazepamu u kocek zpUsobit akutni jaterni nekrézu
a selhani jater. Mezi dalsi hlasené ucinky patfi zvySena
chut k jidlu (zejména u kocek), ataxie, dezorientace,
zmény dusevniho stavu a chovani.

Cetnost neiadoucich Uginkd je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

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

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

- 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 zvirat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSettenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamendte kterékoliv z neZzaddoucich ucinkd a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim,
vasemu veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Psi a kocky

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA A zPUSOB
PODANI

Intravendzni poddni. Pro kratkodobou l|é¢bu kfecovych
stav(: 0,5-1,0 mg diazepamu/kg Zivé hmotnosti (coz
odpovida 0,5-1,0 ml/5 kg). Podéava se jako pomaly bolus
a opakuje se az tfikrat, po necelych 10 minutach.
Pro kratkodobou Iécbu kreci kosternich  sval:
0,5-2,0 mg/kg Zivé hmotnosti (coZz odpovida 0,5-2,0 ml/
5 kg). Soucast protokolu sedace: 0,2-0,6 mg/kg Zivé
hmotnosti (coz odpovidd 0,2-0,6 ml/5 kg). Soucast
protokolu pred celkovou anestézii: 0,1-0,2 mg/kg Zzivé
hmotnosti (coZ odpovida 0,1-0,2 ml/5 kg).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pouze pro pomalé intravendzni podani. Injekéni lahvicku
je mozné bezpecné propichnout az 100krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky pro
uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené
na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim



dnem v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni lahve: 56 dni (8 tydn().

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Samotny
diazepam je méné ucinny jako sedativum pti pouziti
u zvitat, kterd jsou jiz rozrusena. Diazepam muzZe zpUsobit
sedaci a dezorientaci a mél by byt pouzivan opatrné
u pracujicich zvifat, jako jsou vojensti, policejni nebo
sluZebni psi.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat: Pfipravek by se mél
pouZzivat s opatrnosti u zvifat s onemocnénim jater nebo
ledvin a u oslabenych, dehydratovanych, anemickych,
obéznich nebo geriatrickych zvirat. Pripravek by mél byt
pouzivan opatrné u zvitat v Soku, kdmatu nebo s vyraznou
respiracni depresi. Pripravek by mél byt pouzivan opatrné
u zvifat postizenych glaukomem. Diazepam se nedopo-
rucuje pouzivat pro konvulzivni poruchu u kocek v pfipadé
chronické otravy pesticidy (chlorpyrifos), protoze muze
byt potencovana toxicita téchto organofosfore¢nanda.
PFi pouziti diazepamu jako jediného pripravku mohou byt
pozorovany paradoxni reakce (vCetné excitace,
dezinhibujiciho uc¢inku a agrese), a proto je treba se
vyhnout pouZiti samotného diazepamu u potencidlné
agresivnich zvirat.

Zvladstni  opatfeni urlené osobdm, které podavaji
veterindrni [éCivy pripravek zvitatim: Diazepam tlumi CNS
a mlZe zplsobovat sedaci a indukovat spanek.
Pfedchazejte ndahodnému samopodani injekce. V pripadé
nahodného  sebeposkozeni injekéné  aplikovanym
pfipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému l|ékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO, nebot m@ize dojit k sedaci
a naruseni svalové funkce. Diazepam a jeho metabolity
mohou byt Skodlivé pro lidsky plod a jsou vylucovany
do materského mléka v malych mnoiZstvich, ¢imz
farmakologicky pUsobi na kojené novorozence. Téhotné
Zeny, Zeny majici v Umyslu otéhotnét a kojici Zeny by se
proto mély vyhnout manipulaci s timto pfipravkem nebo
by s nim mély manipulovat velmi obezietné a v ptipadé
expozice by mély okamizité vyhledat Iékafskou pomoc.
Lidé se znamou precitlivélosti na diazepam nebo na
pomocné latky by se méli wvyhnout kontaktu
s veterinarnim léc¢ivym pripravkem. Tento pripravek
obsahuje benzyl alkohol a miZe zpUsobit podrazdéni
kGZe. Zabrante kontaktu s kizi. V pfipadé kontaktu s kiZi,
omyjte vodou a mydlem. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékafskou pomoc. Po pouZiti si umyjte ruce.
Pfipravek muUZe zpUsobit podrazdéni oci. Zamezte
kontaktu s ocima. Pri zasaZeni oci pripravkem je okamzité
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte
lékarskou pomoc, pokud podrazdéni pretrvava.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u mysi a kifeckd
neprokazaly teratogenni ucinek pfi maternotoxickych
davkach. Studie s hlodavci ukazaly, Ze prenatalni expozice
diazepamu v klinickych davkach muZe zpUsobit
dlouhodobé zmény bunécénych imunitnich odpovédi,
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neurochemie mozku a chovani. U cilovych druhl nebylo
poutziti pfipravku béhem brezosti a laktace zkoumano,
a proto pouzit pouze po zvdieni terapeutického
prospéchu a rizika pFislusnym veterindrnim Iékafem.
Pouziva-li se u laktujicich samic, méla by byt Sténata/
kotata peclivé sledovana kvuli nezadoucim sedativnim
ucinkim/spavosti, které by mohly narusovat laktaci.
Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani diazepamem muize zpUsobit vyznamny
utlum centralni nervové soustavy (zmatenost, sniZené
reflexy, kdma atd.). Musi se aplikovat podpirna lécba
(kardio-respiracni stimulace, kyslik). Hypotenze a uUtlum
¢innosti respiracniho aparatu a srdce se objevuji vzacné.
Interakce: Diazepam je depresant centralniho nervového
systému, coZ mlzZe potencovat puUsobeni jinych latek
tlumicich centralni nervovy systém, jako jsou barbituraty,
trankvilizéry, narkotika a antidepresiva. Diazepam mizZe
zvysit ucinek digoxinu. Cimetidin, erythromycin, azolové
latky (jako je itrakonazol nebo ketokonazol) kyselina
valproova a propanol mohou zpomalovat metabolizmus
diazepamu. Aby se zabranilo nadmérné sedaci, mize byt
potfeba snizit davku diazepamu. Dexamethason muize
snizit Ucinek diazepamu. Soucasné poutziti s hepatoto-
xickymi ddvkami jinych Iatek by mélo byt vylou¢eno.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE
JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2019

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Prfipravek obsahuje navykové latky.

Baleni: Lepenkova krabicka s jednou bezbarvou sklenénou
injekcni lahvickou, typu | obsahujici 5, 10, 20 nebo 50 ml
s potazenou bromobutylovou pryZovou zatkou
a hlinikovym uzdvérem. Velikosti baleni: Krabicka
s 1 injeké¢ni lahvickou o objemu 5 ml. Krabicka s 1 injekéni
lahvickou o objemu 10 ml. Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou
o objemu 20 ml. Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu
50 ml. Vicedavkové baleni se 6 krabickami, z nichz kazda
obsahuje 1 injekéni lahvicku o objemu 5 ml. Vicedavkové
baleni se 6 krabickami, z nichZ kazda obsahuje 1 injek¢ni
lahvicku o objemu 10 ml. Viceddvkové baleni se
6 krabickami, z nichZz kazda obsahuje 1 injekéni lahvicku
o objemu 20 ml. Vicedavkové baleni s 10 krabickami,




z nichZ kazda obsahuje 1 injekcni lahvicku o objemu 5 ml.
Vicedavkové baleni s 10 krabickami, z nichz kazda
obsahuje 1 injekéni lahvicku o objemu 10 ml. Vicedavkové
baleni s 10 krabi¢kami, z nichZ kazdd obsahuje 1 injekéni
lahvicku o objemu 20 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a nosnice
96/032/19-C

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

DrZitel rozhodnuti o registraci

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str., 4550 Pestera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podéni v pitné vodé pro
prasata a nosnice

Tiamulini fumaras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Roztok pro podani v pitné vodé. Cird, bezbarva a? mirné
nazloutla kapalina.

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tiamulini fumaras 125 mg
(odpovida tiamulinum 101,2 mg)

Pomocné latky:

Metylparaben (E 218) 0,90 mg
Propylparaben 0,10 mg

4. INDIKACE

Pfed pouzitim pripravku musi byt potvrzena pfitomnost
onemocnéni v chovu.

Prasata: Lécba dyzenterie prasat vyvolané Brachyspira
hyodysenteriae citlivé k tiamulinu. Lécba strevni
spirochetdzy prasat (spirochetalni prdjem nebo kolitida)
vyvolané Brachyspira pilosicoli citlivou k tiamulinu. Lécba
proliferativni enteropatie prasat (ileitida) vyvolané
Lawsonia intracellularis citlivou k tiamulinu. Lé¢ba a meta-
fylaxe enzootické pneumonie vyvolané Mycoplasma
hyopneumoniae, véetné infekci  komplikovanych
Pasteurella multocida citlivymi k tiamulinu.

Nosnice: Lécba a metafylaxe chronické respirac¢ni nemoci
vyvolané Mpycoplasma gallisepticum a aerosakulitidy
a infekéni synovitidy vyvolané Mycoplasma synoviae
citlivymi k tiamulinu.
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvirat, kterym mohly byt podany ptipravky
obsahujici monensin, narasin nebo salinomycin v pribéhu
nebo po dobu minimdlné sedmi dnd pred nebo po lécbé
tiamulinem. Mohlo by dojit k vaznym poruchdm rlistu
nebo uUhynu zvifat. NepouZivat u zvifat se znamou
precitlivélosti na lécivou Ilatku nebo na nékterou
z pomocnych latek. Informace o interakci mezi tiamulinem
a ionofory naleznete v ¢asti 12.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prasata: Ve velmi vzacnych pfipadech se u IéCenych prasat
muze vyskytnout erytém nebo mirny edém kuize (kozni
reakce).

Kur domaci (nosnice): nejsou znamy

Cetnost nezadoucich G¢inklG je charakterizovdna podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci Ucinek(nky) se projevil(y) u vice
neZ 1z 10 osetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z1 000
osSetrenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z10 000
oSettenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni uc¢inné, oznamte
to, prosim, vasemu veterinarnimu Iékafi. Nezadouci
ucinky muZete hlasit  prostfednictvim  formulare
na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata a kur domdci (nosnice).

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

Peroralni podani v pitné vodé.

Prasata:

- Lécba dyzenterie prasat vyvolané Brachyspira
hyodysenteriae. Davkovani je 8,8 mg tiamulin-hydrogen-
fumaratu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 7 ml ptipravku/
100 kg Zivé hmotnosti) poddvaného denné v pitné vodé
prasat po dobu 3 aZz 5 po sobé nasledujicich dni v zavislosti
na zavaznosti infekce a/nebo trvani nemoci.

- Lécba strfevni spirochetdézy prasat (kolitidy) vyvolané
Brachyspira pilosicoli. Davkovani je 8,8 mg tiamulin-
hydrogen-fumaratu/kg Zivé hmotnosti (odpovidd 7 ml
pfipravku/100 kg Zivé hmotnosti) podavaného denné
v pitné vodé prasat po dobu 3 aZ 5 po sobé nasledujicich


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

dni v zavislosti na zdvainosti infekce a/nebo trvani
nemoci.

- Lécba proliferativni enteropatie prasat (ileitidy) vyvolané
Lawsonia intracellularis. Davkovani je 8,8 mg tiamulin-
hydrogen-fumaratu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 7 ml
pfipravku/100 kg Zivé hmotnosti) podavaného denné
v pitné vodé prasat po dobu 5 po sobé nasledujicich dni.

- Lécba a metafylaxe enzootické pneumonie vyvolané
Mycoplasma hyopneumoniae, véetné infekci
komplikovanych Pasteurella multocida citlivymi na tiamu-
lin. Davkovani je 20 mg tiamulin-hydrogen-fumaratu/kg
zivé hmotnosti (odpovida 16 ml produktu/100 kg Zzivé
hmotnosti) podavaného denné po dobu 5 po sobé
nasledujicich dni.

Kur domdci (nosnice):

Lécba a metafylaxe chronické respiracni nemoci vyvolané
Mpycoplasma gallisepticum a aerosakulitidy a infekéni
synovitidy vyvolané Mycoplasma synoviae. Davkovani je
25 mg tiamulin-hydrogen-fumardatu/kg Zivé hmotnosti
(odpovida 20 ml ptipravku/100 kg Zivé hmotnosti)
podavaného denné po dobu 3 aZ 5 po sobé nasledujicich
dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podani: Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co
nejpresnéji stanovena Ziva hmotnost, aby se predeslo
poddavkovani.  Pfijem  medikované vody  zavisi
na klinickém stavu zvirat. Pro zjisténi spravné davky musi
byt prislusnym zplsobem upravena koncentrace
tiamulinu v podavaném roztoku. Pfi vypoctu poZadova-
ného denniho mnoistvi pfipravku postupujte podle nize
uvedenych pokynu:
... ml pfipravku na kg
7ivé hmotnosti / den

primérnad Ziva
hmotnost (k - .
(ke) = ml pfipravku na litr

pFijem vody pitné vody a den

(litr/zvite/den)
K odméreni poZadovaného mnoiZstvi pfipravku pouzijte
dostatecné presny pfistroj dostupny na trhu. Na pfipravu
medikované pitné vody pouZivejte pouze Cisté nadoby.
Osetfenou pitnou vodu michejte alespon 1 minutu
po pripravé, aby byla zajisténa jeji homogenita.
Pfi podavani velkych objem( vody pfipravte nejprve
koncentrovany roztok, a ten pak nafedte na pozadovanou
kone¢nou koncentraci. Maximalni rozpustnost pfipravku
je 200 ml/l. Medikovand pitnd voda by méla byt
obnovovana nebo vyménéna kazdych 24 hodin. Aby se
zabranilo interakci mezi ionofory a tiamulinem,
veterinarni lékaf a chovatel by mél zkontrolovat, Ze
informace o krmivu neuvddi obsah salinomycinu,
monensinu a narasinu v krmivu. U kura domaciho, v zajmu
zamezeni interakce mezi nekompatibilnimi ionofory
monensinem, narasinem a salinomycinem a tiamulinem
musi byt dodavatel krmiva pro ptactvo informovéan o tom,
Ze bude pouzivan tiamulin a Ze tyto antikokcididlni latky
nesmi byt pridany do krmiva a Ze krmivo jimi nesmi byt
kontaminovano. Pokud existuje jakékoli podezreni, zZe jiz
mohlo dojit ke kontaminovani krmiva, krmivo musi byt
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pfed pouZitim testovdno na obsah ionofor(. Pokud dojde
k interakci, ukonlete okamzité I|écbu tiamulinem
a vyménte pitnou vodu za Cistou. Co nejrychleji odstrarite
kontaminované krmivo a nahradte je krmivem, které
neobsahuje salinomycin, monensin nebo narasin.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata: Maso: 2 dny (8,8 mg tiamulin-hydrogen-
fumardtu/ kg télesné hmotnosti, odpovidd 7 ml
produktu/100 kg télesné hmotnosti).

Maso: 4 dny (20 mg tiamulin-hydrogen-fumaratu/ kg
télesné hmotnosti, odpovida 16 ml produktu/100 kg
télesné hmotnosti).

Kur domaci (nosnice): Maso: 2 dny. Vejce: Bez ochrannych
Ih{t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v pGvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni lécivy pripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti veterinarniho léCivého pfiprav-
ku v neporuseném obalu: 3 roky. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 3 mésice. Doba
pouZzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Béhem
podavani tiamulinu mize u ptactva dojit ke sniZzeni pfijmu
vody. Pfijem vody musi byt kontrolovan v pravidelnych
intervalech, zejména za horkého pocasi. Prasata se
snizenym ptijmem vody a/nebo oslabend zvitata by méla
byt lé¢ena parenteralné (intravendzné nebo intramusku-
larné).

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvirat: PouZiti pripravku by
mélo byt zaloZzeno na zakladé vysledkl testl citlivosti
bakterii izolovanych ze zvifete. Neni-li toto mozné, méla
by byt |é¢ba zaloZena na lokalnich epidemiologickych
informacich (regiondlnich nebo na Urovni farmy)
o citlivosti cilovych bakterii. Pouziti produktu v rozporu
s pokyny uvedenymi v pribalové informaci mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na tiamulinu.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaii
veterindrni lédivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na tiamulin nebo parabeny by méli podavat
veterindrni IéCivy pfipravek obezfetné a zabranit kontaktu
pokozky s medikovanou vodou. Pfipravek samotny
i rozpustény v pitné vodé mizZe pri kontaktu zpUsobit
alergické reakce. Zabrante kontaktu s pokozkou.
Pfi manipulaci s pfipravkem a jeho michani nekufrte,
nejezte ani nepijte. Pfi manipulaci s pfipravkem a jeho
michdni noste ochranny odév a ochranné rukavice
a po pouziti si umyjte ruce. V pripadé nahodného
kontaktu s kGzZi ji oplachnéte velkym mnozZstvim Cisté
vody. Kontaminovany odév svléknéte. Zabrante poZiti
pfipravku nebo medikované vody. V pfipadé nahodného




poziti vyplachnéte Ustni dutinu velkym mnoZstvim Cisté
vody a ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.

Bfezost a laktace: U prasat lze pouZit béhem brezosti
a laktace.

Snaska: Lze pouZit u nosnic.

Interakce s dalSimi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: V dusledku interakce tiamulinu s ionofory, jako
jsou monensin, salinomycin a narasin, muZe dojit
k vaznym porucham rlstu, ataxii, paralyze (chromosti)
nebo Uhynu zvifat. Zvifatm by nemély byt podavany
pfipravky obsahujici monensin, salinomycin nebo narasin
v priibéhu nebo minimalné sedm dnl pred nebo po [é¢bé
tiamulinem. Jakmile se objevi priznaky interakce,
ukoncete okamizité podavani pitné vody oSetrené
tiamuline i podavani krmiva kontaminovaného ionofory.
Krmivo musi byt zlikvidovdno a nahrazeno cerstvym
krmivem, které neobsahuje antikokcididlni pfipravky
monensin, salinomycin nebo narasin. Soucasné pouziti
tiamulinu a lasalocidu nebo semduramicinu podle vieho
nezplsobuje Zadné interakce. Soucasné podani
maduramacinu a tiamulinu mlze u kura domdciho
zplUsobovat mirné zpomaleni rdstu. Tento stav je
prechodny a k zotaveni dochazi obvykle béhem 3 az 5 dn(
po ukonéeni [é¢by tiamulinem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Jednorazové perordlni ddvky 100 mg tiamulin-hydrogen-
fumaratu/kg zivé hmotnosti u prasat zpGsobily hyperpnoe
a bolesti bficha. Pfi davce 150 mg tiamulin-hydrogen-
fumaratu/kg Zivé hmotnosti nebyly zaznamenany Zadné
ucinky na nervovy systém s vyjimkou sedace. Pfi 55 mg
tiamulin-hydrogen-fumaratu/kg zZivé hmotnosti podavané-
ho denné po dobu 14 dni se vyskytlo pfechodné slinéni
a mirné podrazdéni Zaludku. Tiamulin-hydrogen-fumarat
ma u prasat vysoky terapeuticky index a minimalni letalni
davka nebyla stanovena. Hodnota LD, (davka, pfi niz
50 % testovanych kurat po uréené dobé testu uhynulo) je
u kura domaciho 1090 mg/kg Zivé hmotnosti. Tiamulin-
hydrogen-fumarat ma u ptactva relativné vysoky
terapeuticky index. Pravdépodobnost predavkovani je
nizka, protoze pfijem vody, a tudiz i pfijem tiamulin-
hydrogen-fumaratu je pfi poddni abnormalné vysokych
davek omezen. Klinické pfiznaky akutni toxicity u kura
domaciho jsou: vokalizace, klonické kfece a poloha vleze
na boku. Vyskytnou-li se pfiznaky otravy, okamfzité
odstrante medikovanou vodu a nahradte ji Cerstvou
neoSetfenou vodou. Je nutno zahdjit vhodnou
symptomatickou Ié¢bu.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispozici,
a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi pFipravky.

Dalsi informace: Tiamulin v padé degraduje velmi pomalu
a v prabéhu let mize dochazet k jeho akumulaci.

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

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo
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odpad, ktery pochdazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Z&fi 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Pfipravek je dodavdn v 1llitrové [dhvi
z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE), uzaviené
polypropylenovym Sroubovacim vickem a tésnicim
uzavérem z polyethylenu nizké hustoty (LDPE) a 5litrovém
kanystru z polyethylenu vysoké hustoty (HDPE),
uzavieném Zebrovanym vickem se zajistovacim krouzkem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.
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CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety
DR: Euracon Pharma, GmbH, Némecko
B: 9906122, 2x3 tableta

9906123, 20x3 tableta

96/046/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Ceffect LC 75 mg intramamarni mast pro kravy v laktaci
DR: EMDOKA bvba, Belgie

B: 1x3.0aplikator, 9903712

1 x 15.0 aplikator, 9903713

1 x 20.0 aplikator, 9903714

1 x 24.0 aplikator, 9903715

96/071/14-C

na dobu neomezenou

RE:
PR:

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy 2-5 kg

DR: Merial, Francie

B: 1x0.5mlpipeta, 9903981

3 x 0.5 ml pipeta, 9903982

6 x 0.5 ml pipeta, 9903983

96/095/14-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy 5-10 kg
DR: Merial, Francie
B: 1x1.0mlpipeta, 9903984
3 x 1.0 ml pipeta, 9903985
6 x 1.0 ml pipeta, 9903988



RE: 96/096/14-C
PR: na dobu neomezenou

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na klZi - spot-on

pro psy 10-20 kg

DR: Merial, Francie

B: 1x2.0mlpipeta, 9903986
3 x 2.0 ml pipeta, 9903987
6 x 2.0 ml pipeta, 9903989

RC: 96/097/14-C

PR: na dobu neomezenou

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na klZi - spot-on

pro psy 20-40 kg

DR: Merial, Francie

B: 1x4.0mlpipeta, 9903990
3 x 4.0 ml pipeta, 9903991
6 x 4.0 ml pipeta, 9903992

RC: 96/098/14-C

PR: na dobu neomezenou

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na klZi - spot-on

pro psy 40-60 kg

DR: Merial, Francie

B: 1x6.0mlpipeta, 9903993
3 x 6.0 ml pipeta, 9903994
6 x 6.0 ml pipeta, 9903995

RC: 96/099/14-C

PR: na dobu neomezenou

Furosoral 10 mg tablety pro kocky a psy

DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko

B: 9904267, 1x 10.0 tableta
9904268, 2 x 10.0 tableta
9904269, 3 x 10.0 tableta
9904270, 4 x 10.0 tableta
9904271, 5 x 10.0 tableta
9904272, 6 x 10.0 tableta
9904273, 7 x 10.0 tableta
9904274, 8 x 10.0 tableta
9904275, 9 x 10.0 tableta
9904276, 10 x 10.0 tableta
9904277, 25 x 10.0 tableta
9904278, 50 x 10.0 tableta
9904279, 100 x 10.0 tableta
9904280, 10 x 1 x 10.0 tableta

RC: 96/043/15-C

PR: na dobu neomezenou

Furosoral 10 mg tablety pro kocky a psy
DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko
B: 9904281, 1 x 10.0 tableta

9904282, 2 x 10.0 tableta

9904283, 3 x 10.0 tableta

9904284, 4 x 10.0 tableta

9904285, 5 x 10.0 tableta

9904286, 6 x 10.0 tableta

9904287, 7 x 10.0 tableta

9904288, 8 x 10.0 tableta
9904289, 9 x 10.0 tableta
9904290, 10 x 10.0 tableta
9904291, 25 x 10.0 tableta
9904292, 50 x 10.0 tableta
9904293, 100 x 10.0 tableta
9904294, 10 x 1 x 10.0 tableta

RC: 96/044/15-C

PR: na dobu neomezenou

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé koéky a kotata
DR: VIRBAC, Francie
B: 1x2.0tableta, 9903498
2 x 2.0 tableta, 9903499
12 x 2.0 tableta, 9903500
RC: 96/053/14-C
PR: na dobu neomezenou

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky

DR: VIRBAC, Francie

B: 1x2.0tableta, 9903270
2 x 2.0 tableta, 9903271
12 x 2.0 tableta, 9903272
24 x 2.0 tableta, 9903273

RC: 96/052/14-C

PR: na dobu neomezenou
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Adaxio Sampon pro psy

DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 9904725, 1 x 200 ml
9904726, 1 x 500 ml

RC: 96/006/15-C

PR: na dobu neomezenou

Anaestamine 100 mg/ml injekéni roztok
DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko
B: 9904389,1x 10 ml
9904390, 1 x 30 ml
9904391, 1 x 50 ml
RC: 96/062/15-C
PR: na dobu neomezenou

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani

na hibet - pour-on pro skot
DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
B: 1x100.0 ml, 9903556
1 x 250.0 ml, 9903557
1 x 1000.0 m, 9903558
RC: 96/064/14-C
PR: na dobu neomezenou

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy
DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
B: 1x15.0gtuba, 9903871

1 x30.0 g tuba, 9903872
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RE: 96/087/14-C
PR: na dobu neomezenou
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ARPALIT Neo 7M 1256 mg/171 mg medikovany obojek

pro psy

DR: Aveflor a.s., Ceska republika
B: 9934825, 1x1 obojek

RC: 99/034/10-C

PR: na dobu neomezenou

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi pro psy

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

B: 9903553, 10 x 1.0 davka
9903554, 25 x 1.0 davka
9903555, 50 x 1.0 davka

RC: 97/062/14-C

PR: na dobu neomezenou

Biocan Novel DHPPi, lyofilizat a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9903547, 10 x 1.0 davka
9903548, 25 x 1.0 davka
9903549, 50 x 1.0 davka
RC: 97/060/14-C
PR: na dobu neomezenou

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9903550, 10 x 1.0 davka
9903551, 25 x 1.0 davka
9903552, 50 x 1.0 davka
RC: 97/061/14-C
PR: na dobu neomezenou

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9903501, 10 x 1.0 davka
9903502, 25 x 1.0 davka
9903503, 50 x 1.0 davka
RC: 97/054/14-C
PR: na dobu neomezenou

CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi

DR: MERIAL, Francie

B: 9903274, 1 x 1000.0 davka
9903275, 2 x 1000.0 ddvka
9903276, 3 x 1000.0 ddvka
9903277, 6 x 1000.0 davka
9903278, 7 x 1000.0 davka
9903279, 9 x 1000.0 davka
9903280, 1 x 2000.0 davka
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9903281, 2 x 2000.0 davka
9903282, 6 x 2000.0 davka
RC: 97/051/14-C
PR: na dobu neomezenou

DOXYFORT 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: Intersign, Ceska republika
B: 9901410, 1x50¢g
9901411, 1x100 g
9901412, 1x500 g
9901413, 1x1000 g
RC: 96/064/12-C
PR: na dobu neomezenou

Duphalyte injek¢ni roztok

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

B: 9902281, 1 x 500.0 ml
9902282, 10 x 500.0 ml

RC: 96/535/94 -C

PR: na dobu neomezenou

MEDITEK CTC 150 mg/g peroralni prasek
DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
B: 1x5kg, 9935100

1 x 10 kg, 9935989
RC: 96/136/04-C
PR: na dobu neomezenou

Modulis 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
DR: Ceva Santé Animale, Francie
B: 9904707,1x5.0ml
9904708, 1 x 15.0 ml
9904709, 1 x 30.0 ml
9904710, 1 x 50.0 ml
RC: 96/078/15-C
PR: na dobu neomezenou

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko
B: 9904343,1x5.0ml
9904344, 1 x10.0 ml
9904345, 1 x 20.0 ml
9904346, 1 x 25.0 ml
9904347, 1 x 30.0 ml
9904348, 1 x 50.0 ml
RC: 96/054/15-C
PR: na dobu neomezenou

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
DR: Le Vet Beheer B. V., Nizozemsko
B: 9904349,1x 5.0 ml
9904350, 1 x 10.0 ml
9904351, 1 x 20.0 ml
9904352, 1 x 25.0 ml
9904353, 1 x 30.0 ml
9904354, 1 x 50.0 ml
RC: 96/055/15-C
PR: na dobu neomezenou



Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Némecko
B: 9904485,1x 5.0 ml

9904486, 1 x 10.0 ml

96,/084/15-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:
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Advantix roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro psy
do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro psy
od 4 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

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

RC: 96/007/04-C

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

RC: 96/005/04-C

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

RC: 96/002/18-C

DR: Bayers.r. o., Ceskd republika

Zpfisnéni limitl specifikaci. Malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu.

Advantix roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy
do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na klzi - spot-on pro psy
od 4 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

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

RC: 96/007/04-C

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

RC: 96/005/04-C

DR: Bayers.r. 0., Ceska republika

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce; nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele uc¢inné latky, vychozi suroviny,
C¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé ucinné
latky. Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce Ucinné latky. Mald zména vyrobniho
procesu ucinné latky. Zména velikosti SarZze Ucinné latky
nebo meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10nasobné zvyseni v porovnani s plvod-
né schvélenou velikosti SarZe. Zména parametrd a/nebo
limitQ specifikaci uc¢inné latky, vychozi suroviny / mezipro-
duktu / dcinidla pouZivaného v procesu vyroby ucinné
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latky. Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.
Vypusténi zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / ¢inidlo / meziprodukt, je-li jiz povolen
alternativni zkusebni postup.

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Jiné zmény zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek.

Albex 10 % peroralni suspenze

RC: 96/143/98-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
PredloZeni nového CEP pro ucinnou latku od schvaleného
vyrobce.

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro kocky

RC: 96/050/13-C

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/054/13-C

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

Malé zmény schvdleného zkusebniho postupu pro konec-
ny pfipravek.

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/034/06-C

Amix vet A 500 mg/g prasek pro pripravu peroralniho
roztoku

RC: 96/032/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

Novy vyrobce lécivé latky s CEP. Vypusténi CEP pro ucin-
nou latku.

APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok pro podani
v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce, kura
domaciho a kraty

RC: 96/022/17/C

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Zména nazvu vyrobce konec¢ného pfipravku.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/061/00-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsaného
v podrobném popisu systému farmakovigilance (DDPS).
Zména jména a adresy vyrobce konec¢ného pfipravku.



Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci u pomocné
latky - jina zména.

Calfoset injekcni roztok

RC: 96/164/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména schvdlené kontrolni metody konecného
pfipravku. Ostatni zmény kontrolni metody konecného pfi-
pravku. Aktualizace kontrolni metody konecného pfipra-
vku v souladu s aktualizovanym obecnym ¢lankem
Evropského lékopisu.

CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C

DR: Loxavet pharma GmbH, Némecko

Predlozeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

Carprieve 20 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/052/11-C

Carprieve 50 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/053/11-C

Carprieve 100 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/054/11-C

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
sarzi.

Cefenil RTU 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata

a skot

RC: 96/107/12-C

Marbonor 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/120/12-C

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3 mg/g
peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/029/14-C

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast

pro dojnice v obdobi zaprahnuti

RC: 96/012/15-C

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/032/17-C
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PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok pro nakapani
na kGzi - spot-on pro stéedni psy

RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/035/17-C

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kaii -
spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro stifedni psy

RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Cefquinor LC 75 mg intramamarni mast

pro kravy v laktaci

RC: 96/072/14-C

CLOSAMECTIN injekéni roztok pro skot

RC: 96/037/08-C

Noroclav intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/078/18-C

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-on
pro masny a mlécny skot

RC: 96/037/13-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
sarizi.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR).

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze pro prasata
RC: 96/084/12-C

Cobactan LA 7,5% injek¢ni suspenze pro skot

RC: 96/019/06-C

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/053/08-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko

Zména jména vyrobniho mista.



Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/422/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani mista vyroby konecného pfipravku, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci kromé uvolfiovani Sarzi, kon-
troly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu. Pridani mista, kde se
vykondva kontrola/zkouseni Sarzi koneéného pfipravku.
Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Pfidani nové zkousky a limitu pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku. Zména zkousek
nebo limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pfipravku - jind zména. Pfidani alternativniho
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani mista, kde se vykondvé kontrola/zkouseni Sarzi
konecného pfipravku.

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména stdvajiciho systému farmakovigilance.

Dycoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro ovce a skot
RC: 96/057/19-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Irsko
Aktualizace ASMF.

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-
on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci
u konecéného pfipravku. Prodlouzeni doby pouzitelnosti
konecného pfipravku v prodejnim baleni. Zména jména
vyrobce konecného pfipravku - ¢innosti, za néz je vyrobce
odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich Sarzi. Zména
vnitfniho obalu konecného pripravku - Kvalitativni
a kvantitativni slozeni- polotuhé a nesterilni tekuté |ékové
formy. Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného ptipravku.
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Enrox Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/033/13-C

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek - aktu-
alizace.

Equip FT Injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména bezpecnosti/ Ucinnosti - jina zména.

Finadyne RP 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/103/85-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou
latkou. Pfidani nového parametru do specifikace.
Nahrazeni zkusebniho postupu.

Hexasol LA inj.

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Zména specifikace pomocné latky, kterd dfive nebyla
uvedena v Evropském lékopise, tak aby

byla pIné v souladu s Evropskym |ékopisem.

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
sarzi.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
PfedloZeni aktualizovaného CEP od
vyrobce.

jiz schvdleného

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injekcni roztok

RC: 96/190/90-C

DR: Merial SAS, -Francie

Zména rozmér( vnitiniho obalu
pfipravku.

sterilniho 1écivého

LECIRELIN Bioveta 0,025 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - pridani
alternativniho uzavéru. Pfidani nové velikosti baleni
konecného pripravku.



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

RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZzeni nového CEP od nového vyrobce.

MEDITEK DOX 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/031/05-C

MEDITEK DOX 100 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/052/03-C

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

PfedloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

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

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
sarii.

OTIBIOVIN usni kapky, roztok

RC: 96/131/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Pfedlozeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
PfedloZzeni nového CEP od nového vyrobce.

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/042/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Novy CEP od nového vyrobce. Zavedeni doby re-atestace
ucinné latky. Aktualizovany CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vymazani CEP vyrobce IéCivé latky.

Santiola 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce

RC: 96/027/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu postoupeni Unie. Na léCivy pripravek se
vztahuje stanoveny rozsah postupu.

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
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Vetmedin 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Vypusténi mista MEDA Manufacturing GmbH.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/050/14-C

Dehelmint 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/048/14-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/113/12-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Cazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/020/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.
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Albex 10 % peroralni suspenze

RC: 96/143/98-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zména vyrobce.

ALBIOTIC 330 mg / 100 mg intramamarni roztok
RC: 96/1406/97-C

DR: Huvepharma NV, Belgie
ProdlouZeni doby pouZitelnosti
v prodejnim  baleni. Zména
konecného pripravku.

konecného pripravku
podminek uchovavani

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/076/15-C

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigi-
lanci (QPPV. Zména stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v podrobném popisu systému farmakovigi-
lance (DDPS). Za hlaseni nezadoucich uaéink( VLP
prostfednictvim EMA databdze EdraVigilance je nové
odpovédny drzitel Jurox Ireland. Zména stavajiciho



systému farmakovigilance popsaného v podrobném
popisu systému farmakovigilance (DDPS) - Jiné zmény
DPPS, které nemaji vliv na fungovani systému
farmakovigilance - Zména systému hlaseni.

Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata a kura
domaciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od
vyrobce.

jiz schvdleného

Amoxibactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/038/15-C

Amoxibactin 250 mg tablety pro psy

RC: 96/039/15-C

Amoxibactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/040/15-C

Bupredine Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy,
kocky a koné

RC: 96/037/16-C

Canergy 100 mg tablety pro psy

RC: 96/024/16-C

Carporal 40 mg tablety pro psy

RC: 96/016/16-C

Carporal 160 mg tablety pro psy

RC: 96/017/16-C

Carprofelican 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/040/14-C

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/098/16-C

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/099/16-C

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/101/16-C

Clavubactin 50/12,5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/039/11-C

Clavubactin 250/62,5 mg tablety pro psy

RC: 96/040/11-C

Clavubactin 500/125 mg tablety pro psy

RC: 96/041/11-C

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml koini sprej,
roztok pro psy a kocky

RC: 96/009/17-C

Doxybactin 50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/047/17-C

Doxybactin 200 mg tablety pro psy

RC: 96/048/17-C

Doxybactin 400 mg tablety pro psy

RC: 96/049/17-C

Dexacortone 0,5 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/019/18-C

Dexacortone 2,0 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/020/18-C
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Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce, okrasné
ptactvo a plazy

RE: 96/089/16-C

Finilac 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/021/16-C

Furosoral 10 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/043/15-C

Furosoral 40 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/044/15-C

Histodine 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/026/17-C

Metomotyl 2,5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/060/15-C

Metomotyl 5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/061/15-C

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

Ophtocycline 10 mg/g oéni mast pro psy, kocky a koné
RC: 96/056/17-C

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/025/16-C

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/026/16-C

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky, roztok
pro psy a kocky

RC: 96/007/17-C

Repose 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/024/17-C

Rominervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/062/18-C

Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/17-C

Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/054/15-C

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/055/15-C

Temprace 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/047/18-C

Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky
a koné

RC: 96/097/16-C

Tralieve 20 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/18-C

Tralieve 80 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/030/18-C

Tranquinervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/048/18-C

Tranquigel 35 mg/g peroralni gel pro psy a koné

RC: 96/003/18-C

Thyroxanil 200 pg tablety pro psy a kocky

RC: 96/052/16-C

Thyroxanil 600 pg tablety pro psy a kocky

RC: 96053/16-C

Tralieve 50 mg/ml injekéni roztok pro psy



RC: 96/056/19-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen pfislusnym vnitrostatnim orgdnem/agenturou
EMA pro jiny pfipravek stejného drZitele rozhodnuti
o registraci.

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on

pro kocky

RC: 96/050/13-C

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kiizZi - spot-on

pro psy

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy

RC: 96/054/13-C

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on

pro kocky

RC: 96/011/10-C

Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/012/10-C

Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na klZi - spot-on
pro psy

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy

RC: 96/015/10-C

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koéky a psy
RC: 96/007/16-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

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok pro telata,
selata a brojlery kura domdaciho

RC: 96/026/08-C

Entemulin 450 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména farmakovigilanéni databaze a/nebo vyznamnych
smluvnich ujedndani tykajicich se plnéni farmakovigi-
lanénich povinnosti a/nebo zména hlavniho mista, kde se
provadéji farmakovigilancni ¢innosti.

Antisedan 5 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/126/98-C
DR: Orion Corporation, Finsko
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Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni vnitfniho
obalu sterilniho |écivého pripravku.

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné

RC: 96/034/16-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména parametrt a/nebo limitd specifikaci u kone¢ného
pripravku.

Borgal 200/40 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac, Francie

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku az 10nasobna.

Canidryl 100 mg tablety pro psy

RC: 96/021/08-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., Irsko
Zmény délici ryhy urcené k rozdéleni na rovnocenné
davky.

Ceftiomax 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
RC: 96/043/08-C

DR: Laboratorios Calier, S.A., Spanélsko

Podstatné zmény vyrobniho procesu konecného
pfipravku, které mohou mit vyznamny dopad na jakost,
bezpelnost a Ucinnost IéCivého pfipravku.

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZze konecného pfipravku - jind zména.

Colfive 5 000 000 1U/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro telata, prasata, jehfata, kufata a krtty

RC: 96/009/16-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od
vyrobce.

jiz schvaleného

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy

RC: 96/041/13-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

Zména jména a adresy vyrobniho mista zodpovédného za
uvolnovani vyrobnich $Sarzi. Zména jména vyrobniho
mista, kde probiha zkouseni vyrobnich sarzi. Zména jména
a adresy drzitele.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Ptidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni sarzi.

DOLPAC tablety - stfedni pes
RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes
RC: 96/050/07-C



DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
PfedloZeni aktualizovaného CEP od
vyrobce.

jiz schvdleného

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro stiedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Bayersr. o., Ceska republika

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci ucinné latky,
vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla pouZivaného
v procesu vyroby ucinné latky - zprisnéni limit( specifikaci.

Engemycin Spray, 25 mg/ml koZni sprej, suspenze

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/059/10-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

RC: 96/063/18-C

DR: Merial, Francie

Harmonizace SPC po opakovaném uplatnéni postupu
vzajemného uznavani.

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

DR: Virbac SA, Francie

ProdlouZzeni nebo zavedeni doby reatestace/skladovani
podloZzené udaji v redlném case. Novy CEP od nového
vyrobce.

Equimax Tablety 150 mg/20 mg Zvykaci tableta pro koné
RC: 96/062/08-C

Eraquell Tabs, 20 mg Zvykaci tablety pro koné

RC: 96/055/10-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B. V., Nizozemsko

Zpfisnéni limitd pouZivanych v pribéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku.

ERADIA 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy
RC: 96/049/18-C

DR: Virbac SA, Francie
ProdlouZzeni doby poufzitelnosti
v prodejnim baleni.

konec¢ného pfipravku
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Exspot 715 mg roztok pro nakapani na klZi - spot-on

RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo ptidani vyrobce zodpovédného za uvolno-
vani vyrobnich 3arzi kone¢ného pfipravku bez kontroly/
zkouseni SarZi. Pfidani mista, kde se vykondva kontrola/
zkouseni Sarzi kone¢ného pfipravku.

FILAVAC VHD K C + V injekéni 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 podminek skladovani G¢inné latky.

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

Pfidani vyrobniho mista, kde probiha fyzikalné-chemické
zkouseni koneéného pfipravku.

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

KEFAVET VET 250 mg, potahované tablety

RC: 96/015/08-C

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Aktualizace DDPS dle aktudlni situace a to z verze 9 na
verzi 10.

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok

RC: 96/1336/97-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nového
vyrobce.

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé koéky a kotata
RC: 96/038/05-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Aktualizace registracni dokumentace za ucelem splnéni
ustanoveni aktualizované obecné monografie Evropského
Iékopisu pro konecny pfipravek. Malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu. Zména za ucelem shody s aktualizaci
pfislusné  monografie Evropského Iékopisu nebo
narodniho lékopisu ¢lenského statu.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata s hmotnosti alespofi 0,5 kg
RC: 96/036/15-C



Milprazon 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 2 kg

RC: 96/037/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast.

Misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovanivyrobnich Sarzi, kontroly Sarzia baleni do vnittni-
ho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni |é¢ivé pFipravky.

Nafpenzal DC intramamadrni suspenze

RC: 96/330/92-

DR: Intervet International, B. V., Nizozemsko

Pfidani nového vyrobniho mista konecného pfipravku.
Mala zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména podminek skladovani kone¢ného pfipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pfipravku.

NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné

RC: 96/023/02-C

DR: Laboratorios Calier S. A., Spanélsko

Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou
latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi a na podobné drovni.
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces kone¢ného ptipravku nebo jeho ¢ast. Zména veli-
kosti Sarze konecného pfipravku - az 10ndsobna v porov-
nani pdvodné schvalenou velikosti Sarze. Predlozeni
nového CEP pro nesterilni G¢innou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim IéCivém ptipravku, je-li pfi poslednich
krocich syntézy pouzita voda a material neni uvadén jako
prosty endotoxinll. Nahrazeni nebo pridani mista, kde se
vykondva kontrola/zkouseni $arzi kone¢ného pfipravku.
Pfedlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Noroclav injekéni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména dodavatele pertli.

Norotril Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/015/11-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PredloZzeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

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

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B. V., Nizozemsko
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Zmény DDPS, které nemaji vliv na fungovani systému
farmakovigilance.

ORNIBRON H120 + D274, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/095/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

Otimectin vet. 1 mg/g usni gel pro kocky

RC: 96/071/12-C

Benakor F 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor F 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

Floxabactin 15 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/001/11-C

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy

RC: 96/076/11-C

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/044/11-C

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot

RC: 96/009/11-C

Nerfasin vet. 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot, koné,
psy a kocky

RC: 96/081/12-C

Nerfasin vet. 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot a koné
RC: 96/082/12-C

DR: Le Vet Beheer, B. V., Nizozemsko

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen pfislushnym vnitrostatnim organem/agenturou
EMA pro jiny pfipravek stejného drZitele rozhodnuti
o registraci.

OVARELIN 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/111/12-C

DR: Ceva Animal Health Ltd., Spojené kralovstvi

Zména za ucelem shody s aktualizaci pfislusSné monografie
Evropského lékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského
statu. Mala zména vyrobniho procesu. Zména zkousek
nebo limitl pouZivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku — jina zména.

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/029/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Aktualizace zkusebniho postupu za Gcelem souladu s aktu-
alizovanou obecnou monografii v Evropském lékopise.

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro koéky a fretky

RC: 96/031/17-C

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro malé psy



RC: 96/032/17-C

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok pro nakapani
na kazZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/033/17-C

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/034/17-C

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/035/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfipravku
v prodejnim baleni.

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZené zakladnim
dokumentem o ucinné latce.

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/041/01-C

DR: Virbac SA, Francie

Novy CEP od nového vyrobce. Zavedeni doby re-atestace
ucinné latky. Aktualizovany CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku.

Rilexine 200 mg intramamarni suspenze

RC: 96/039/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zpfisnéni limitd specifikaci u kone¢ného pripravku. Pridani
novych zkousek a limitd pouZivanych v priibéhu vyrobniho
procesu konecného pfipravku. Zména rozmérl vnitiniho
obalu sterilniho 1é€ivého pfipravku.

Shotapen injekcni suspenze

RC: 96/038/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména primarniho obalu kone¢ného ptipravku.

TETRAVET L.A. inj. ad us. vet.

RC: 96/027/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Harmonizace ¢asti Il, zmény tykajici se vyrobniho procesu
a kontrolnich metod konecného pfipravku. Predlozeni
nového CEP pro uc¢innou latku od nového vyrobce.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce; nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi suroviny,
¢inidla nebo meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé ucinné
latky, kde soucasti schvalené registracni dokumentace
neni certifikdt shody s Evropskym Iékopisem; nebo
vyrobce nové pomocné latky.
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Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B. V., Nizozemsko
Aktualizace ASMF.

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/09-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Aktualizovaného CEP od jiZ schvaleného vyrobce.

Zodon 88 mg zvykaci tablety pro psy
RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg zZvykaci tablety pro psy
RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg zZvykaci tablety pro psy
RC: 96/068/14-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
PredloZeni aktualizovaného CEP od
vyrobce.

jiz schvaleného

9/19

Amcofen 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Amcofen 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména ndzvu lécivého pripravku u vnitrostdtné registro-
vanych pfipravkd.

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzi - spot-on pro koéky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/081/16-C



FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kazi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/082/16-C

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kazZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/083/16-C

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/084/16-C

FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kazZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/085/16-C

FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/086/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku nebo jeho ¢ast - misto baleni
vnéjsiho obalu.

AMFLEE combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/077/16-C

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/078/16-C

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/079/16-C

AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/080/16-C

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani
na kaZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/081/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce koneéného
pfipravku - ¢innosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovéd-
ny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich SarZi.

Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Jind zména - Uprava SPC v souladu se zavéry opakovaného
postupu vzajemného uznavani ¢lenskymi staty.

AviPro THYMOVAC lyofilizat k rozpusténi v pitné vodé
RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Jind zména - Podani aktualizované ¢asti 2 registracni
dokumentace tykajici se vyroby a kontroly a predélané
do formatu VNeeS nutného pro elektronické podani.

Avinew Neo Sumivé tablety

RC: 97/091/16-C

Bioral H120 Neo Sumivé tablety
RC: 97/029/16-C
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Gallivac IB88 Neo Sumivé tablety

RC: 97/006/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku, véetné
meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé koneéného
pfipravku - jind zména.

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze

RC: 97/057/15-C

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

CRYOMAREX RISPENS suspenze a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DILUMAREX

RC: 99/011/05-C

Eprinex Multi 5 mg/ml pour-on pro masny a mléény skot,
ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

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

RC: 96/092/16-C

EQVALAN DUO peroralni pasta

RC: 96/015/05-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injekéni suspenze

RC: 97/074/15-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani
pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze
RC: 97/137/04-C

na spot-on

na kuZi - spot-on

na spot-on
na

spot-on

na spot-on



GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injekéni emulze

RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze

RC: 97/139/04-C

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi

pro injekci

RC: 97/011/07-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze pro suspenzi
k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZend suspenze pro pripravu
suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/029/16-C

ENACARD 2,5 mg tablety

RC: 96/023/06-C

ENACARD 5 mg tablety

RC: 96/024/06-C

ENACARD 10 mg tablety

RC: 96/025/06-C

ENACARD 20 mg tablety

RC: 96/026/06-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 99/046/09-C

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsaného
v podrobném popisu systému farmakovigilance (DDPS) -
Zmény DDPS nasledujici po posouzeni stejného DDPS
ve vztahu k jinému l|éCivému pfipravku téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

BUR 706, lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/966/94-C

DR: MERIAL, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho cast - misto, kde
dochazi k jakékoliv vyrobni operaci pro biologické/imuno-
logické lécivé pripravky.

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

RC: 96/043/13-C

DR: Dechra Regulatory B. V., Nizozemsko

Nahrazeni mista zkouseni sterility.

Buscopan compositum

RC: 96/032/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Zmény souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace (v casti nezadouci ucinky), jejichz
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cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

CEFSHOT DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/028/16-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce kone¢ného
pfipravku - ¢innosti, za néZ je vyrobce/dovozce
odpovédny, nezahrnuji uvolfiovani vyrobnich 3arzi.

Dehelmint Plus tablety pro psy

RC: 96/087/16-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited,
Irsko

PfedloZeni aktualizovaného CEP od schvaleného vyrobce.

Dexashot 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0., Polsko
Uprava SPC v souladu se zavéry opakovaného postupu
vzajemného uzndavani ¢lenskymi staty.

FILAVAC VHD K C + V injekcni suspenze pro kraliky

RC: 97/009/18-C

DR: FILAVIE, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfripravek.
Zména souhrnu udaji o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace v dlsledku novych udaja
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢&i farmakovigi-
lanénich Gdajd. Zména velikosti baleni kone¢ného pfipra-
vku - zména hmotnosti ¢i objemu, zména poctu jednotek
v baleni. Zména doby pouzZitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pripravku. Podstatnd zména
zkusebniho postupu nebo nahrazeni biologické/imunolo-
gické/ imunochemické zkuSebni metody nebo metody
vyuzivajici biologického ¢inidla pro biologickou ucinnou
latku.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Jiné zmény zku$ebniho postupu pro konecny pfipravek.

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

RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Bayersr. o., Ceska republika

Zména velikosti baleni kone¢ného pripravku - zména
poctu jednotek v baleni. Zména jakékoli slozky materidlu
obalu, kterd neni v kontaktu s kone¢nym pripravkem.

HydroDoxx 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro brojlery a prasata

RC: 96/083/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie



Zména mimo rozsah schvalenych specifikaci kone¢ného
pfipravku. Jiné zmény zkusebniho postupu pro konecny
pfipravek.

Hyogen injekéni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal
republika

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konec¢ného pfipravku. Zmeéna schvdleného protokolu
o stabilité.

Health Slovakia s.r.0., Slovenska

Ladoxyn 500 mg/g granule pro peroralni roztok

pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/007/10-C

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/068/12-C

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/069/12-C

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/070/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigi-
lanci (QPPV) a/nebo kontaktnich Gdajd QPPV a/nebo
zalozniho postupu.

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

DR: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko

Aktualizace ASMF [écivé latky kloprostenol.

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé ko€ky a kotata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zmény sloZeni (pomocnych latek) koneéného pfipravku -
zmeény slozek systému Upravy chuti nebo barveni - pridani,
vypusténi nebo nahrazeni, zvyseni nebo sniZeni.
Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou
latkou s tymiz funkénimi vlastnostmi a na podobné urovni.
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek - jiné
zmény zku$ebniho postupu.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kiZi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kdii -
spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kazi -
spot-on pro stfedni psy

RC: 96/034/18-C
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Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného pripravku.

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlééné nahraice

RC: 96/002/17-C

DR: Laboratorios Maymad, S.A., Spanélsko

Zména slozeni vnitfniho obalu.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou
od schvaleného vyrobce.

latku

PARVOIJECT injekéni emulze

RC: 97/274/95-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Oprava nesrovnalosti v ¢asti 2 registra¢ni dokumentace.

Pharmasin 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/030/14-C

Pharmasin 250 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata, brojlery a kufice

RC: 98/031/14-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Jiné zmény zkuSebniho postupu (v€etné nahrazeni nebo
pfidani) pro ucinnou latku nebo wvychozi surovinu /
meziprodukt.

Porcilis Parvo injekcni suspenze

RC: 97/1015/95-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
Harmonizace doby skladovani parvovirového antigenu
ve vsech stdtech na 24 mésicu.

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro sprejovani
pro kurata

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlisledku novych tdajl o jakos-
ti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmakovigilancnich
udaja.

Pulmodox 0.S.P. 50 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/061/04-C

DR: Virbac SA, Francie

Novy CEP pro ucinnou latku od nového vyrobce. Zavedeni
doby reatestace ucinné latky podlozené udaji v realném



Case. Aktualizovany CEP pro ucinnou latku od jiz
schvaleného vyrobce. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou
latku.

Rabigen Mono injekcni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: Virbac S.A,, Francie

Jiné zmény zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni nebo
pridani). Vypusténi zkusebniho postupu pro ucinnou latku
nebo vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt, je-li jiz povo-
len alternativni zkuSebni postup.

Smartvac APP 2,9,11 injekcéni emulze

RC: 97/053/19-C

DR: Kernfarm B. V., Nizozemsko

Zména ndazvu léCivého pfipravku - u
registrovanych pfipravkd.

vnitrostatné

Stalimox 364,2 mg/g granule pro peroralni roztok

pro prasata

RC: 96/031/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku. PredloZeni
aktualizovaného CEP od jiz schvdleného vyrobce.
Predlozeni nového CEP od nového vyrobce.

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 70/073/71-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Nahrazeni mista baleni do vnéjsiho obalu pro konecny
pfipravek. Nahrazeni mista, kde dochdzi k jakékoliv
vyrobni operaci, kromé uvoliovani vyrobnich 3arizi,
kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni 1éCivé
pfipravky. Nahrazeni mista, kde se vykondava
kontrola/zkouseni $arzi kone€ného ptipravku. Mald zména
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku. Zména zkousek
nebo limitd pouZivanych v pribéhu vyrobniho procesu
konecného pfipravku - jind zména.

Trimetox 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/051/01-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace, které
nesouviseji se souhrnem Udaji o pripravku - ostatni
zmény.

Tylucyl 200 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

RC: 96/051/16-C

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

Predlozeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Zména za Ucelem shody s Evropskym Iékopisem
nebo s narodnim lékopisem clenského statu - zména za
Ucelem shody s aktualizaci pfislusné monografie
Evropského Iékopisu nebo narodniho lékopisu ¢lenského
statu.

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné
RC: 96/040/01-C
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DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Zména limit( specifikaci u pomocné latky.

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

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

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/048/08-C

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni
suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH, Némecko
Zména stavajiciho systému farmakovigilance popsaného
v podrobném popisu systému farmakovigilance (DDPS) -
Zmény DDPS nasledujici po posouzeni stejného DDPS
ve vztahu k jinému lé¢ivému pripravku téhoZ drzitele
rozhodnuti o registraci.

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: Vetpharma Animal Health, S.L., Spanélsko
Zména jména drzitele ASMF.

Zyltal Cat 80/20 mg zvykaci tablety pro ko¢ky
RC: 96/054/17-C

DR: Zylavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zména nazvu léCivého pfipravku u
registrovanych pripravkd.

vnitrostatné
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Closamectin 5 mg/ml + 200 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on

DR: Norbrook Laboratories Limited, Spojené kralovstvi
RC: 96/075/11-C

Pestigon 50 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro kocky

DR: Norbrook Laboratories Limited, Spojené kralovstvi
RC: 96/096/12-C

Pestigon 67 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro malé psy

DR: Norbrook Laboratories Limited, Spojené kralovstvi
RC: 96/097/12-C

Pestigon 134 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro stfedni psy

DR: Norbrook Laboratories Limited, Spojené kralovstvi
RC: 96/098/12-C

Pestigon 402 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories Limited, Spojené kralovstvi
RC: 96/100/12-C

8/19

Demyrin 2 mg/g oéni mast
DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/028/17-C

9/19

NorOtic usni kapky, suspenze pro psy
DR: Norbrook Laboratories Limited, Irsko
RC: 96/003/16-C

7/19

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

B: 9907621,1x7.5ml

DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

LECTADE PLUS prasek pro pfipravku peroralniho roztoku
RC: 96/521/94-C
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B: 9907619, 12x1 sacek

9907620, 48x1 sacek

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

DR:

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 70/073/71-S/C

B: 9907618, 1x100 ml

DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro jehfata
a telata

RC: 96/015/07-C

B: 9907649, 1x200 ml

9907650, 1x2,5 |

9907651, 1x1 1

9907652, 1x5 |

Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

DR:

9/19

Micotil 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/264/90-C

B: 9907742, 1x50 ml

DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

B: 5x10tbl., 9907770

6 x 10 tbl., 9907771

10 x 10 tbl., 9907772

15 x 10 tbl., 9907773

16 x 10 tbl., 9907774

20 x 10 tbl., 9907775

Dosud: WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher
Tierarzte eG, Némecko

Nové: Richter Pharma AG, Rakousko

DR:

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

B: 9907747, 1x1 kg

DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

TYLAN 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/100/04-C

B: 9907745, 1x5 kg

DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

TYLAN 100 % (w/w) prasek pro ptipravu peroralniho
roztoku
RC: 96/250/70-C
B: 9907743,1x100¢g
9907744, 1x1.1 kg



DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
RE: 98/688/92-C
B: 9907746, 1x25 kg
DR: Dosud: Eli Lilly Regional Operation, Rakousko
Nové: Elanco GmbH, Némecko

7/19

Nobilis Salenvac T injekcni suspenze pro kura domaciho
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
B: 1x500ml, 9907653

1I&: 97/129/04-C/P1/1778/19

9/19

ORBENIN DRY COW susp.

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
B: 24x3g,9907776

I€&: 96/256/91-C/P1/4782/17

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze pro skot
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
B: 24x3g, 9907769

I€&: 96/037/94-C/PI/4784/17
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY
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ACRIFLAVIN

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek na bazi zfedéného vodného roztoku
akriflavinu, ktery mdze napomoci pfi oSetfeni akvarijnich
ryb pfi podezieni na vyskyt plisnovych a parazitarnich
infekci ryb. Ve slabé koncentraci je také vhodny k oSetfeni
jiker.
IC: 066-19/C

ALGI

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Ptipravek zmirfiuje bolesti kloubnich vaz(, svall
a svalovych Uponl. Napomaha organismu zvladat tré-
ninkovou zatéz. Jemné tlumi bolest a potlacuje zanét. M3
antioxidacni ucinky zmiriujici plsobeni volnych radikald
na organismus.

IC: 088-19/C

BRONCHO

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Ptipravek napomaha k potlaceni zanétl dychacich
cest, tlumeni kasle, rozpousténi hlenu a usnadnéni
vykaslavani, ma mirné antihistaminové ucinky. Chrani
a podporuje fyziologické funkce dychacich cest. Uziti pfi-
pravku je vhodné u bronchitid a bakteridlnich a virovych
onemocnéni hornich cest dychacich.

IC: 089-19/C

EASY GO No. 1 (kocka)

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek s obsahem rostlin Tabebuia impetiginosa
(Lapacho) a Azadirachta indica zlepsuje vzhled a elasticitu
srsti a klZe, podporuje rlst srsti a pomahd udrZovat Vasi
ko¢ku zdravou a spokojenou. Latky obsazené v téchto
rostlinach mohou vykazovat antialergicky, antiparazitarni,
antibakterialni, antimykoticky, antisepticky a protiza-
nétlivy efekt. Upravuje kiZi a srst na optimalni mastnost
a idedlni pH. Je vhodny pro vSechny typy srsti. PouZiti
tohoto Samponu je vhodné pro jedince s problematickou
kazi se sklonem k vypadavani srsti, plisnovych a bakteri-
alnich onemocnéni kliZze a ekzéma i pro bézné myti.

IC:  093-19/C

EASY GO No. 1 (pes)

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek s obsahem rostlin Tabebuia impetiginosa
(Lapacho) a Azadirachta indica zlepsuje vzhled a elasticitu
srsti a klZe, podporuje rlst srsti a pomahd udriovat
Vaseho psa zdravého a spokojeného. Latky obsaZené
v téchto rostlinach mohou vykazovat antialergicky,
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antiparazitarni, antibakteridlni, antimykoticky, antiseptic-

.....

mastnost a idedlni pH. Je vhodny pro vSechny typy srsti.
Pouziti tohoto Samponu je vhodné pro jedince
s problematickou kGzi se sklonem k vypadavani srsti,
plisiovych a bakteridlnich onemocnéni kize a ekzéml
i pro bézné myti.

IC: 094-19/C

ELYT

DR: PROVET TRADE s.r.0., Ceska republika

CH: Pripravek pro koné urceny pro vyrovnani ztraty iontl
potem. Rychle doplriuje nezbytné ionty (elektrolyty) lehce
vstiebatelnou formou pro organismus a brani negati-
vnimu dopadu na vykonnost. Pomahda konim po zatézi,
narocném  tréninku, béhem zavodl a kdykoliv
pfi nadmérném poceni koni. Optimalizace obsahu iontl
a vody v téle je predpokladem pro kvalitni trénink
a vyborny vykon koné.

IC:  090-19/C

FLOGOCID VET mast

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

CH: Mast k lokdInimu osetfeni kdZze pro podporu hojeni
povrchovych ran. Pfispiva ke zmirnéni zanétlivych procest
klze a sliznic. K vyZiveni kliZe a urychleni hojivych procest
po popaleni nebo omrznuti.

IC:  075-19/C

HEALLER ANIMALL B2 STRONG

DR: VA-BIOS, Ceska republika

CH: Thiamin je vitamin ze skupiny vitamind B, ktery
prispiva k bezproblémové cinnosti srdce a k normalnimu
energetickému metabolizmu. Riboflavin je dalsi vitamin
ze skupiny B pfispivajici ke snizeni miry Unavy a vycerpani,
k udrzeni optimalniho stavu sliznic a pokozky, k ochrané
bunék pred oxidativnim stresem, k normalni cinnosti
nervové soustavy, kudrzeni dobrého stavu zraku
a k optimalizaci metabolizmu Zeleza a ¢ervenych krvinek.
Kolagen je ve vodé nerozpustna bilkovina, kterd tvofri
zakladni stavebni hmotu pojivovych tkani. Jednotlivé
Castecky kolagenu jsou vzajemné propojeny a tvofi silna
vldkna, kterd tvofi strukturu bunék, tkani a organa.
Kolagen je i dileZitou soucasti cévni stény (tepen i Zil).
Kolagen obohaceny bilkovinou je pro organizmus
pfirozeny a pfispivd k dobrému stavu kdZe i pojivovych
tkani, a to vcéetné cévnich stén. Bovinni proteiny
(izolované z krevnich desticek) jsou vhodné pro zvitata,
u kterych je potreba posilit celkovou regeneraci. Zejména
jsou vhodné pro zvifata s problémy kardiovaskularniho
systému, chronickym poskozenim ledvin a onemocnénim
cév. Urceno zejména pro regeneraci organismu a zdravé
srdce.

IC: 072-19/C



JOINT PLUS

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Ptipravek dopliiuje stéZejni stavebni latky do kloubd,
Slach a chrupavek. Obsazené latky napomahaji regeneraci
Slach po urazech, maji protizanétlivy ucinek a jemné tlumi
bolest.

IC: 086-19/C

LASKA 14

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Jedinecnd kompozice latek tfi tradicné pouzivanych
rostlin, a to Boswellia serrata, Boswellia carterii
a Commiphora myrrha. Pfipravek obsahuje monoterpeny
a boswelové kyseliny, které svymi vlastnostmi mohou
vykazovat tiSici a protizanétlivé ucinky. Pozitivné také
mohou ovliviiovat periferni a centralni nervovy systém,
respiracni a kardiovaskularni systém. Dlsledkem aktivit
téchto latek v organizmu je mozné v nékterych pfipadech
sledovat zmirnéni bolesti pohybového apardtu, sniZeni
otokl a zvyseni pohyblivosti kloubll. Vhodné pro starsi
zvifata s chronickymi pohybovymi obtizemi, vhodné
pro sportovné aktivni zvifata. Vhodné pri akutnich
pohybovych obtizZich a pfi rekonvalescenci po operacich.
IC:  074-19/C

LASKA 24

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Inovativni Sampon pro psy s kokosovym olejem
a rostlinnymi silicemi. Sampon podporujici hojivé procesy
pfi podrazdéné pokoZce. Odstranuje nepfijemné pocity
svédéni. Zmirfiuje projevy alergii rdzného plvodu.
Krémova konzistence umoznuje kvalitni rozmydleni
a hlubsi prostupnost do struktury chlupu a vrstev kiZze.
Kokosovy olej je osvédceny kondicionér, vyZivuje srst
a pUsobi pozitivné na kazi.

IC: 073-19/C

LASKA 31

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Cisté pfirodni smés chrani a osetfuje kizi tlapek pred
vlivy nepfiznivého venkovniho prostfedi. At jiz se jedna
o chlad nebo horko. Lze pouZit i na nezanicené otlaky.
SloZeni esencialnich olejd napomaha hojeni drobnych
poranéni a roztrepenych polstarkd tlapek a ma mirné
dezinfek¢ni Gcinek.

IC: 077-19/C

LIv

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek diky obsahu bylinnych extraktd muze
napomahat regeneraci jaternich bunék a odbouravani
odpadnich latek po svalové praci. Prispiva ke zlepseni
detoxikacni vlastnosti jater. Tim zkracuje dobu regenerace
koné a zvysuje jeho odolnost pfi sportovni zatézi. Vhodny
doplnék pfi jakémkoliv typu tréninku. PFiznivé pUsobi
u stavll po infekénich a chronickych onemocnéni jater.
RovnéZ vykazuje antioxidacni Ucinky, jez mohou zmirnit
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negativni pdsobeni volnych radikald na organismus.
IC: 091-19/C

LinkSkin Spray

DR: DRN Srl, Italy

CH: Spray na k0Zi pro psy a kocky. Podpora koini
mikrofléry pomoci tyndalizovanych probiotik (Lacto-
bacillus rhamnosus, Lactobacillus reuteri) a rostlinnych
polyfenolli, normalizuje koZni mikrobialni populaci.

IC: 095-19/C

MALACHITE GREEN

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Pfipravek na bazi zfedéného roztoku malachitové
zelené, ktery mlZe napomoci pfi osetfeni akvarijnich ryb
s priznaky , krupicky” (Ichthyophthirius multifiliis) a dalSich
onemocnéni zplsobenych parazitickymi prvoky i plisnémi.
IC: 069-19/C

METHYLENE BLUE

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Prfipravek na bazi zfedéného roztoku methylenové
modf¥i, ktery miZe napomoci pfi oSetfeni akvarijnich ryb
a jejich prostfedi pri vyskytu plisni, ektoparazitQ
a pocatecnich stadiich bakterialni infekce. Jeho pouZiti je

vhodné u choulostivych druhG ryb, zejména ryb
importovanych. Pfipravek Ize pouZit i k oSetfeni jiker.

IC: 070-19/C

oiDIMOL

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek na bazi zfedéného roztoku siranu

médnatého a akriflavinu k Gpravé akvarijni vody, ktery
mUZe napomoci pfi oSetfeni akvarijnich ryb pFi vyskytu
vnéjsich koZnich parazitli, zvlasté obrnénky (bila krupicka
do velikosti 0,1 mm). Zlepsuje welfare akvarijnich ryb také
tim, Ze vjejich Zivotnim prostfedi castecné zamezuje
tvorbé fas a napomaha sniZovat vyskyt nezmard.
Doporucujeme opatrny postup pfi aplikaci pripravku
u nedostatecné domestifikovanych druht ryb (napf. druhy
Sturisoma, Peckoltia, Ancistrus Celed Loricariidae). Pred
prvni aplikaci vyzkouSejte test citlivosti na jednotlivé
druhy osadky akvaria.

IC: 068-19/C

PRESORB

DR: Health Product Group, Polsko

CH: Strevni absorbent (enterosorbent), ktery na sebe
pti prdchodu travicim traktem vaze toxické latky, alergeny
i patogenni bakterie. Pouzivd se zejména pro detoxikaci
organizmu. Ma blahoddarny vliv pfi zazZivacich potizich
rizného plvodu. Pomaha odstranit prijem nebo zkratit
dobu jeho trvani, chrani sliznice traviciho traktu, pomaha
obnovit uZite¢nou stfevni mikrofléru. Je vhodny jako
doplnék 1écby pfi infekénich prljmech, otravach,
alergickych onemocnénich. Pripravek mohou uZivat
i zdrava zvirata, prispivd ke zvyseni celkové odolnosti



organismu a podporuje zlepseni zdravotniho stavu zvirete.
Pfipravek se nevstfebdva do krve a je ztéla vyloucen
stolici spolu s navazanymi Skodlivymi latkami, nehrozi
nebezpedi pri predavkovani, lze jej pouZivat i v dobé
brezosti

a laktace.

IC: 071-19/C

PRODIGESTAN peroralni prasek

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

CH: Priznivy uclinek pfi stavech, kdy je narusena
fyziologickd funkce travici soustavy u prezvykavcl vzni-
kajicich z nadmérného privodu lehce stravitelnych glycidd,
pfi nahlé zméné krmné davky a pfi nadmérném zkrmovani
bilkovinnych koncentrati, pfi nevyhovujici strukture
krmiva (mala velikost Ccastic), v pocatecnim obdobi
laktace, pfipadné na zlepSeni pfijmu krmiva, naruseni
fermentacnich procest v bachoru vyvolanych poruchou
mikrobialniho traveni ¢i otrav z krmiva, zdnétech traviciho
traktu prasat a psl. Podplrna terapie pfi ztucnéni jater,
otravé amoniakem, poporodni obrné, specifickych
a nespecifickych stfevnich zanétech, proje-vech infekce
(zména chovani, barvy sliznic, intenzity dychani, vytok
znozder, zvySend teplota atd.), nechutenstvi spojené
s prijmem anebo zacpou, hubnuti a zpomaleni rlstu,
pohybovych poruchach, nedostatku minerdlnich latek,
antibiotické terapii, dehydratacnich stavech.

IC: 062-19/C

PROVET SAMPON

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek s extraktem rostlin Tabebuia impetiginosa
(Lapacho) a Azadirachta indica zlepSuje vzhled a elasticitu
srsti a kGiZe, podporuje rust srsti. Latky obsaZzené v téchto
rostlindch mohou vykazovat, antialergicky, antiparazitarni,
antibakterialni, antimykoticky, antisepticky a protizanét-
livy efekt. Zajistuje optimalni mastnost a idealni pH.
Je vhodny pro vSechny typy srsti. PouZiti tohoto Samponu
je vhodné pro jedince s problematickou kizi se sklonem
k wvypadavani srsti pfi plisnovych a bakteridlnich
onemocnéni kiize a ekzémech i pro b&iné myti. Sampon
vyhovuje vsem vékovym kategoriim a typdm koni.
Nedrdzdi a neméni barvu srsti.

IC:  092-19/C

STRES

DR: PROVET TRADE s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek zmirfiuje stres a nervozitu koni bez uspa-
vaciho efektu. Doporuceno je poutZiti pfi prepravé koni,
napomaha ke zklidnéni pfi tréninku a zvysuje soustfedéni
pfi praci. Zmirnuje poceni. Zabranuje neZadoucim
nervovym vzruchlm. Prispiva k dobré dusevni pohodé
a télesné kondici.

IC: 087-19/C

ViewVet
DR: Vet Planet Czech Republic, s.r.o., Ceska republika
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CH: Pripravek je uréen pro psy a kocky k podpore
spravné funkce oci.
IC: 085-19/C

8/19

ADAPTIL difuzér a napln
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Pripravek obsahuje syntetickou kopii psiho
uklidfujictho feromonu. Vzhledem k tomu, Ze ADAPTIL
difuzér Ucinkuje nepfetrzité, zajistuje stdle domdci
pohodu. ADAPTIL pomahd prekondvat strach v situacich,
jako jsou napf. boufe, ohnostroj, zabydlet se v novém
prostiedi, zmirnit strach a obavy pii odstavu Sténat,
pfizplUsobit se novym Zivotnim situacim (prestéhovani se,
novy ¢len rodiny osoba nebo zvire).
IC: 100-19/C

ADAPTIL napli
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Pripravek obsahuje syntetickou kopii psiho
uklidiujictho feromonu. Vzhledem k tomu, Ze ADAPTIL
difuzér Ucinkuje nepfetrzité, zajistuje stale domaci
pohodu. ADAPTIL pomaha prekondavat strach v situacich,
jako jsou napf. boufe, ohnostroj, zabydlet se v novém
prostfedi, zmirnit strach a obavy pfi odstavu Sténat,
pfizplUsobit se novym Zivotnim situacim (prestéhovani se,
novy C¢len rodiny osoba nebo zvire).
IC: 104-19/C

ADAPTIL spray
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: ADAPTIL Spray mulzZe byt pouZit v stresujicich
situacich, jakymi jsou napf. cestovani nebo navstéva
veterindrniho lékafe. Laktujici feny vylu€uji latky zvané
"uklidiujici feromony", jejichz funkci je uklidnit mladata.
Tyto feromony uklidriuji $tériata a zajiStuji jim pocit jistoty.
ALAPTIL je syntetickou replikou tohoto feromonu.
IC: 102-19/C

Balzam na kuzi - Skin soother

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika

CH: Pfirodni pfipravek napomahajici hojeni povrchovych
feznych ran, vyrazek, popalenin, chirurgickych ran a suché
podrazdéné pokozky psa.

IC: 127-19/C

Balzam na tlapky - Paw soother

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika

CH: Smés vyZivujicich oleja a bylin pro rychlé zklidnéni,
hydrataci a hojeni suchych, popraskanych psich tlapek.

IC: 126-19/C

Balzam na vrasky — Wrinkle balm
DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika



CH: Smés pfirodnich oleji a bylin, kterd napomaha
pfi 1é¢bé koZnich onemocnéni, plsobi proti zrohovaténi,
svédéni a zarudnuti kGiZe, svym pulsobenim pomaha proti
vzniku nepfijemného zapachu pokozky, uréeno hlavné
pro plemena psl s koZnimi zahyby.

IC: 125-19/C

FELIWAY CLASSIC difuzér a napln
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Vzhledem k tomu, Ze FELIWAY CLASSIC difuzér
uéinkuje nepretrzité, zajistuje stdle domaci pohodu.
FELIWAY CLASSIC pomdha zamezit znackovani moci
a Skrabani, pfizpldsobit se novym Zivotnim situacim
(prestéhovani se, novy clen rodiny osoba nebo zvite),
zabydlet se v novém prostredi, udrzovat harmonii mezi
kockami ve spole¢né domacnosti.
IC:  099-19/C

FELIWAY CLASSIC naplni
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: Vzhledem k tomu, Ze FELIWAY CLASSIC difuzér
uéinkuje nepretrzité, zajistuje stale domaci pohodu.
FELIWAY CLASSIC pomdha zamezit znackovani moci
a Skrabani, prizplsobit se novym Zivotnim situacim
(prestéhovani se, novy ¢len rodiny osoba nebo zvife),
zabydlet se v novém prostfedi, udrzovat harmonii mezi
kockami ve spole¢né domacnosti.
IC: 103-19/C

FELIWAY CLASSIC spray
DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
CH: FELIWAY CLASSIC Spray umoZiiuje pohodIné a cilené
fesit problém znackovani moci a Skrdbdni vasi kocky
v domdcnosti. FELIWAY CLASSIC Spray nabizi pohodiny
zplsob jak prekonat stresujici situace, jakymi jsou
cestovani nebo navstéva u veterinarniho Iékare.
IC: 101-19/C

Ochranny vosk na tlapky - Paw tection

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika

CH: Smés vybranych pfirodnich olejd a vosk( vytva-
rejicich ochranu tlapek pred ledem, snéhem, soli, piskem
a horkymi povrchy.

IC: 124-19/C

RealPCR MAP DNA Test

DR: IDEXX Europe B. V., Nizozemsko

CH: Test RealPCR MAP DNA se pouziva k detekci DNA
bakterie Mycobacterium paratuberculosis extrahované
ze vzork( trusu prezvykavci (tyka se skotu a koz) a vzorkl
ziskanych z prostredi pomoci odbérovych navlekl na obuv
(u skotu).

IC: 116-19/C
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VetMAX BVDV 4ALL Kit
DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava umoznuje detekci sekvence z 5’UTR oblasti
virového genomu (RNA) vird BVD (Bovine Viral Diarrhea)
a BD (Border Disease).
IC: 098-19/C

VetMax BTV NS3 All Genotypes Kit
DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,
Ceska republika
CH: Diagnosticky nastroj pro stanoveni BTV (kataralni
horecky ovci, Bluetongue virus).
IC: 097-19/C

VetMax PRRSV EU & NA 2.0 Kit
DR: Life Technologies Czech Republic s.r.o.,

Ceska republika
CH: Souprava umoziuje detekci viru reprodukéniho
a respiracniho syndromu prasat pomoci RT-PCR v redlném
case.
IC: 096-19/C
ZIVY NAPO! - PG prasek pro pripravu peroralniho roztoku
DR: PHARMAGAL, s.r.o., Slovenska republika
CH: Progresivni zplsob rehydratace telat postiZzenych
prijmem vyvolanym nutriénimi, bakteridlnimi, virusovymi
anebo kryptosporidiovymi vlivy. Efektivni prostfedek
ke zvyseni zdrojli energie a elektrolyt(.
I€: 117-19/C
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ENZYMO+

DR: MVDr. Jifi Pant(éek - TOPVET, Ceskd republika

CH: Pripravek obsahuje smés rostlinnych enzymd,
bylinnych extraktl a bioaktivnich latek. O vySe uvedenych
latkach je zndmo, Ze pomahaji pfi rekonvalescenci
po urazech a operacich, podporuji imunitni systém a maji
celou fadu dalSich pozitivnich Ucinkd (zanéty, otoky,
podpora hojeni, podpora pfi terapii ndadorovych
onemocnéni).

IC: 128-19/C

GOLDIS DENTAL CARE

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

CH: Pripravek na snizeni tvorby zubniho plaku, zubniho
kamene a sniZeni zapachu z tlamy.

IC: 133-19/C

GOLDIS CHONDRO FORTE+

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

CH: Pripravek na podporu spravné funkce kloubd, Slach
a vazu.

IC: 131-19/C



GOLDIS IMMUNITY-PRO

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

CH: Pripravek pro psy na podporu imunitniho systému
a lepsi vitalitu.

IC:  130-19/C

GOLDIS SKIN & COAT

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

CH: Ptipravek pro psy pro podporu zdravé klZe, srsti
a drapa.

IC:  132-19/C

MSM - Methylsulfonylmethan

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Ceska republika

CH: MSM neboli methylsulfonylmethan je v pfirodé
bézné se vyskytujici organicka sloucenina siry, kterd ma
nezastupitelnou roli v kolobéhu siry v pfirodé. Biologicky
aktivni sira je nutnd pro spravné fungovani vsech
organism0. PFfi $patnych stravovacich navycich a zvysené
mife stresu klesa hladina siry v téle. PouZiva se zejména
jako kloubni vyZziva. MSM se podili na syntéze kolagenu,
ktery je zdkladni stavebni hmotou pojivovych tkani.
Podporuje zdravi kloubl a vazl, kvalitu kdze a srsti.
Pozitivem MSM je jeho schopnost vykazovat proti-
zanétlivé ucinky a pomaha télu pfi procesu detoxikace.

I€: 115-19/C

OCHRANNY BALZAM NA TLAPKY LANOLIN A VCELI VOSK
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o., Ceska republika
CH: Balzam je vyroben z pfirodnich surovin a je urcen
pro psy a kocky k ochrané tlapek pred nepfiznivymi vlivy
pocasi; izoluje tlapky od rozpalené zemé v |été a zamezuje
pfistupu soli v zimé. Balzam tlapky zklidnuje a regeneruje.
Diky rostlinnym olejim a maslim napomaha jejich
hydrataci a vyzivé. Tlapky jsou poté jemnéjsi a |épe
chranéné proti vysychani a praskdni. Balzdm je moiné
vyuZit jako prevenci pred nejriznéjsSimi poranénimi nebo
na jiz poskozené tlapky k podpore regenerace kize.

IC:  134-19/C

TEKUTY SAMPON A KONDICIONER 2 V 1 LANOLIN

DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o., Ceska republika
CH: Pfirodni Sampon s kondicionérem je uren pro psy
s dlouhou i kratkou srsti. Sampon vytvaFi bohatou pénu
plnou pecujicich latek, diky které psa Setrné umyjete,
dodate klZi potfebnou vyZivu a zdroven poskytnete jeho
srsti balzdm v podobé lanolinu a vceliho vosku. Srst se
jednoduseji rozc¢esava, zlistava zariva a je chranéna pred
nepfrizni pocasi a okolnimi vlivy. Navic Sampon obsahuje
esencidlni oleje odpuzujici nezddouci hmyz. Sampon
s kondicionérem neobsahuje uméld pénidla, barviva ani
syntetické vané.

IC: 137-19/C

TUHY SAMPON NIMBOVY OLEJ
DR: CALTHA pfirodni kosmetika s.r.o., Ceska republika
CH: Tuhy Sampon je urcen predevsim pro psy s kratkou
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srsti. Sampon vytvaii diky zmydelnénym rostlinnym
olejdm bohatou pénu, pecCuje a regeneruje pokozku.
Bohatstvim Samponu je nimbovy olej, ktery ulevuje
zarudlé, svédici a podrazdéné kazi, hydratuje vysusenou
pokozku, napoma-ha udrZovat fyziologické vlastnosti kize
a tim prispiva ke snizeni tvorby lupl. Nimbovy olej ma
specifickou vlni, kterd neni pfijemnd obtézujicimu hmyzu.
Levandulovy a rozmarynovy olej podporuji vlastnosti
Samponu.

IC: 135-19/C

ZUBNI PASTA RASA KELPA

DR: CALTHA ptirodni kosmetika s.r.o., Ceska republika
CH: Zubni pasta pro psy a kocky obsahuje pfirodni
abraziva plna minerall, kterd zuby ddkladné vycisti
a poskytne vsestrannou péci o dasné. Soucasti pasty je
morska rasa kelpa, kterad potlacuje zdpach z tlamy, brani
vzniku plaku a zamezuje vzniku zubniho kamene. Kelpa je
zdrojem vitamind a minerdll a dokdze ménit enzymatické
sloZeni slin, které zplsobuje ¢asté problémy v Gstni dutiné
pst i kocCek. Pasta zaroven obsahuje sladkovodni fasu
chlorelu, jei zesiluje Ucinky kelpy. Byliny tymian a 3alvéj
pfiznivé ovliviuji zanétlivé procesy, Salvéj navic osvézuje
dech.

I¢: 136-19/C
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ACETAPHLOX plv.

DR: UNIVIT s.r.o0., Ceska republika
1&:  145-09/C

PR: 11/24

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

IC:  116-09/C

PR: 6/24

ALAVIS PlaqueFree

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

PR: 5/24

CATTLETYPE MAP Ab ELISA

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 138-14/C

PR: 10/24

Dental Powder

DR: Beaphar EasternEurope s.r.o., Ceska republika
IC: 085-14/C

PR: 6/24



Dentalzym Powder

DR: Beaphar EasternEurope s.r.o., Ceska republika
IC: 086-14/C

PR: 6/24

DIETAN

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC:  127-14/C

PR: 9/24

DOUXO Chlorhexidine 3% PS Micro-emulsion Spray

DR: CEVA ANIMAL HEALTH Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 068-09/C

PR: 4/24

FARMAFER MAX

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC:  121-14/C

PR: 8/24

Foot protect

DR: Wovykoff, a.s., Ceska republika
IC:  069-09/C

PR: 4/24

HIPPOVIT MSM plv.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
1I€: 002-09/C

PR: 3/24

Hyalgel Horse

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 097-09/C

PR: 5/24

Hyalgel Horse Original

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
IC: 147-09/C

PR: 9/24

CHYTRA HOUBA ECOSIN

DR: Bio Agens Research and Development-BARD,s.r.o.,
Ceska republika

IC: 057-09/C

PR: 4/24

Kombisol SE sol. ad us.vet.

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o., Ceska republika
IC: 105-99/C

PR: 9/24

PERIO PLUS FELINE BITES

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC: 101-14/C

PR: 7/24
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PERIO PLUS STIX

DR: AUXIVET s.r.o., Ceska republika
IC:  102-14/C

PR: 7/24

SanDitan Aluminium Spray

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 118-09/C

PR: 8/24

TraumaPet oral gel Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika
IC: 098-14/C

PR: 6/24

Virotype BVDV RT-PCR Kit

DR: DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 011-14/C

PR: 12/23

8/19

NEO KOMPLEX-B plv. sol.

DR: PHARMAGAL spol. sr.o., Slovenskd republika
IC: 082-04/C

PR: 9/24

NEO KOMPLEX-B sol.

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 081-04/C

PR: 9/24

9/19

ALLERCALM SPRAY

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 039-10/C

PR: 3/25

ALLERCALM Sampon

DR: GS Partners s.r.o0., Ceska republika
IC: 045-00/C

PR: 3/25

ALLERDERM SPOT-ON PRO MALE PSY A KOCKY
DR: GS Partners s.r.o., Ceskd republika

IC: 058-10/C

PR: 5/25

ALLERDERM SPOT-ON PRO STREDNE VELKE A VELKE PSY
DR: GS Partners s.r.o., Ceskd republika

1I€&: 057-10/C

PR: 5/25

Beaphar Shampoo Anti Allergic

DR: Beapharm Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC: 176-09/C

PR: 10/24



Beaphar Shampoo Anti Dandruff

DR: Beapharm Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC:  175-09/C

PR: 10/24

Beaphar Shampoo Anti-ltch

DR: Beapharm Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC:  174-09/C

PR: 10/24

EAR CLEANER

DR: Beapharm Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC: 173-09/C

PR: 10/24

Histamin Control

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
IC:  123-14/C

PR: 9/24

HYALCHONDRO DC PLUS doplnék vyzZivy pro psy
DR: BIOVETA, a.s., Ceska republika

I€&:  159-09/C

PR: 9/24

HYALCHONDRO EC PLUS doplnék vyzivy pro koné
DR: BIOVETA, a.s., Ceska republika

I€: 158-09/C

PR: 9/24

Hyalgel Dog

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
I€:  163-09/C

PR: 9/24

Hyalgel Dog Original

DR: SILVITA, s.r.o., Ceska republika
I€:  164-09/C

PR: 9/24

IREL horse — beta-glukanovy gel

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  130-09/C

PR: 8/24

IREL horse — chladici obstFik

DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 137-09/C

PR: 8/24

IREL horse - mast s beta-glukanem
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 135-09/C

PR: 8/24

IREL horse - tfezalkovy olej
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
I€&:  132-09/C
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PR: 8/24

IREL vet - chladici obstFik

DR: IREL, spol. sr.o., Ceska republika
I€&: 136-09/C

PR: 8/24

IREL vet - Sampon pro jemnou srst
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 161-09/C

PR: 8/24

OFTAL

DR: Beapharm Eastern Europe s.r.o., Ceskd republika
IC: 167-09/C

PR: 10/24

0zZ0X

DR: Radim Martinik, Ceska republika
IC:  122-14/C

PR: 9/24

PID'VET

DR: Boehringer Ingelheim spol. s r.o., Ceska republika
IC:  092-14/C

PR: 7/24

7/19

ALAVIS MSM pro koné

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

Aktualizace etikety.

ARPALIT NEO KONDICIONER S EXTRAKTEM Z LISTU
CAJOVNIKU

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 162-13/C

Zména slozeni, zména v uvadéni sloZeni na etiketé.

ARPALIT NEO SAMPON PROTI PARAZITUM
S BAMBUSOVYM EXTRAKTEM

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména sloZeni, nazvu pfipravku, etikety.

Arpalit Neo veterinarni Sampon pro suchou, citlivou
a alergickou pokozku, 250 ml

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 149-15/C

Zména slozeni.



BECOMPLEX veterinarni pfipravek pro dribez
DR: Farmavet, s.r.o., Slovenska republika
I€&: 164-10/C

Zména nazvu, slozeni, vypusténi cilovych druht a souvi-

sejici zmény.

BETA - GLUCAN SIRUP

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 158-16/C

Zména cilovych druh( zvifat a baleni.

DETOXIKACE

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Ceska republika
I€&: 156-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

IMUNITA

DR: MVDr. Jifi Pant(iéek - TOPVET, Ceskd republika
IC: 161-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

KASEL A NACHLAZENI

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 160-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN
DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
I¢: 157-16/C

Zména ndzvu pripravku, cilovych druh zvirat, baleni.

LASKA 01

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 014-17/C

Zména sloZeni, pouziti a davkovani, baleni.

LASKA 50

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 015-17/C

Zména ndzvu pfipravku.

MOCOPOHLAVNi APARAT

DR: MVDr. Jifi Pant(icek - TOPVET, Ceskd republika
1I€&: 159-16/C

Zmeéna cilového druhu zvirat.

OMEGA - 3 OLEJ

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek - TOPVET, Ceska republika
IC: 162-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

OSTROPESTREC OLEJ

DR: MVDr. Jifi Panttéek - TOPVET, Ceska republika
IC: 155-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

RenAvast
DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
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IC: 092-18/C
Zména ndzvu pfipravku.

RenAvast 1000 mg

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
IC: 034-14/C

Zména nazvu pfipravku.

STRES

DR: MVDr. Jifi Pantiéek TOPVET, Ceska republika
IC: 154-16/C

Zména cilového druhu zvirat.

TraumaPet cremor Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceskd republika
IC: 054-13/C

Zména doby pouZzitelnosti.

TraumaPet gel Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 055-13/C

Zména doby pouzitelnosti.

TraumaPet oral gel Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 098-14/C

Zména baleni.

TraumaPet oto Ag

DR: NanoComplex s.r.o., Ceska republika
IC: 053-13/C

Zména doby pouZitelnosti.

8/19

CATTY CARE

DR: Pharma Agency, s.r.o, Ceska republika
IC: 094-18/C

Zména drzitele.

DOGGY CARE

DR: Pharma Agency, s.r.o, Ceska republika
IC: 069-16/C

Zména drzitele.

DOGGY CARE JUNIOR

DR: Pharma Agency, s.r.o, Ceska republika
IC: 070-16/C

Zména drzitele.

9/19

INVISIBLE HELPERS - EKOBAKTER
DR: Manetech a.s., Ceska republika
IC: 101-18/C

Zména mista vyroby.



INVISIBLE HELPERS - FAUNA
DR: Manetech a.s., Ceska republika
I€&: 078-18/C

Zména mista vyroby, cilovych druhi zvifat a davkovani.

IREL horse - beta-glukanovy gel
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
I€&:  130-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

IREL horse - chladici obstfik
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 137-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvdleni a vyrobce.

IREL horse - mast s beta-glukanem
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 135-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

IREL horse - tiezalkovy olej
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  132-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

IREL vet - chladici obstfik
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
1I€: 136-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.

IREL vet - Sampon pro jemnou srst
DR: IREL, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 161-09/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a vyrobce.
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P.G.A. - Atraumaticky chirurgicky Sici material
DR: Medishop s.r.o., Ceskd republika

V:  Medipac - Th. Kazantzidis S.A, Recko
VTP/009/19-C

Repozicni klesté

DR: B.Braun Medical s.r.o., Ceska republika
V: Aesculap AG, Némecko

VTP/008/19-C



VYSVETLIVKY POUZITYCH ZKRATEK

B:
D:

DO:
DR:
FU:
CH:

H

I¢:
IS:
IT:

1U:
Kl:

Baleni

Davkovani

Druh obalu

Drzitel
Farmakologické udaje
Charakteristika
Indikace

Indexové Cislo
Indikacni skupina
Interakce
Imunologické udaje
Kontraindikace

LF:

NU:
OL:
ov:

PE:
PL:

PO:

PP:

PR:

VESTNIK USTAVU PRO STATNI KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV

Lékova forma
Nezadouci ucinky
Ochranna IhGta
PFipravek pouze pro pouziti
veterindrnim Iékafem
(only vet.)

Doba pouzitelnosti
Pomocné latky
Pozndmka

Popis pfipravku
ProdlouZeni registrace
Registracni ¢islo

VESTNIK USKVBL
¢.3,2019

MK CR E 7917

RP:

S:

SU:
UP:

V:

VA:
VP:
VY:

ZP:

ZS:

Vlydavatel: USKVBL, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Tel.: 541 518 211 o fax: 541 212 607 ¢ e-mail: uskvbl@uskvbl.cz

Vychazi 4krat ro¢né
94 stran
ISSN 121-046X

94

Ptipravek je vazan na recept
SloZeni

Specidlni upozornéni
Upozornéni

Vyrobce

Varovani

Ptipravek je volné prodejny
Vyhrazeny veterinarni
|éCivy pripravek

Zpusob pouZiti

Zpusob skladovani



