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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

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

UST -
01/2009

UST -
03/2008
UST -
01/2008
UST -
02/2004

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné
na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a ndhrady vydaji za odborné ukony
vykonavané v paisobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich IéCivych pripravka
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na
|ékafsky predpis, do odbornych ¢asopisut a publikaci.
BlizSi podminky pro zplUsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby pouZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady nakladti za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zavad v jakosti veterindrnich lécivych pripravk

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

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

Nazev

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni [éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterindrniho lécivého
pfipravku registrovaného v jiném ¢lenském staté
Pfevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Upfresnujici informace ke zménam registrace
veterinarnich léCivych pripravkd

Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pribalové
informace a oznaceni na obalech veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnujici informace k navrhu text( na vnitfni
jednodavkové obaly imunologickych veterinarnich
|écivych pripravkd v jiném neZ ceském jazyce
Harmonizace textl veterinarnich léCivych pfipravkl
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Platnost od

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

20.02.2017

18.8.2017

28.10.2013

22.7.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 vCetné priloh -
¢.1,¢.3aac.3b

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

REG -3/2013 Rev. 1

REG - 3/2009 Rev.1
a Rev.2

REG - 3/2009



REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

REG -
05/2009
Rev.1
REG -
02/2008
Rev. 1
REG -
01/2007

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvifat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravki
uréenych pro poutZiti u ryb chovanych na farmach

PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich lécivych pfipravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|écivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

o registraci veterinarnich generickych Iécivych
pfipravka

Upresnéni pozadavk( na podavéni vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich lécivych pripravka
(registrace kopif)

Aktualizovana verze formulare zZadosti o prodlouzeni
platnosti registrace veterinarniho lécivého pripravku

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich |écivych pripravkl uréenych
pro zvifata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené
k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej

na veterinarni predpis

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

15.7.2008

1.3. 2007

REG -
5/2009

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev

REG/VTP  Pokyn pro evidenci ochrannych oblec¢kq, jejichz

-1/2015  mechanicky ucinek je doplnén pisobenim chemickych
latek, do seznamu veterinarnich technickych
prostiedkd

REG/VP -  Podrobnéjsi a dopliiujici informace k § 2, bod (4), § 8,

1/2004  bod (4), §9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlagky &.

290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich a
veterinarnich technickych prostfedcich

Platnost od

15.6.2015

1.1.2004

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.6
INS/VYR -
03/2006/
Rev.5

INS -
01/2017
INS/VYR -
01/2016

Nazev

ZplUsob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
udaji  z veterindrnich predpisd do informacniho
systému Statni veterinarni spravy (IS SVS)

ZpUsob hlaseni pouZivani veterinarnich lécivych
pfipravk( pfi vyrobé medikovanych krmiv

PoZadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|écivych pripravkd

Doplnéni Pokynd pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

22.4.2020

1.1.2006

1.12.2017

15.4.2016

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.5

aktualizace

novy
dokument

- ano
REG - 5/2009
ano
USKVBL/REG -
02/2008
. Angl.
Doplnuje verze
2 Angl.
Doplnuje verze
- ano
2 Angl.
Doplnuje verze

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi - Cast | -
spravna vyrobni praxe
pro Iécivé pripravky



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
akovigilan
ce 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

INS/VYR -
01/2008

INS/VYR -
07/2006
INS/VYR -
06/2006
INS/VYR -
05/2006
INS/VYR -
04/2006
INS/VYR -
02/2006
INS/VYR -
01/2006

VYR -
03/2004

Doplnéni Pokyn(i pro SVP - Cést |, kapitola 3,5,8,
upozornéni na zménu Doplriku 15 - Kvalifikace a
validace

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

Doplnéni pokyn( pro SVP - Cést I, kapitola 2

Doplnéni Pokynt pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

Informace k poutziti autolognich kmenovych bunék pri
16¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro |é¢ivé ptipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)
a Cast ll, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyn pro SVP - Cast Il, kapitola 1

Hlaseni nezadoucich Gcinkl premixt
a medikovanych krmiv

Povolovéni vyroby veterinarnich lécivych pripravkd -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

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

Doplnéni Pokynu pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Zména pilohy €. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladdani se stanovenymi léCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich léCivych pripravkd,
schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork(
veterinarnich lé¢ivych piipravké u vyrobed v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)
Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani
a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

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

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

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR -
04/2001

EK

viz EK

viz EK



VYR -
02/2004
VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
02/2003

VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani
zmén v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

Import veterindrnich léCivych pripravku ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych latek

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouzivéani veterinarnich autogennich vakcin v CR

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich lécivych
pripravk( v souladu s aktualnimi poZadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pfri
vyrobé veterindrnich léCivych pFipravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkd v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravka k minimalizaci rizika pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo
INS/DIS -
02/2006
Rev.2
INS/DIS -
01/2006
Rev.2
INS/DIS -
04/2008
Rev.2
INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
INS/DIS -
01/2009
DIS -
01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Postupy hlaseni dovozu veterinarnich IéCivych
ptipravk( ze zemi EU

Postupy hlaseni prodeje veterinarnich lécivych
pfipravk( vyrobci a distributory

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce
veterinarnich léciv
Postup povolovani distribuce veterinarnich léciv

Doporucené postupy uplatnovani spravné distribucni
praxe

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributort a vyrobcl veterinarnich lécivych
ptipravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|é¢ivych a pomocnych latek uréenych pro pripravu
veterindrnich IéCivych ptipravkl v Iékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plivodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

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

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

Aktualizace

Aktualizace

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

Doplriuje VYR-
02/2003 v 2
Aktualizace kontakt(

Doplriuje

INS/DIS - 04/2008

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

Arthramid Vet

V: Contura International A/S,Ddnsko

Zadatel: MVDr. Adam Vomacka, Litoméfice
10 baleni x 1ml

Captivon 98 (9,8mg/ml) 1x5ml
V: Wildlife Pharmaceuticals (Pty) Ltd
Product Sheet, Jizni Afrika
Zadatel: MVDr. Lukag Pavlacek,
Dvur Kralové nad Labem
12 x (1 x5 ml)

Cecenu 40mg Kapsel

V: medac Gesellschaft fur klinische,
Némecko

Zadatel: MVDr. Jitka Pfeifrova, Brno
2 baleni (1x 20 kapsli)

FIRST DRENCH

V: VIRBAC PTY. Ltd., Australie

Zadatel: MVDr. Zdenka Bezdékova,
Namést nad Oslavou
1x5]1

Zadatel: MVDr. Miroslav Hrdli¢ka, Méeno
1x51

Heptavac P PLUS
V: MSD Animal Health, Spojené kralovstvi
Zadatel: MVDr. Jifi Rozek, Boskovice

3 x 100 ml

Serpens species bacterin

V: HYGIEIA BIOLOGICAL LABORATORIES,
USA

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

SUCRABEST 1g tabletten

V: Spreewalder Arzneimittel GmbH,
Némecko

Zadatel: MVDr. Nikola Duri$ova, Ceska Lipa
5 baleni (1x 100tbl)

SUCRALFAT susp. 1g/5ml 1x50 sackd

V: Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.,
Rakousko

Zadatel: MVDr. Vladimir Jurek, Liberec
10 x (1x50 sack( a 5ml)

B. Vyjimky povolené dle § 48 zidkona ¢. 378/2008 Sb. o |élivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem lécivé latky
zinc bacitracin
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
150 tun medikované krmné smési

BROOMHEXINE 2%

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: VFU Brno, Klinika chorob koni, Brno
20x1kg

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Jenikov
40 kg
50 kg
Zadatel: MVDr. Jifi Davidek, Brloh
200 kg
Zadatel: MVDr. Michal Chomét, Chynov
30 kg

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Dominika Ferdinandova, Kolinec

6 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Petr Kozel, Lib&Sice
3 x100 ml

Zadatel: MVDr. Martina Luznd, Rybi
26 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Rozek, Boskovice
3 x 100 ml

Zadatel: MVDr. David Senk, Zaviice
5 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Franti$ek Stokr, Dedna
4 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jan Vojta, Blizejov
4 x 100 ml

MILTEFORAN 20mg/ml oral solution for dogs
Registrovano:  Rakousko, Francie, Svycarsko
Zadatel: MVDr. Veronika Starkova, Praha

2 x 60ml



NATULAN 50 mg

Registrovano:  Rakousko

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

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Julie Laskova, Pilnikov
2 x 160 tbl

Zadatel: MVDr. Dominik Mali§, Protivin
10 x 160 tbl

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Dominik Mali§, Protivin

10 x (10 x 50 mg + solvent)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Nad&?da Englerovd, Hodonin
3000 davek (tj. 6x500 davek)

ZANIL

Registrovano: Belgie

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



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

10/2020

Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok
pro telata
96/063/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENiI 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:

Industrial Veterinaria, S.A., Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

aniMedica GmbH, Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

aniMedica Herstellungs GmbH, Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cryptisel 0,5 mg/ml peroralni roztok pro telata
Halofuginonum

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

Halofuginonum 0,50 mg
Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg

Ciry Zluty roztok.

4. INDIKACE

Prevence prdjmu zplsobeného diagnostikovanym
zarodkem Cryptosporidium parvum na farmach
s vyskytem kryptosporidiézy. Aplikace se musi
provést béhem prvnich 24-48 hodin véku. Zmirnéni
prdjmu zplsobeného diagnostikovanym zarodkem
Cryptosporidium parvum. Aplikace musi zacit
béhem 24 hodin po nastupu prdjmu. V obou
pfipadech byla prokdzana redukce vylucovani
oocyst.
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5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat nalacno. Nepouzivat v pripadech, kdy
prdjem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych
zvifat. NepouZivat v pfFipadech hypersenzitivity
na lé¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech bylo u lé¢enych zvirat
pozorovano zvyseni intenzity prdjmu.

Cetnost neiddoucich G¢inkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze IécCivo
nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu Iékafi.

MlzZete také hlasit prostfednictvim celostatniho
systému hlaseni nezadoucich ucink(: Nezadouci
ucinky muazete hlasit prostfednictvim formulare na
webovych strankdch USKVBL elektronicky, nebo
také pfimo na adresu:

Ustav  pro statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (novorozena telata).

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

Peroralni podani telatim po nakrmeni.

Davka je: 100 pg halofuginonu / kg zivé hmotnosti /
jednou denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dni,
tzn. 2 ml veterinarniho |éCivého ptipravku / 10 kg
Zivé hmotnosti / jednou denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni. Navazujici aplikace se provadi
kazdy den ve stejnou dobu. Jakmile se zapocalo
s lécbou prvniho telete, je nutné systematicky Iécit
vSechna dalsi novorozena telata tak dlouho, dokud
pretrvavda  nebezpedi  prUjmu  zpUsobeného
zarodkem C. parvum.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Lahev bez davkovaci pumpicky: Pro zajisténi sprav-
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ného davkovani je nezbytné pouziti vhodného
prostifedku k peroradlnimu podani (napf. aplikator).
Ldhev s davkovaci pumpickou: Pro zajisténi
spravného davkovani je soucasti baleni vhodna
davkovaci pumpicka. Vlozte saci trubici do volného
otvoru v zdkladné krytky pumpicky. Odstrante
z lahve krytku a pfiSroubujte na ni pumpicku.
Odstrante ochrannou krytku ze Spicky hubice
pumpicky. Pokud je davkovaci pumpicka pouiZita
poprvé (nebo se nékolik dni nepouZivala), opatrné
pumpujte, dokud nebude na vrcholu hubice kapka
roztoku. Omezte tele v pohybu a vloZte mu hubici
davkovaci pumpicky do tlamy. Zatdhnéte na doraz
za spoust davkovaci pumpicky pro uvolnéni davky
odpovidajici 4 ml roztoku.

- u zvirat o hmotnosti vyssi nez 35 kg, ale nizsi nebo
rovné 45 kg zatdhnéte dvakrat (odpovida 8 ml)

- u zvifat o hmotnosti vyssi nez 45 kg, ale nizsi nebo
rovné 60 kg zatdhnéte tfikrat (odpovida 12 ml)
Odsroubujte z lahve davkovaci pumpicku. Zaviete
Idhev Sroubovacim vickem. Zatdhnéte dvakrat nebo
tiikrat pro vyprazdnéni zbyvajiciho pripravku
z davkovaci pumpicky. Na hubici opét nasadte
ochrannou krytku. Déavkovaci pumpicku
nepouzivejte spodni stranou nahoru.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 13 dni

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
lahev v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Podavat pouze
po krmeni mlezivem, mlékem nebo nahradou mléka
s pouzitim vhodného prostredku k peroralnimu
podani. Pfi 1écbé anorektickych telat je treba
veterinarni |éCivy pripravek poddvat v pll litru
roztoku elektrolytu. Zvifata by méla v souladu se
spravnou chovatelskou praxi pfijmout dostatek
mleziva.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lédivy pfipravek zvifatim: Lidé se
znamou precitlivélosti na Iécivou latku nebo
kteroukoli z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni |éCivy pripravek obezietné. Opakovany
kontakt s pfipravkem mazZe vést ke koZznim alergiim.
Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou, ocima
a sliznicemi. Pfi nakladani s pripravkem pouzivejte
ochranné rukavice. V ptipadé kontaktu s pokozkou,
ofima a sliznicemi omyjte exponované misto
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dikladné cistou vodou. Pokud podrdzdéni oci
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. Po pouziti
si umyjte ruce.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Protoze klinické pfiznaky toxicity mohou vzniknout
pfi dvojnasobku terapeutické davky, je nutno
striktné aplikovat doporucené davkovani. Mezi
klinické priznaky toxicity patfi prGjem, viditelna krev
ve vykalech, sniZeni pfijmu mléka, dehydratace,
apatie a vycerpani. Pokud by se projevily pfiznaky
preddvkovani, je nutno lé¢bu okamzité vysadit
a krmit zvife mlékem bez obsahu pfipravku nebo
ndhradou mléka. MiZe byt nezbytna rehydratace.
Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility = nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen s zadnymi dalSimi
veterindrnimi léCivymi pfipravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotfebnych [éCivych ptipravkl se
poradte s vasSim veterindrnim Iékafem nebo
lékdrnikem. Tato opatifeni napomahaji chranit

Zivotni prostfedi. Pfipravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze muze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Papirova krabic¢ka s 1 lahvi na 300
ml (obsahujici 290 ml roztoku) s davkovaci
pumpi¢kou na 4 ml. Papirova krabicka s 1 lahvi
na 300 ml (obsahujici 290 ml roztoku). Papirova
krabicka s 1 lahvi na 500 ml (obsahujici 490 ml
roztoku) s davkovaci pumpickou na 4 ml. Papirova
krabicka s 1 lahvi na 500 ml (obsahujici 490 ml
roztoku). Papirova krabicka s 1 lahvi na 1000 ml
(obsahujici 980 ml roztoku) s davkovaci pumpickou
na 4 ml. Papirova krabi¢ka s 1 lahvi na 1000 ml
(obsahujici 980 ml roztoku). Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

Distributor:

SEVARON SRO

Palackeho Trida 163A

61200 - Brno



Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek, granule
v sacku pro koné a poniky
96/062/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ecuphar NV

Legeweg 157, 8020 Oostkamp

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarzi

Recipharm Parets, S.L.U.

C/ Ramodn y Cajal, 2, Parets del Vallés,

08150 Barcelona (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek, granule v sacku
pro koné a poniky

Suxibuzonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy 3g sacek obsahuje

Léciva latka

Suxibuzonum 15¢g
(ekvivalent 1,59 g mikroenkapsulovaného suxibuzo-
num)

Pomocnd latka (pomocné latky):
Tartrazin (E-102)

Zluté granule

0,37 mg

4. INDIKACE

Podplrna léc¢ba bolesti a zanétu mirné intenzity
spojenych s muskuloskeletalnimi poruchami u koni,
napf. s osteoartritickymi stavy, burzitidou, lamini-
tidou a zanétem mékkych tkani.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na [éci-

vou nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat s gastrointestinalnimi
poruchami, zejména pokud existuje moZnost

gastrointestinadlnich vredd nebo krvaceni, aby
nedoslo k zhorSeni stavu. NepouZivat, pokud se
objevi znamky krevni dyskrazie nebo poruchy
srazlivosti. NepouZivat u zvifat s onemocnénim
srdce, jater nebo ledvin. Nepouzivat u zvirat
mladsSich neZ jeden mésic. Nepouzivat s jinymi

interakce.

6. NEZADOUCI UCINKY

V dlsledku mechanismu Gcinku NSAID (inhibice
syntézy prostaglandinil) se mohou vyskytnout
podrazdéni gastrointestinalniho  traktu  nebo
ulcerace, rendlni nedostatecnost, krevni dyskrazie
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nebo poruchy jater. Ve vzacnych pripadech se
mohou vyskytnout alergické reakce.

Cetnost neiadoucich Gé&inkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Gcinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat v pribéhu jednoho
osetreni)

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 ze 10 000 oSetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1écivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterindarnimu
lékari. NeZadouci ucinky muzZete také hlasit
prostifednictvim formuldfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a léc¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,
mail: adr@uskvbl.cz

web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
Podrobnosti o narodnim systému vam sdéli USKVBL.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT
Nepotravinovi koné a ponici

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

Peroralni podani. Pfipravek ma pfijemné chutové
vlastnosti, vétsina koni jej tedy dobrovolné pfijme
po pridani do porce krmiva.

Dospéli koné:

Pocateéni davka: 6,25 mg suxibuzonu/kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné (odpovida jednomu 3g
sacku pro kazdého koné o hmotnosti 240 kg dvakrat
denné) po dobu 2 dnd.

Udriovaci davka: 3,1 mg suxibuzonu/kg 7Zivé
hmotnosti dvakrat denné (odpovida jednomu 3g
sacku pro kazdého koné o hmotnosti 480 kg dvakrat
denné) po dobu 3 dnd. Nasledné 1 sacek denné (3,1
mg suxibuzonu/kg/den) nebo ob den, nebo
minimalni davka nezbytna k dosaZeni dostatecné
klinické odpovédi.

Ponici a hfibata:

Polovina doporucené davky pro koné. K podani
davky mensi neZ jeden sacek pouzijte priloZzenou
odmérku. Jedna plnd odmérka obsahuje 0,75 g
granuli (odpovida 1/4 sacku). Dvé tyto odmérky
obsahuji 1,5 g granuli (odpovida 1/2 sacku). Neni-li
po 4-5 dnech patrna klinickd odpovéd, ukoncete
|é¢bu a pfehodnotte diagnozu.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

NepouZivat u zvifat uréenych pro lidskou spotfebu.
Osetreny kGn nesmi byt jiz nikdy uréen pro lidskou
spotfebu. Podle narodnich pravnich predpisd musi
byt kdn v prikazu koné deklarovan jako
nepotravinovy.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni 1éCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 7 dni.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce
a sacku po EXP. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Seno jako
souCast potravy mulZe zpomalit vstiebavani
suxibuzonu a tim i nastup klinického ucinku.
Doporucuje se nekrmit zvife senem bezprostfedné
pfed podanim tohoto pfipravku.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Suxibuzon ma
uzké bezpecnostni rozpéti. Neprekracujte uvedenou
davku ani délku lécby. PouzZiti suxibuzonu se
nedoporucuje u zvifat mladsich nez jeden mésic.
Lécba zvifat mladsich nez 12 tydnU nebo u starsich
zvifat ¢i ponikG mudzZe byt spojena s dalSimi riziky.
V téchto pripadech upravte davkovani a peclivé
sledujte klinickou odpovéd. Nepouzivejte u dehy-
dratovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich
zvitat, jelikoz tyto stavy mohou byt spojeny se
zvySenym rizikem selhdni ledvin. Béhem |écby
neomezujte spotrebu vody a zavedte rezim krmeni
s nizkym obsahem bilkovin, dusiku a chloridu.
NepouZivejte k |é¢bé viscerdlni bolesti. V pfipadé
dlouhodobé 1é¢by se doporucuje provadét
pravidelné krevni testy.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm poddvajicim
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatdm: Tartrazin
mulze vyvolat alergické reakce. Lidé se znamou
precitlivélosti na suxibuzon, tartrazin nebo
na kteroukoli pomocnou latku pfipravku by se méli
vyhnout  kontaktu s veterindrnim  IéCivym
pfipravkem. PouZivejte v dobfe vétranych
prostorach. Pfi otevirani sacku a michani s krmivem
zabrante vdechovani prachu. V pripadé nahodného
kontaktu s o¢ima, klZi nebo sliznicemi ihned omyjte
velkym mnoiZstvim Cisté vody. V pfipadé ndhodného
poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
tuto pfibalovou informaci lékafi. Po podani
pfipravku si  umyjte ruce. Pfi manipulaci
s pfipravkem nekufte, nejezte ani nepijte.
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Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
tohoto veterindrniho |écivého pfipravku béhem
bfezosti a laktace nebyla prokazdna. NepouZivejte
béhem tohoto obdobi.

Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Soucasné podavani s jinymi NSAID
zvysSuje riziko neZzadoucich Gc¢inkd. Nepodavejte
soubéiné s jinymi NSAID do 24 hodin
od jednotlivych podani. Nepoddvejte soucasné
s jinymi NSAID, glukokortikoidy, diuretiky nebo
antikoagulaénimi pfipravky. Suxibuson a jeho
metabolity se silné vaZzou na plazmatické bilkoviny
a mohou konkurovat jinym silné vazanym |écivym
latkdm, coZz by mohlo vést k toxickym ucinkdm.
Vyhnéte se soucasnému poddavani potencidlné
nefrotoxickych 1ékll, protoZe existuje zvysené riziko
renalni toxicity.

Predavkovani (pfiznaky, prvni pomoc, antidota):
Toxické ucinky se mohou objevit v dlsledku
nahodného predavkovani, v dasledku aditivniho
nebo synergického ucinku pti podavani s jinymi léky
(zejména s jinymi NSAID). Ponici jsou nachylnéjsi
k témto ucinklim. V pripadé predavkovani se mohou
objevit nasledujici priznaky: Zizen, deprese,
nechutenstvi a Ubytek hmotnosti. Gastrointestinalni
poruchy (podrazdéni, viedy, kolika, prijem a krev
ve stolici). Krevni dyskrazie a krvaceni. Hypopro-
teinémie s ventralnim edémem s néaslednou hemo-
koncentraci, hypovolemickym Sokem a obéhovym
kolapsem. Renalni nedostatecnost, ktera mize vést
k rendlnimu selhani. V téchto pfipadech je tfeba
|IéCbu prerusit a zahdjit symptomatickou lécbu,
potravu bohatou na bilkoviny a pomalou
intravendézni infuzi roztoku hydrogenuhlicitanu
sodného, co vede k alkalizaci moc¢i a zvysSuje
clearance pfipravku.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

DalSi_opatfeni: Pripadné pouZiti tohoto veterinar-
niho Ié¢ivého pfipravku pfi  soutéZich musi
dodrzovat doporuceni a pokyny pfislusného organu,
protoZe suxibuzon je narodnimi a mezinarodnimi
autoritami povazovan za zakazanou latku (doping).

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

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNiHO SCHVALENi PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2020

15. DALSI INFORMACE
Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Krabicka obsahujici



18 x 3 g nebo 60 x 3 g laminovanych
opalin/hlinikovych polyetylenovych sackd.
Odmeérka: IZzicka z vysokohustotniho polyetylenu
o objemu 1,25 ml (odpovida 0,75 g pfipravku). Na
trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Dalsi
informace o tomto veterinarnim |écivém pfipravku
ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekéni
roztok
96/053/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIE

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
KETOPROFEN Bioveta 100 mg/ml injekéni roztok
Ketoprofenum

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

Ketoprofenum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Ciry bezbarvy nebo jemné nazloutly roztok.

4. INDIKACE

Skot: protizanétliva a antipyreticka |écba pfi
respiratornich infekcich v kombinaci s vhodnou
antibiotickou  |écbou, pokud je potrebné.

edému mlécné Zlazy a podplrna lécba akutnich
klinickych mastitid v kombinaci s vhodnou
antibiotickou  1é¢bou, pokud je potfebné.

.....

muskuloskeletarnich onemocnénich (napfr.
podplrna lécba poporodni parézy, kulhani, artritidy.
Podplrna lécba, traumatizujici zranéni, dystokie).

pfiznakl osteoartikularniho a muskuloskeletalniho
systému - zejména kulhani traumatického plvodu,
artréza, artritida, osteitida, zanét strelkové kosti,
tendinitida, bursitida. Laminitida, myositida, zanéty
po chirurgickém oSetfeni. Symptomaticka Iécba
kolikovych stavl. Symptomaticka lécba horecky.

Prasata: |é¢ba zanétlivych procesl - syndrom MMA
(mastitis, metritis, agalakcie), respiratorni infekce,
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v kombinaci s vhodnou antibiotickou lé¢bou, pokud
je potfebné. Symptomaticka |écba horecky.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s naruSenou funkci jater, srdce
nebo ledvin. Nepoddvat zvifatlm s gastroduode-
nalnim viedem, hemorrhagickymi  syndromy
a dyskrazii krve. Nepodavat soucasné s ostatnimi
NSAID, diuretiky a antikoagulanty. NepouZivat
v pfipadé zndmé precitlivélosti na lécivou latku.
Nepodavat gravidnim klisndm.

6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako ostatni NSAID mulzZe ketoprofen
vzhledem ke svému mechanismu ucinku inhibice
syntézy  prostaglandinG  vyvolat  individualni
poskozeni gastrointestinalniho traktu, anebo renalni
intoleranci.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)

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

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

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

- velmi vzdcné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo

nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT

Skot, koné, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zPUSOB PODANI

Skot: 3 mg lécivé latky na kg zZ.hm., denné po dobu
1-3 dnl po sobé, hluboko intramuskularné nebo
intravendzné, tj. 3 ml pripravku na 100 kg z.hm.
Koné: 2,2 mg l|écCivé latky na kg z.hm., denné po
dobu 3-5 dn0 po sobé, intravendzni podani, tj. 1 ml
pfipravku na 45 kg zZ.hm.

Prasata: 3 mg IéCivé latky na kg z.hm., tj. 3 ml
pfipravku na 100 kg Z.hm. intramuskularné
jednorazové.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Zatku Ize propichnout maximalné 30krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot: maso: po intramuskularnim podani: 4 dny,
po intravenéznim podani: 1 den, mléko: bez



ochrannych |hit.

Prasata: maso: 4 dny

Koné: maso: 1 den. Nepouzivat u klisen, jejichZ
mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Chrante pred
mrazem. Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce,
aby byla chrdnéna pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni léc¢ivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro poufZiti u zvifat: Nedoporucuje
se pouZivat pfipravek u hfibat mladsich 15 dn0.
PouZiti u zvifat mladsich 6 tydnd nebo u starych
zvitat mlZe znamenat dalsi riziko. Pokud takovému
pouziti nelze predejit, bude moZna nutné snizeni
davky a zvySena péce. NepouZivejte u zvirat
dehydratovanych a zvifat s nizkym krevnim tlakem,
je u nich riziko zvySené renalni toxicity. Nepodavejte
intraarterialné. Neprekracujte uvedené davky
a délku lécby.

Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji

veterindrni |édivy pfipravek zvitatim: Lidé se
zndmou precitlivélosti na ketoprofen a/nebo
benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym pripravkem. Pfipravek muze
vyvolat fotosensitivitu. Zabrarte kontaktu pfipravku
skdzi a ocima. Pripravek miZe po kontaktu
s pokozkou a ocima vyvolat podrazdéni. V pfipadé
nahodného kontaktu s kdzi a ocCima vyplachnéte
velkym mnoiZstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. V pfipadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned IékaFskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Téhotné a kojici Zeny by mély
pfipravek podavat obezietné. Po poufZiti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni testy nepodaly dikaz
o teratogennim nebo embryotoxickém ucinku
u potkand a u kralikd. Pfipravek lze pouzit béhem
biezosti a laktace u prasnic a krav. NepouZivejte
u gravidnich klisen, viz bod 4.3.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pfipravek nesmi byt poddvan soucasné
s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID) ani
béhem 24 hodin od jejich podani, diuretiky
a antikoagulanty. Nékteré NSAID se silné vazi
na plazmatické bilkoviny a mlZe odtud vytésriovat
jiné léky nebo byt vytésnén jinymi lécivy se silnou
vazbou na bilkoviny, coz muiZe vést k toxickym
ucinkdim. Nepodavejte soucasné nefrotoxické latky.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V doporucené davce nezpulsobuje nezadouci reakce.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |écivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochdazi ztohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Z4ari 2020

15. DALSi INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 100
ml. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce driitele rozhodnuti
o registraci.

Nobivac Respira Bb injek¢ni suspenze pro psy
97/052/20-C

Nobivac Respira Bb injekéni suspenze

v predplnéné injekéni stiikacce pro psy
97/054/20-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:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Nobivac Respira Bb injekcni suspenze pro psy

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

Léciva latka:

Bordetella bronchiseptica fimbrie™:

! purifikované z kmene Bb7 92932

> Mno#stvi protilatek v ELISA jednotkach
Adjuvans:

dl-a-tokoferol acetat:

88-399 U’

74,7 mg



Excipiens:
Thiomersal: 0,15 mg

Vodna, bila az témér bild suspenze, jemné krémova.

4. INDIKACE
K aktivni imunizaci pstG proti Bordetella
bronchiseptica ke snizeni klinickych pfiznakd

onemocnéni hornich cest dychacich a Sifeni bakterii
po infekci. Nastup imunity: 2 tydny. Trvani imunity:
7 mésicl po primarni vakcinaci. 1 rok po revakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfechodny otok v misté podani (< 2 cm), ktery mlze
byt obcas tuhy, mlze byt velmi Casto pfitomen az
25 dni po vakcinaci. Casto se miiZe v mist& podani
objevit prechodny otok stfedni velikosti (< 3,5 cm)
a mlzZe byt bolestivy. Neobvykle muiZe otok
pretrvavat az 35 dn(ll po vakcinaci.

Cetnost nefadoucich Gginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

JestliZe zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze l|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.

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

Subkutanni podani, vakcinacni davka je 1 ml. Psi
mohou byt vakcinovani od 6 tydnu véku.
Primarni_vakcinace: Dvé vakcinace vintervalu 4
tydna.

Revakcinace: Jedna vakcinace, podana 7 mésict po
primdrni vakcinaci touto vakcinou je dostacujici pro
udrzeni chranénosti proti Bordetella bronchiseptica
pro dalsi rok. Poté ma byt podana jedna davka
rocné. V pfipadé, Ze revakcinace po 7 meésicich
chybi, jedna davka v prlbéhu 12 mésicl po primarni
vakcinaci je dostacujici pro prodlouZeni chranénosti
proti Bordetella bronchiseptica pro dalsi rok. Vakcinu
je také mozné pouzit pro revakcinaci ve vakcina-
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¢nim schématu, kde byl pro primarni vakcinaci
pouzit Nobivac KC. Jedna davka podand jednou
roéné po primarni vakcinaci s Nobivac KC je
dostacujici pro prodlouZeni imunity proti Bordetella
bronchiseptica pro dalsi rok.

Revakcinace po primdrni vakcinaci s Nobivac KC:
Jedna vakcinace roc¢né.

Pro_soubézné podani: Pokud je vakcina podana
soubéZné (tedy nemisend) s jinou vakcinou fady
Nobivac, jako bylo zminéno v ¢asti 4.8., vakciny by
mély byt podany subkutdnné ve stejném case,
na rliznd mista. Psi by neméli byt mladsi, neZ je
minimalni vék doporuceny podle prislusné pribalové
informace pro jinou pouZitou vakcinu Nobivac.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed podanim nechejte vakcinu dosahnout
pokojové teploty (15°C-25°C). Pfed podanim kazdé
davky dobre protfepejte. Vyhnéte se kontaminaci
pouzitim Cisté jehly pro kazdou podavanou davku.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladni¢ce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Po otevieni uchovavejte pfi teploté 2°C - 25°C.
Chrante pred mrazem. Uchovavejte v plvodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvirata.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti.
Bezpecnost vakciny nebyla zkoumana béhem
prvnich 20 dnll brezosti.

Interakce s dalsimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, Ze vakcinu Nobivac Respira Bb Ize
podavat ve stejny den, ale nemisit se Zivymi
vakcinami fady Nobivac proti psince, infekéni
hepatitidé psl zplisobené psim adenovirem typu 1,
parvoviréze pst a respiratnimu onemocnéni
zpUsobenému psim adonovirem typu 2, kde jsou
registrované. Dostupné Udaje o bezpecnosti
a ucinnosti dokladaji, Ze tuto vakcinu Nobivac
Respira Bb lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s vakcinami rady Nobivac zminénymi vySe spolecné
se zivou vakcinou Nobivac proti psi parainfluenze
a inaktivovanymi vakcinami fady Nobivac proti
leptospirdze zplsobené L. interrogans séroskupinou
Canicola sérovarem Canicola, L. interrogans




séroskupinou Icterohaemorrhagiae  sérovarem
Copenhageni, L. interrogans séroskupinou Australis
sérovarem Bratislava, a L. kirschneri séroskupinou
Grippotyphosa  sérovarem  Bananal/Lianguang.
Navic, pro Zivou vakcinu proti psi parainfluenze
udaje protilatkové odpovédi, a pro inaktivované
vakciny proti leptospiréze psi Udaje protilatkové
odpovédi a dalsi imunitni data podporuji poufziti
vakciny Nobivac Respira Bb ve stejném case, ale
nemisené s uvedenymi vakcinami fady Nobivac.
Pokud je tato vakcina podavdna spolecné s jinou
relevantni vakcinou Nobivac, jsou prokazana tvrzeni
o bezpecnosti a Ucinnosti pripravku Nobivac Respira
Bb stejna, jako kdyz se tato vakcina podava
samostatné. Pred spolecnym podanim této vakciny
s jinou Ctéte pribalovou informaci pfislusnych vakcin
Nobivac. Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterindrnim |é¢ivym pfipravkem, vyjma
vySe zminénych pfipravkll. Rozhodnuti o poufZiti
této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiuje se.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pFipravkem.

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

O moizinostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pripravkll se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prosttedi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Rijen 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: Papirova krabicka s jednou vicedav-
kovou injekéni lahvickou s obsahem 10 davek
(10 ml) vakciny.

Parofor crypto 140 000 IU/ml peroralni roztok
pro ovce a kozy
96/059/20-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUIE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antverpy

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str., 4550 Peshtera
Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Parofor Crypto 140 000 IU/ml peroréini roztok pro
ovce a kozy

Paromomycinum

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

Paromomycinum 140 000 U
(jako Paromomycini sulfas)

Pomocné latky:

Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg
Propylparahydroxybenzoat 0,1 mg
Disifi¢itan sodny (E223) 4,0 mg

Ciry #luty a? jantarovy roztok.

4. INDIKACE

Redukce zdvaznosti a trvani prdjmu souvisejiciho
s infekci Cryptosporidium parvum u individudlnich
zvifat s potvrzenou pfitomnosti  oocyst
kryptosporidii v jejich trusu. Paromomycin snizuje
vylu€¢ovani oocyst v trusu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat se znamou precitlivélosti
na paromomycin, jiné aminoglykosidy nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivejte
v pfipadech zhorSené funkce ledvin nebo jater.
NepouZivat u ruminujicich zvifat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Aminoglykosidova antibiotika, jako je paromomycin,
mohou zplsobit oto- a nefrotoxicitu. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pfribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, svému veterinarnimu
lékari. NeZadouci ucinky muZete také hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:
Ustav  pro statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatu a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Ovce (neruminujici jehnata) a kozy (neruminujici
kizlata).

8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)
A zPUSOB PODANI
Peroralni podani. Davkovani: 35 000 IU paromomy-


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

cinu na kg Zivé hmotnosti denné po dobu 7 po sobé
nasledujicich dni, tj. 0,25 ml ptipravku/1 kg Zzivé
hmotnosti denné po dobu 7 po sobé nasledujicich
dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nasledna lécba se provadi kazdy den ve stejnou
dobu. Pro zajisténi spravného davkovani by méla
byt co nejpfesnéji stanovena Ziva hmotnost zvifete
a je nezbytné bud' pouziti injekéni stfikacky, nebo
jiného vhodného zafizeni pro ordlni podani.
Jednomu zvifeti by méla byt podana pouze jedna
Ié¢ebnd kura.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 24 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouzZivejte tento veterinarni
|éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na ladhvi po zkratce ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 3 mésice

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Jehnata
a klzlata by méla byt |éCena pouze na zakladé
potvrzeni pritomnosti oocyst kryptosporidii v jejich
trusu a co nejdfive po propuknuti prdjmu.
V terénnich studiich zkoumajicich Gcinek pfipravku
na prljem spojeny s kryptosporidiozou byla
primérna délka trvani klinicky relevantniho prijmu
3 dny u lécenych jehnat, ve srovnani s6 dny
u nelécenych jehnat, a 4 dny u léCenych kuzlat,
ve srovnani se 7 dny u nelécenych kazlat v pribéhu
sedmidenni doby lécby.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat: Vzhledem
ktomu, Ze pfipravek je potencidlné ototoxicky
a nefrotoxicky, doporucuje se posoudit funkci
ledvin, obzvlasté pfi zvazovani podavani pripravku
novorozenym zvifatim zdOvodu znamé vyssi
gastrointestinalni absorpce paromomycinu u novo-
rozenych zvirat. Tato vyssi absorpce by mohla vést
ke zvySenému riziku ototoxicity a nefrotoxicity.
Pouziti pfipravku u novorozenych zvifat by mélo byt
zaloZzeno na posouzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
Iékarem. PoufZiti pfipravku by mélo byt kombino-
vano se spravnou chovatelskou praxi, tedy dobrou
hygienou, fadnou ventilaci, neprekracovanim
kapacity staje, Ccisténim a dezinfekci. Amino-
glykosidy jsou povaZovany za kriticky dalezité latky
v humanni mediciné. Pouziti ptipravku odlisné
od pokynd uvedenych vtéto pribalové informaci
mohou zvysit pritomnost baktérii rezistentnich
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na paromomycin a mohou snizit Ucinek |écby
aminoglykosidy z divodu mozné kriZzové rezistence.
Zvlastni opatfeni uréend osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatm: Tento
pripravek obsahuje paromomycin, ktery mize
u nékterych osob vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti (alergii) na paromomycin
nebo jakykoli jiny aminoglykosid by se méli vyhnout
kontaktu sveterinarnim lé¢ivym  pfipravkem.
Zabrante kontaktu s pokoZzkou a ocima. V pfipadé
nahodného kontaktu s pokozkou nebo ocima
oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, vyhledejte lékarfskou pomoc a predlozte
Iékafi tuto pribalovou informaci. Otok obliceje, rta
a oci nebo potize s dychanim jsou vainé priznaky
a vyzaduji okamzZitou lékafskou pomoc. PFi nakla-
dani s veterindrnim lé€ivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z ochranného odévu a nepropustnych rukavic. Pfi
nakladani s pfipravkem nejezte, nepijte a nekurte.
Pripravek nepozivejte. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte Iékari
pribalovou informaci. Po pouZiti si umyjte ruce.
Brezost: Neuplatnuje se.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Celkova anestetika a svalova relaxancia
zvySuji  neuroblokacni ucinek aminoglykosidu.
To mlZe vést k paralyze a zastavé dechu.
NepouZivat soucasné se silnymi diuretiky a poten-
cidlné ototoxickymi nebo nefrotoxickymi latkami.
U jehnat nebyly pozorovany zadné vedlejsi ucinky

pfi pétinasobku davky a trojndsobku trvani
podavani.

Inkompatibility:  Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.
Environmentdini vlastnosti: Léciva latka paromo-
mycin je velmi perzistentni v Zivotnim prostfedi.

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

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpis(.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 1 1, 500
ml, 250 ml, 125 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.



SANALAKT 75 mg intramamarni mast
pro kravy v laktaci
96/065/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie

a veterinarnich [éCiv, a.s.

Pohofi-Chotoun 90, 254 49 Jilové u Prahy

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze: FATRO
S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia
(Bologna), Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
SANALAKT 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

Cefquinomum

Pfipravek s indikaénim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 intramamarni aplikator (8 g) obsahuje:
Léciva latka:

Cefquinomum

(jako cefquinomi sulfas 88,9 mg)
NazZloutlda homogenni intramamarni mast.

75mg

4. INDIKACE

Lécba klinickych mastitid u krav v laktaci vyvolanych
grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi
citlivymi na cefchinom, predevsim: Staphylococcus
aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis a Escherichia coli.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v pripadé precitlivélosti na IécCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
Cistici ubrousky na poranéné struky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pfipadech (u méné nez 1 z 10
000 osetrenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)
se mohou objevit anafylaktické reakce u zvirat po
podani lécivého pripravku. Jestlize zaznamendate
jakékoliv zavainé nezadouci Ucinky Ci jiné reakce,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.
NeZadouci ucinky muZete hlasit prostfednictvim
formuldfe na webovych strankdch  USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
E-mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Kravy v laktaci.

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

Intramamarni podani. Obsah jednoho aplikatoru se
jemné aplikuje do struku ctvrté mlécné Zlazy
(odpovida 75 mg lécivé latky/Ctvrt) kazidych 12
hodin po dobu tfech ndsledujicich dojeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred aplikaci se postizena Ctvrt mlécné Zlazy uplné
vydoji, struk se dikladné ocisti (zvlasté jeho Usti)
a vydezinfikuje se prilozenym Cisticim ubrouskem.
Pro cCastecné zasunuti kanyly intramamarniho
aplikatoru je nutné sejmout pouze predni cast
ochranného krytu, zatimco pro uplné zasunuti
kanyly je nutné sejmout cely ochranny kryt.
Zasunout kanylu do strukového kandlku a aplikovat
cely obsah aplikdtoru. Vyjmout kanylu, jednou
rukou podrzet Usti strukového kanalku a palcem
a ukazovackem druhé ruky vmasirovat pripravek
nahoru do struku. Pak souvislymi pohyby vzhiru
masirovat ¢tvrt obéma rukama tak, aby bylo
zajiSténo rovnomérné rozloZeni ptipravku az do
cisterny. Aplikator je uréen pro jednorazové poufziti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 4 dny
Miléko: 5 dni (120 hodin)

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zadné.
Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Doporucuje se
ponechat cefalosporiny 4. generace na |écbu
klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
Pouziti pripravku by mélo byt, pokud je to mozné,
zalozeno na vysledku testu citlivosti bakterii
izolovanych ze zvirete. Poutziti pfipravku, které je
odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu
udaji o pripravku, mudZe zvysit prevalenci
rezistentnich bakterii a snizit Ucinnost |écby
s ostatnimi antimikrobnimi pfipravky obsahujicimi
vybrané cefalosporiny v dlsledku mozné zktizené
rezistence. Pfi poufZiti pfipravku je nutno vzit
v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni_1éc¢ivy pripravek zvifatim: Peniciliny




a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo po kontaktu s kOzi vyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny muGzZe vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pripadech vazné. Lidé se znamou
precitlivélosti na peniciliny a/nebo cefalosporiny by
se méli vyhnout kontaktu s veterindarnim [éCivym
pfipravkem. Pokud se po pfimém kontaktu
s pfipravkem objevi pfiznaky jako napf. vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok oblieje, rtd ¢i o¢i nebo potize
s dychanim jsou vaziné priznaky a vyZaduji okamzité
Iékarské oSetreni. Po aplikaci pfipravku si umyjte
ruce. Cistici ubrousky, které jsou v baleni
s intramamarnim pfipravkem, obsahuji isopropy-
lalkohol. Po pouZiti isticich ubrouskd si umyjte ruce
a v pripadé zndamé precitlivélosti na isopropy-
lalkohol pouzivejte ochranné rukavice.

Pouziti v pribéhu brezosti a laktace: Lécivy
pfipravek lze pouZit v pribéhu brezosti a laktace.
Nejsou dostupné informace indikujici reprodukéni
toxicitu (vCetné teratogenity) u skotu. Pri studiich
reprodukéni  toxicity u laboratornich zvifat se
neprokazal Zadny ucinek cefchinomu na reprodukci
nebo teratogenni potencial.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Je znamo, Ze existuje zkfizena citlivost na
cefalosporiny u bakterii citlivych na cefalosporino-
vou skupinu.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility: Nejsou znamy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

15. DALSI INFORMACE

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

Farmakologické vlastnosti: Cefchinom je bakteri-
cidni antibiotikum patfici do skupiny cefalosporing,
inhibuje syntézu bunécné stény. Vyznacluje se
Sirokym spektrem Gcinku a vysokou stabilitou vici
B-laktamdzam. In vitro studiemi byla prokazdna jeho
ucinnost proti celé fadé béinych grampozitivnich
i gramnegativnich bakterii jako: Staphylococcus
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aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis a Escherichia coli.
Stejné jako ostatni cefalosporiny Ctvrté generace,
cefchinom se projevuje vysokou penetraci pres
bunécnou sténu a vysokou stabilitou VvUCi
B-laktamazam. V porovnani s cefalosporiny pred-
chazejici generace, cefchinom neni hydrolyzovan
chromozomdlné kddovanymi cefalosporindzami
typu AmpC nebo plasmidové prendsenymi
cefalosporindzami nékterych druhi enterobakterii.

Rezistence u gramnegativnich bakterii je zpUsobena
pfitomnosti B-laktamdz s rozSifenym spektrem
ucinku (ESBL) a u grampozitivnich bakterii alteraci
penicilin vazajicich proteind (PBP), které mohou
vést ke vzniku zkfizené rezistence s ostatnimi
B-laktamovymi antibiotiky. Po intramamarni apli-
kaci, 12 hodin po poslednim podani, je primérna
koncentrace cefchinomu v mléce 19 pg/ml.
Pfi druhém dojeni po posledni aplikaci dosahuje
primérna koncentrace cefchinomu priblizné 2,5
ug/ml a pfi tfetim dojeni po poslednim podani se
snizuje na 0,75 pg/ml. Vstfebavani cefchinomu
z mlécné Zlazy je zanedbatelné. Velikost baleni:
4 aplikatory + 4 Cistici ubrousky, 15 aplikatord + 15
Cisticich ubrousk(, 24 aplikatord + 24 (isticich
ubrouskl. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Aplikatory jsou vybaveny systémem
umoznujicim ¢aste¢né nebo Uplné zasunuti kanyly.

Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zdstupce driitele rozhodnuti
o registraci.

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml peroralni
roztok pro telata
96/057/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulharsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml perordlni roztok
pro telata

Halofuginonum (ve formé laktatové soli)



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

Halofuginonum (ve formé laktatové soli) 0,50 mg
Odpovida 0,6086 mg halofuginoni lactas

Pomocné latky:

Kyselina benzoova (E 210) 1,00 mg
Tartrazin (E 102) 0,03 mg
Peroralni roztok. Ciry roztok intenzivniho

zelenozlutého zbarveni.

4. INDIKACE

U novorozenych telat: Prevence prijmu zpUsobe-
ného diagnostikovanou infekci Cryptosporidium
parvum na farmach s vyskytem kryptosporididzy.
Aplikace se musi provést béhem prvnich 24-48
hodin véku. Zmirnéni prijmu zpUsobeného
diagnostikovanou infekci Cryptosporidium parvum.
Aplikace musi zacit béhem 24 hodin po nastupu
prijmu. V obou pfipadech byla prokazana redukce
vyluCovani oocyst.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat nalano. NepouZivat v pfipadech, kdy
prdjem probihal déle nez 24 hodin a u oslabenych
zvifat. NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na
|éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych pripadech se u oSetfenych zvirat

mdze objevit zintenzivnéni prGjmd. Cetnost

nezadoucich Gc¢inkG je charakterizovana podle

nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

lékari. MdlzZete také hlasit prostfednictvim

narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

NeZadouci ucinky muZete hldsit prostfednictvim

formuldfe na webovych strankdch  USKVBL

elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich

biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot (novorozena telata).

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

Peroralni podani telatim po nakrmeni.

Déavka je: 100 pg halofuginonu / kg Zz. hm. / jednou
denné po dobu 7 po sobé nasledujicich dnd, tj. 2 ml
pfipravku / 10 kg Z. hm. / jednou denné po dobu 7
po sobé nasledujicich dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zabezpeceni pfesného davkovani je pro podani
pfipravku tfeba pouZivat stfikacku anebo jiny
vhodny aplikdtor k perordlnimu podani. Navazujici
|éCba by méla byt provedena kazdy den ve stejnou
dobu. Jakmile se zapocalo s IéCbou prvniho telete,

je  nutné systematicky Ié¢it vSechna dalsi
novorozena telata tak dlouho, dokud pretrvava
nebezpeci  prGjmu  zpUsobeného  zarodkem
C. parvum.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 13 dnl

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chrdnén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 1 mésic.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat: Podavejte
pouze po prijmu mleziva nebo mléka ¢i mlécné
ndhrazky za  pouZiti vhodného aplikdtoru
k peroralnimu podani. Nepouzivat nalacno. Pfi |écbé
anorektickych telat je tfeba pripravek podavat v pll
litru roztoku elektrolyt(l. Zvifata by méla v souladu
se spravnou chovatelskou praxi prijmout dostatek
mleziva.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni__|1éCivy  ptipravek zvifatm: Tento
pfipravek obsahuje halofuginon, ktery muze
u nékterych osob vyvolat alergické reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti (alergii) na halofuginon nebo
kteroukoli z pomocnych latek by méli podavat
veterinarni |éCivy ptipravek obezietné. Opakovany
kontakt s pripravkem muze vyvolat kozni alergie.
Tento pfipravek mlze zpUsobovat podrazdéni kize
a oCi a vpripadé kontaktu skudZi nelze vyloudit
systémovou toxicitu. Zabranite kontaktu pripravku



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

s kdzi, okem nebo sliznici. Pfi nakladani s veterinar-
nim lécivym pripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostfedky skladajici se z ochrannych
rukavic. Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé
kontaktu s klzZi nebo okem dikladné oplachnéte
postiZzené misto Cistou vodou. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napf. vyrazka nebo
podrazdéni oci, vyhledejte IékaFskou pomoc
a ukazte Iékafri toto varovani. Otok obliceje, rtli a oci
nebo potize sdychanim jsou vainé pfiznaky
a vyzaduji okamzitou lékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Neuplatiiuje se.

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

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vzhledem k tomu, Ze priznaky intoxikace se mohou
objevit jiz pfi podani dvojnasobku Iécebné davky, je
nutné aplikovat presné doporucenou davku.
Pfiznaky intoxikace zahrnuji prljem, pfitomnost
krve ve vykalech, sniZeni pfijmu mléka, dehydrataci,
apatii a skleslost. Pokud se wvyskytnou klinické
pfiznaky predavkovani, musi se okamzité podavani
zastavit a zvite krmit nemedikovanym mlékem nebo
mléénou nahrazkou. MlZe byt nezbytna rehydra-
tace.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.

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

Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mUlZe byt nebezpelny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni léCivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Bild ldhev z vysoko-
hustotniho polyetylenu o obsahu 500 ml nebo 1 |
s bezpecnostnim Sroubovacim polypropylénovym
uzdvérem. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.
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Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni
suspenzi pro psy do 20 kg a kocky
96/060/20-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:

I.C.F. srl

Via G.B. Benzoni

50 - 26020 Palazzo Pignano, Cremona

Italie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

ACS Dobfar S.p.A.

Via Laurentina km 24,730 - 0071, Pomezia (RM)
Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi
pro psy do 20 kg a kocky

Cefalexinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Prasek pro perordlni suspenzi. Bily prasek.
Rekonstituovana suspenze: Cervené zbarvena
suspenze.
Jeden ml rekonstituované perordini suspenze
obsahuje:
Léciva latka:
Cefalexinum
(jako cefalexinum monohydricum) 50 mg

(odpovida 52,6 mg cefalexinum monohyd-ricum)

Jedna lahvicka s 66,6 g prasku pro perordlni
suspenzi obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum 5000,0 mg

(odpovida 5 259,1 mg cefalexinum monohydricum)
Jedna lahvicka s 40,0 g prasku pro peroralni
suspenzi obsahuje:

Léciva latka:

Cefalexinum 3 000,0 mg
(odpovida 3 155,4 mg cefalexinum monohydricum)

4. INDIKACE

Psi: K lécbé infekci dychacich cest, urogenitalniho
systému a klZe, lokalizovanych infekci mékkych
tkani a gastrointestinalnich infekci vyvolanych
bakteriemi citlivymi na cefalexin.

Kocky: K [é¢bé infekci dychacich cest, urogenitalniho
systému a klZe a lokalizovanych infekci mékkych
tkani vyvolanych bakteriemi citlivymi na cefalexin

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat v pripadech znamé precitlivélosti
na lécivou latku, jiné cefalosporiny, jiné latky



ze skupiny beta-laktamd nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u kralika, piskomild,
morcat a kieckd.

6. NEZADOUCI UCINKY

U léCivych pripravkd obsahujicich cefalexin bylo
u kocek pozorovano mirné a prechodné zvraceni
rezimu. Symptomy byly reverzibilni u vétSiny kocek
bez symptomatické 1écby. U psi lé¢enych léCivymi
pfipravky obsahujicimi cefalexin bylo pfileZitostné
pozorovano zvraceni. Tak jako u jinych antibiotik,
mlze se vyskytnout prljem. V pfipadé
opakovaného zvraceni a/nebo prdjmu je tfeba Ié¢bu
prerusit a poradit se s oSetfujicim veterinarnim

lékafem. Po podani veterinarniho 1écivého
ptipravku se velmi vzdcné mulZe vyskytnout
nevolnost.  Vzacné  se muaZze  vyskytnout

precitlivélost. V pripadé reakce z precitlivélosti by se
|éCba méla prerusit.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

JestliZe zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkQ, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écivo

nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  lékafi. MdUlZete také  hlasit
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni

nezadoucich G¢inkl {Udaje o narodnim systému}.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Psi do 20 kg a kocky

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

PerordIni podavani. Doporu¢enad davka je 15 mg
cefalexinu na kg Zivé hmotnosti (0,3 ml
rekonstituovaného veterinarniho Iécivého pfipravku
na kg Zivé hmotnosti), dvakrat denné. U tézkych
nebo akutnich stavli se davka muiZe zdvojnasobit
na 30 mg/kg (0,6 ml ptipravku/kg z.hm.), dvakrat
denné. Veterinarni léCivy pfipravek se musi podavat
minimalné 5 dni. 14 dni v pfipadé infekce mocovych
cest. Nejméné 15 dni v pfipadé povrchové infekéni
dermatitidy. Nejméné 28 dni v pripadé hluboké
infek¢ni dermatitidy. Pro zajisténi spravné davky by
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méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpres-
néji, aby se predeslo poddavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro usnadnéni davkovani a podavani je moiné
pouzit stfikacku prilozenou v baleni. Veterinarni
|éCivy pripravek milZe byt podle potfeby pridavan
do krmiva.

Pokyny pro pfipravu suspenze: Pfi rekonstituci se
ma lahvicka prfed pfidanim vody otocit dnem
nahoru a poklepanim uvolnit prasek. Voda se pfida
az po pfislusnou znacku na lahvicce. Lahvicka se pak
pred naplnénim  stfikacky uzavie, prevrati
a dikladné se tfepe 60 sekund, dokud neni viechen
prasek resuspendovan. Pfi pripravé podle téchto
pokynt bude jeden mililitr obsahovat 50 mg
cefalexinu. Po rekonstituci je objem cervené
zbarvené suspenze 100 ml v lahviéce s obsahem
66,6 g prasku a 60 ml v lahvi¢ce s obsahem 40,0 g
prasku.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Neotvirejte
lahvicku, dokud neni potfeba ptipravek rekonsti-
tuovat. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Po rekon-
stituci uchovavejte perordlni suspenzi v chladniéce
(2 °C - 8 °C). Rekonstituovanou suspenzi chrarte
pred mrazem. Uchovavejte lahvic¢ku v krabicce, aby
byla chranéna pred svétlem. Uchovavejte v dobre
uzaviené lahvi¢ce. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce po EXP.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatifeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt vidy, kdyZ je to moiné,
zaloZzeno na vysledcich testl citlivosti bakterii
izolovanych z nemocného zvifete a mélo by brat
v Uvahu pravidla oficidlni a mistni antibiotické
politiky. PouZiti pripravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych v pfibalové informaci
a pokynl od oSetfujiciho veterinarniho lékare pfi
pouziti pfipravku, mlzZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k cefalexinu a sniZit ucinnost
antimikrobidlni  1é¢by  ostatnimi  beta-laktamy
z dlvodu mozZné zk¥izené rezistence. Nepodavejte
v pfipadech zndmé rezistence k cefalosporinim
a penicilinu. Stejné jako u ostatnich antibiotik, ktera
jsou wvyluCovana prevainé ledvinami, se miuze
pfi snizené funkci ledvin vyskytnout akumulace
|éCivé latky v téle. Pokud ma |éc¢ené zvife snizenou
funkci ledvin, snizte davku a nepodavejte spolecné
s nefrotoxickymi antimikrobiky.




Zvlastni_opatreni _uréené osobam, které podavaiji

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

veterinarni_|éCivy pripravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po injekci, inhalaci, poziti
nebo po kontaktu s kGZi wvyvolat precitlivélost
(alergii). Precitlivélost na peniciliny mGzZe vést
ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Alergické reakce na tyto latky mohou byt
v nékterych pfipadech vazné. Nemanipulujte s timto
veterindrnim |éCivym pfipravkem, pokud vite, Ze
jste precitlivéli nebo pokud vam bylo doporuceno se
vyhnout kontaktu s témito latkami. Pfi manipulaci
s veterinarnim [éCivym pfipravkem budte
maximalné obezietni, aby nedoSlo k expozici
a dodrzujte vSechna doporucena bezpecnostni
opatieni, aby nedosSlo kdelSimu kontaktu
s pokozkou. Pfi  pripravé  rekonstituovaného
pfipravku se pfed promichanim pFipravku ujistéte,
Ze vitko je spravné uzavieno. PFi natahovani
pfipravku do stfikacky budte obezfetni, aby se
zabranilo jeho wyliti. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni priznaky, jako napf. kozni vyrazka,
vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto
upozornéni. Otok obliceje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamzité
Iékarské oSetfeni. Nahodné pozZiti mize mit
za nasledek gastrointestindlni poruchy. Aby se
snizilo riziko ndhodného poziti détmi, uzaviete
lahvi¢ku ihned po pouZziti. Nenechavejte stfikacku,
ve které je suspenze, bez dozoru a ujistéte se, Ze
stfikacka je vZdy mimo dohled a dosah déti. Aby se
détem zabranilo v pfistupu k pouzité st¥ikacce,
uchovavejte lahvicku a stfikacky ve vnéjsim obalu.
Pokud peroralni suspenzi skladujete v chladnicce,
uchovavejte ji na bezpecném misté mimo dohled
a dosah déti. V pripadé nahodného poziti, zvlasté
u déti, vyhledejte ihned lIékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu lékafi. Béhem
manipulace s pripravkem nekurte, nejezte ani
nepijte. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkan(
a mysi nepodaly ddkaz o teratogennim,
fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvdZeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
lékafem. Cefalexin prostupuje u brezich zvirat
placentarni bariérou.

Interakce s dalSimi IéCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Pro zajisténi Gcinnosti se tento pripravek
nesmi pouzZivat v kombinaci s bakteriostatickymi
antibiotiky. Soucasné pouziti cefalosporinu prvni
generace a polypeptidovych antibiotik, aminogly-
kosidd ¢i nékterych diuretik (napf. furosemidu)
mUZe zvysit riziko nefrotoxicity.
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Ukdzalo se, Ze poddvani cefalexinu nema pfi
nékolikandsobku doporucené davky zadné zavainé
vedlejsi ucinky.

Inkompatibility: Nejsou znamy. Studie kompatibility
nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi
veterinarnimi léCivymi pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

15. DALSi INFORMACE

Papirova krabi¢ka s 1 lahvi¢ckou obsahujici 66,6 g
prasku pro pfipravu 100 ml suspenze po rozpusténi
a s 1 aplikdtorem o objemu 5 ml. Papirova krabicka
s 1 lahvi¢kou obsahujici 40,0 g prasku pro ptipravu
60 ml suspenze po rozpusténi a s 1 aplikatorem
o objemu 5 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného zastupce drzitele rozhodnuti o regi-
straci. Veterinarni IéCivy ptipravek je vydavan pouze
na predpis.

Tuloxxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/058/20-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, Smarje$ka 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
Tuloxxin 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tulathromycinum



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

Tulathromycinum 25 mg
Pomocné latky:
Thioglycerol 5mg

Ciry bezbarvy ai svétle Zluty nebo svétle hnédy
roztok.

4. INDIKACE

Lé¢ba a metafylaxe respiraéniho onemocnéni prasat
(SRD) vyvolaného Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumo-
niae, Haemophilus parasuis a Bordetella bron-
chiseptica  citlivymi  k tulathromycinu. Pred
metafylaktickym podanim by méla byt stanovena
pfitomnost onemocnéni ve stadé. Pfipravek by mél
byt pouZit pouze v pfipadé, kdyz se u prasat
ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dn.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech znamé precitlivélosti
k makrolidovym antibiotiklm nebo nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat soucasné s jinymi
makrolidy nebo linkosamidy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani
(véetné vratnych zmén jako je prekrveni, otok,
fibréza a krvaceni) jsou velmi Casté pfriblizné 30 dni
po aplikaci u skotu a prasat. Jestlize zaznamenate
kterykoliv z nezadoucich G¢ink( a to i takové, které
nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si
myslite, Ze IéCivo neni uc¢inné, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

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

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
osetfenych 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 osetfenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

MuzZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink(: Nezidouci
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
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7. CiLOVY DRUH zViRAT
Prasata.

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

Jednorazové intramuskuldarni podani 2,5 mg
tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti (coZ odpovida
1 ml pfipravku /10 kg Zivé hmotnosti) do oblasti
krku.Pfi lé¢bé prasat nad 40 kg Zivé hmotnosti
rozdélit davku tak, aby na jedno misto nebylo
aplikovano vice nez 4 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V pripadé jakéhokoliv respiracniho onemocnéni se
doporucuje |éCit zvifata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48
hodin po podani. Pokud klinické pfiznaky
respiracniho  onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorSuji nebo dojde k relapsu, ma byt lécba
zménéna s pouzitim jiného antibiotika a je treba
s lécbou pokracovat az do vymizeni klinickych
priznakd. K zajisténi spravného davkovani by méla
byt Zivda hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby se
predeslo poddavkovani. Zatku Ize propichnout max.
20krat. Pro vicenasobny odbér z injekcni lahvicky se
doporucuje aspiracni jehla nebo viceddvkova
stfikacka, aby se predeSlo nadmérnému
propichovani zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 13 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v pGvodnim obalu. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP. Datum
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatifeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloieno na kultivaci
a stanoveni citlivosti mikroorganizm( pochazejicich
z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to
neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich
(regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouZiti
tohoto pripravku je nutno zohlednit oficidlni,
narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.
PouZiti ptipravku, které je odlisné od pokynl
uvedenych v této pfibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k tulathromycinu
a snizit ucinnost lécby ostatnimi makrolidy z divodu



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

mozné zkrizené rezistence. Pokud dojde k reakci
precitlivélosti, méla by byt neprodlené zahijena
adekvatni [écba.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni [éCivy pripravek zvifatim: Tulathromycin
drazdi oci. V pripadé nahodného kontaktu s ocima
je ihned vyplachnéte Cistou vodou. Tulathromycin
muze zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokozkou.
V pfipadé nahodného vyliti na pokozku ji ihned
umyjte mydlem a vodou. Tento produkt mize
vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se
znamou precitlivélosti na tulathromycin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim [éCivym
pfipravkem. Po pouZiti si umyjte ruce. V pripadé
nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech

a kralicich nepodaly dlikaz o teratogennim,
fetotoxickém Ucinku nebo materndini toxicité.
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho

|éCivého pripravku béhem brezosti a laktace
u prasat. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim
lékarem.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky nebo jiné
formy interakce: Nepodavat soucasné s antimikro-
biky s podobnym mechanismem ucinku, jako jsou
ostatni makrolidy anebo linkosamidy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U mladych prasat vaZicich pfiblizné 10 kg po podani
troj- nebo pétindsobku lécebné davky byly
pozorovany prechodné pfiznaky spojené s potizemi
v misté podani a nadmérné hlasové projevy
a neklid. TaktéZ bylo pozorované kulhani, pokud
byla mistem aplikace panevni koncetina.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pfipravky.

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 nepotfebnych [écivych pripravkl se
poradte s vaSim veterinarnim Iékafrem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Lahvi¢ky z ¢irého skla
typu | o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml
s chlorbutylovou/butylovou laminovanou gumovou
zatkou typu | a hlinikovym uzavérem s plastovym
odtrhavacim/flip-off vickem. Na trhu nemusi byt
vSsechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindarnim Ié¢ivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.o.

Sokolovska 192/79

180 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info.cz@krka.biz

VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
pro skot a prasata
96/056/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La BordaMas Pujades, 11-12
08140 Caldes de Montbui, Barcelona

Spanélsko

Tel: +34 93 865 41 48

Fax: +34 93 865 46 48

E-mail: karizoo@karizoo.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. 0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polsko

Tel. +48 81 44 52 300

Fax +48 81 44 52 320

E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze pro
skot a prasata

Amoxicillinum (jako trihydricum)

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1ml obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 150,00 mg
(odpovida 172,20 mg amoxicilinum trihydricum)

4. INDIKACE

Skot: Lécba respiracnich infekci zpUsobenych
zarodky Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida citlivymi k amoxicilinu.


mailto:karizoo@karizoo.com

Prasata: LéCba respiracnich infekci zplsobenych
zarodky Pasteurella multocida citlivymi k amoxi-
cilinu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadech znamé precitlivélosti
na peniciliny, cefalosporiny nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat v pfipadech tézké
rendlni dysfunkce s anurii a oligurii. NepouZivat
u krélikd, zajicli, kfeckl, morcat nebo jinych malych
byloZravcl.  Nepodavat  konovitym, protozZe
amoxicilin - stejné jako vSechny aminopeniciliny -
muze nepfiznivé ovlivnit bakteridlni floru slepého
stfeva. Nepodavat intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hypersenzitivni reakce liSici se zdvaznosti od lehké
kozni reakce, jako je koptivka, aZ po anafylakticky
Sok. Prestoze peniciliny nejsou povaiovany
za hepatotoxické, byly hlaseny zvysené jaterni
enzymy. U skotu se mohou objevit lokalni reakce
a otoky v misté injekéniho podani, ale vidy nizké
intenzity a spontanné a rychle ustupujici. U prasat
Ize v misté injekéniho poddni pozorovat mirné
indurace. JestliZe zaznamenate kterykoliv z neza-
doucich U¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze IéCivo
neni Ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu  1ékafi. MdUlZete také  hlasit
prostfednictvim vnitrostatniho systému hlaseni
nezadoucich Ucinkl: Nezadouci Géinky miZete hlasit
prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparata a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, prasata

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

Intramuskularni podani. Pro zajisténi spravného
davkovani a zabranéni poddavkovani by méla byt
stanovena Zivd hmotnost co nejpfesnéji. 15 mg
amoxicilinu na kg Zz.hm., coZ odpovida 1 ml
veterinarniho |écivého pfipravku na 10 kg Zz.hm.
Podani by se mélo opakovat jednou po 48 hodinach.
U skotu nepodavejte vice nez 20 ml veterinarniho
|éCivého pripravku do jednoho mista injekéniho
podani. U prasat nepodavejte vice nez 6 ml
veterinarniho lécivého ptipravku do jednoho mista
injekéniho podani. Pro kazdou aplikaci by mélo byt
pouzito rozdilné misto injekéniho podani. Pred
pouZzitim injekéni lahvicku duUkladné protrepejte,
aby se dosahlo plné resuspenze. Stejné jako u jinych
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injekénich prfipravkl je tfeba dodrZovat obvykla
asepticka opatreni. Injekéni lahvicky o objemu 100
ml: nepropichujte zatku vice nez 15krat - v pfipadé
potfeby pouzijte injekéni automat. Injekéni lahvicky
o objemu 250 ml: nepropichujte zatku vice nez
20krat - v pripadé potreby pouzijte injekcni
automat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot: Maso: 18 dni, mléko: 3 dny
Prasata: Maso: 20 dni

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uve-
dené na etiketé po EXP. Doba pouZitelnosti kon¢i
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouii-
telnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfipravek
neni ucinny proti organismim produkujicim beta-
laktamazu. Byla prokazdna uplnd zkfizena rezistence
mezi amoxicilinem a jinymi peniciliny, zejména
amino-peniciliny. PouZiti pFipravku / amoxicilinu by
mélo byt peclivé zvazeno, pokud vysledky testl
antimikrobidlni citlivosti prokazaly rezistenci na
peniciliny, protoZe jeho G¢innost mlze byt sniZzena.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat: Pouziti pfi-
pravku by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zalozeno
na vysledku testu citlivosti cilovych patogenl
izolovanych ze zvifete. Pokud toto neni moiné,
méla by byt lécba zaloZzena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych bakterii
vramci farmy nebo na mistni/regiondlni drovni.
PFi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky.
PouZiti pripravku, které je odlisné od pokynl
uvedenych v této pfibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k amoxicilinu
a snizit ucinnost terapie ostatnimi peniciliny
zdldvodu moziné zkfizené rezistence. Nemélo by
dochazet ke zkrmovani odpadniho mléka obsahu-
jictho rezidua amoxicilinu telatim aZz do konce
ochranné lhaty pro mléko (s vyjimkou kolostralni
faze), protoze by mohlo dojit k selekci rezistentnich
bakterii ve stfevnim mikrobiomu telete a ke zvySo-
vani vylucovani téchto bakterii fekaliemi.

Zvlastni opatfeni urcéené osobdm, které podavaji
veterinarni_|éCivy pfipravek zvifatim: Peniciliny
a cefalosporiny mohou po ndhodném samopodani,
inhalaci, poZiti, nebo absorpci kudZi, vyvolat
alergickou reakci, kterd mlizZe byt Zivot ohroZujici.



mailto:adr@uskvbl.cz
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Precitlivélost na penicilin mdZe vést ke zkfizené
citlivosti na cefalosporiny a naopak. Lidé se zndmou
precitlivélosti na peniciliny nebo cefalosporiny by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim |éCivym
pfipravkem. S pfipravkem zachazejte velmi opatrné,
aby se zabranilo expozici. Pfi aplikaci pripravku
pouzijte rukavice a poté si umyjte ruce. V pfipadé
nahodného kontaktu s kdZi nebo ocima je ihned
omyijte velkym mnozstvim vody. BEhem manipulace
s pfipravkem nekufte, nejezte a nepijte. Pokud se
u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. kozni
vyrazka, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Otok obliceje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vainé priznaky a vyZaduji
okamzitou lékarskou péci.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich neprokazaly Zadné dikazy teratogennich,
fetotoxickych nebo  maternotoxickych  Gcinkd
amoxicilinu. Snasenlivost IéCivého pfipravku u skotu
a prasat béhem brezosti a laktace vsak nebyla
zkoumana. V téchto pfipadech pouzit pouze
po zvaieni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: NepouZivat s antibiotiky, ktera inhibuji
syntézu bakteridlnich proteinl, protoZze mohou
antagonizovat baktericidni ucinek penicilina.
ProtoZe existuje dikaz in vitro antagonismu mezi
beta-laktamovymi antibiotiky a bakteriostatickymi
antibiotiky (napf. chloramfenikol, erythromycin
a dalsi makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd.),
spole¢né pouziti se obecné nedoporucuje, ale
skutecny klinicky vyznam neni jasny. RovnéZz dochazi
k synergickému pusobeni penicilini s aminoglyko-
sidy. Amoxicilin  muU0Ze snizovat vylucCovani
methotrexatu ledvinami a tak zvySovat hladiny
a potencidlni  toxické  ucinky.  Probenecid
kompetitivné blokuje tubuldrni sekreci vétsSiny
penicilinG, ¢imZ zvySuje sérové hladiny a sérové

polocasy.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Amoxicilin - ma Siroké bezpecCnostni rozpéti.

V pripadé predavkovani je lécba symptomaticka.
Vysoké davky nebo velmi dlouhodobé pouzivani
byly spojeny s neurotoxicitou.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy
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 nepotrebnych Ilécivych pripravkll se
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poradte s vaSim veterinarnim I|ékafem. Tato
opatreni napomadhaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Z4Fi 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni léCivy pfipravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: Papirova
krabi¢ka s 1 lahvickou se 100 ml. Papirova krabicka
s 1 lahvi¢kou s 250 ml. Na trhu nemusi byt viechny
velikosti baleni.

11/20

BUR 706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho
97/072/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29
avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Laboratoire Porte des Alpes, rue de I"Aviation,
69800 Saint Priest, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
BUR 706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka obsahuje:

Léciva latka:

Virus bursitidis infectiosae avium,

kmen S-706 10*° - 10°* CCIDsy*
* 50% infekéni davka pro bunécnou kulturu

BéZové aZ svétle oranzové, kulaté tablety.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci drlibeZe proti infekéni burzitidé.
Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci. Trvani
imunity: u brojler( 7 tydnl po podani jedné davky,
u budoucich nosnic je nutna revakcinace
inaktivovanou vakcinou.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy. lJestlize zaznamenate kterykoliv
z nezddoucich ucinkll a to i takové, které nejsou



uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kur domaci (brojlerova kurata, budouci nosnice).

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

Vakcinacni schéma by mélo byt adaptovano
na mistni epidemiologické podminky (patogenita
terénniho kmene, sanitarni podminky, heterogenita
matefskych protilatek) a typ chovu (vykrm brojlerd,
budouci nosnice).

Lze doporucit jedno z nasledujicich vakcinacnich
schémat:

Brojleti - v subklinickych epizootickych oblastech:
poddva se 14. den véku, - v akutnich epizootickych
oblastech: poddava se 11. den a 21. den véku.
Budouci _nosnice - v subklinickych epizootickych
oblastech: podava se 28. den véku, - vakutnich
epizootickych oblastech: podava se 14. a 28. den
véku.

Zplsob podéni: 1 davka na kus vsem vékovym
kategoriim, podani v pitné vodé. Rozpustte tablety
v pitné vodé prosté antiseptickych a desinfekénich
latek. Pred pouzitim vakcina¢niho roztoku pockejte
do Uplného rozpusténi tablet. Pfipravena vakcina je
svétle Zluty roztok s vrstvou pény na povrchu a méla
by byt pfipravena v dostatecné velkém zasobniku,
ktery pojme vakcinacni roztok i utvofenou pénu.
Podani v pitné vodé: Rozpustte tablety v takovém
mnozstvi vody, aby ji zvifata spotrfebovala
nejpozdéji do 2 hodin (napt. v 10 aZ 20 litrech pitné
vody - tento objem musi byt prizpisoben véku
drlibeze). Voda nesmi obsahovat antiseptické
a desinfekéni latky. Pred vakcinaci ponechte dribez
asi dvé hodiny bez pitné vody.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouzijte obvyklé aseptické postupy. Na pfipravu
vakcinacniho roztoku pouZijte sterilni material
prosty antiseptickych a/nebo dezinfekénich latek.
Pfitomnost antiseptickych a/nebo desinfekénich
latek ve vodé nebo zatizeni ur¢eném k rozpusténi
tablet mdzZe mit negativni vliv na ucinnost vakciny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych Ihat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C - 8°C). Neuchovavejte
nepouzité tablety po wvyjmuti z blistru. Doba
pouzitelnosti po rozpusténi podle navodu: 2 hodiny.
Uchovavejte blistry v plivodnim obalu.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakci-
novat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvifat: Doporucuje se
oddélit vakcinovanou dribez od nevakcinované, aby
se predeslo Siteni viru. Materské protilatky mohou
interferovat s U¢innosti  vakcinace.  Ucinnost
vakcinace mlZe byt v pritomnosti materskych
protilatek snizena.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni |éCivy pripravek zvifatim: Zabrante
kontaminaci o¢i a dychacich cest. Po aplikaci si
dikladné umyjte a vydezinfikujte ruce. V ptipadé
nahodného samo podani vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci

nebo etiketu praktickému lékafi.

Snaska: NepouZivat u nosnic ve snasce.

Interakce s dalsimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpe-
¢nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana
zaroven s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim [éCivém pfipravku
musi byt provedeno na zdkladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfedavkovani vakciny nezplsobuje neZadouci
ucinky.
Inkompatibility: Nemisit sjinym veterinarnim

|éCivym pripravkem.

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

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

11/2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: Tablety
po 2000 davkach balené v aluminiovém blistru (10
tablet v blistru), v krabi¢ce po 1 nebo 10 blistrech.
Tablety po 5000 davkach balené v aluminiovém
blistru (10 tablet v blistru), v krabicce po 1 nebo 10
blistrech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Vyrobeno za pouZiti technologie na zakladé
licence Phibro Animal Health Corporation USA
a jeho pobocek.



Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok
96/071/20-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:

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
Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok
Dexamethasonum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Dexamethasonum
(ekvivalentni 2,63 mg
phosphas)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E 1519)
Ciry, bezbarvy a7 téméF bezbarvy roztok.

2,0mg

dexamethasoni  natrii

15,6 mg

4. INDIKACE

Koné, skot, prasata, psi a kocky: LéCba zanétlivych
nebo alergickych onemocnéni.

Koné: Lécba artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy.

Skot: Indukce porodu. Lécba primarni ketdzy
(acetonémie).

Psi a kocCky: Kratkodoba Ié¢ba Soku.

5. KONTRAINDIKACE

Svyjimkou neodkladnych situaci nepouZivejte

u zvifat s onemocnénim diabetes mellitus, ledvino-
vou nedostatecnosti, srdecni nedostatecnosti,
hyperadrenokorticismem  nebo  osteopordzou.
NepouZivejte u virovych infekci béhem viremického
stadia nebo v pripadech systémovych mykotickych
infekci. NepouZivejte u zvifat s gastrointestinalnimi
nebo kornealnimi viedy ¢i demodikézou. Nepoda-
vejte intraartikularné, jestlize jsou prokazany
fraktury, bakteridlni kloubni infekce a aseptické
kostni nekrézy. Nepouzivat v pfipadé znamé
precitlivélosti na IéCivou latku, kortikosteroidy nebo
na nékterou ze slozek pripravku.

6. NEZADOUCI UCINKY

O kortikosteroidech, jako je dexamethason, je
znamo, Ze maji Siroké spektrum neZadoucich
ucinkl. Zatimco jednorazové vysoké davky jsou
vSeobecné dobre sndseny, mohou vyvolat zavazné
nezadouci Ucinky pfi dlouhodobém pouzivani a kdyz
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se podavaji estery vyznacujici se dlouhodobym
plsobenim. Béhem stfednédobého az dlouho-
dobého pouZivani by se ddvka proto méla
vSeobecné udrzovat na minimu nezbytném pro
potlaceni priznakd. Steroidy samotné mohou
béhem 1écby zplisobovat priznaky Cushingova
syndromu, ktery zplsobuje vyznamnou zménu
metabolismu tukl, sacharidd, bilkovin a mineralq,
napf. mohou zplsobit redistribuci télniho tuku,
svalovou slabost a Ubytek kostni hmoty
a osteoporozu. Systematicky poddvané kortikoidy
mohou zpusobovat polyurii, polydipsii a polyfagii,
zejména béhem casnych stadii lécby. Neékteré
kortikosteroidy mohou pfi dlouhodobém pouzivani
zpUsobovat retenci sodiku a vody spolu
s hypokalémii. Systémové kortikosteroidy zpUsobily
ukladani vapniku v kdzi (calcinosis cutis). PouZiti
kortikosteroidl muize zpUsobit zmény
biochemickych a hematologickych parametri krve.
MuUZe se vyskytnout prechodnd hyperglykémie.
Lécba dexamethasonem tlumi  hypotalamo-
hypofyzo-nadledvinkovou osu. Po ukonceni lécby
muze dojit k nartstu priznak( adrenalni insuficience
prechazejici do adrenokortikalni atrofie, coz mulze
zplisobit, Ze zvife nebude schopno odpovidajicim
zpUsobem reagovat ve stresovych situacich. Je
proto nutno zvazit prostfedky k minimalizaci téchto
ucinkd v obdobi po vysazeni nebo zastaveni |éCby
davkovanim tak, aby se shodovalo s obvykle
pozorovanym ¢asem endogenniho vrcholu kortizolu
(tj. u pst rano) a postupnym snizenim davky.
Kortikosteroidy mohou zpozdit hojeni rany
a imunosupresivni plsobeni miZe oslabit rezistenci
vlci existujicim infekcim nebo je zhorsit. U zvifat
lIéCenych kortikosteroidy byla hlasena ulcerace
gastrointestindlniho traktu. Ulcerace gastrointe-
stindlniho traktu se mlZe zhorsit u pacient(, jimz

izané [éCivé
pfipravky a u zvifat s miSnim traumatem. Steroidy
mohou zpUsobit zvétSeni jater (hepatomegalii) se
zvySenim jaternich enzym0 v séru. Velmi vzacné se
mohou objevit reakce z precitlivélosti. PouZzivani

.z

kortikosteroidiiT  muze  zvySit riziko  akutni
pankreatitidy. Vyvolani porodu pomoci
kortikosteroidd mulZe souviset se sniZenou
Zivotaschopnosti telat a zvySenym vyskytem

zadrzenych placent u krav. Dal$i mozné nezadouci
ucinky spojené s pouzitim kortikosteroidd zahrnuji
laminitidu a sniZzeni mlé¢né produkce.

Cetnost nezddoucich G¢€ink( je charakterizovdna
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice
nez 1z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1,
ze 100 osettenych zvirat)

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

ale méné nez 10



- 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 kterykoliv z nezddoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Zze I|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Koné, skot, prasata, psi a kocky

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

Koné: Intramuskularni, intravendzni nebo intraarti-
kuldrni podani

Skot, prasata, psi a koc€ky: Intramuskuldrni podani.
Béhem podani je nutno dodriovat aseptické
podminky. Pfi podavani objem( mensich nez 1 ml je
zapotiebi pouzivat injekéni strfikacku s vhodné
kalibrovanou stupnici, aby bylo zajisténo podani
spravné davky.

Lécba zanétlivych ¢i  alergickych onemocnéni:
doporuduji se ndsledujici jednorazové davky:

kan, skot, prase: 0,06 mg dexamethasonu / kg zZ.hm.
(3 ml pfipravku / 100 kg z.hm.)

pes, kocka: 0,1 mg dexamethasonu / kg z.hm.

(0,5 ml pFipravku / 10 kg Z.hm.)

V pripadé Soku u pst a kocek lze dexamethason
poddvat intravendzné v ddvce nejméné 10nasobku
klinicky doporu¢ované systémové (i.m.) davky.
Lécba primérni ketézy u skotu (acetonémie):
Doporuduje se 0,02-0,04 mg dexamethasonu/kg
Zivé hmotnosti odpovidajici davce 5-10 ml pripravku
na 500 kg Zivé hmotnosti podaného jednorazové
intramuskularné v zavislosti na velikosti zvifete a
dobé trvani priznakd. Vyssi davka (az 0,04 mg
dexamethasonu/kg) bude vyZadovana v pfipadé, ze
znamky budou pfitomny po urcitou dobu.

Vyvolani porodu u skotu: Jednorazové intramu-
skuldrni podéni 0,04 mg dexamethasonu/kg Zivé
hmotnosti odpovidajici 10 ml pfipravku na 500 kg
Zivé hmotnosti po 260.dnu brezosti k predejiti
nadmérné velikosti plodu a edému mlécné Zlazy
u krdvy. Kporodu za normalnich okolnosti dojde
béhem 48-72 hodin.

K1é¢bé artritidy, bursitidy nebo tenosynovitidy
u koni: Doporucena davka je 1-5 ml pfipravku. Tato
mnozstvi nejsou specifickd a jsou uvadéna Cisté jako
voditko. Injekénimu podani do kloubnich prostor(
a bursy by mélo predchazet odstranéni odpovidaji-
ciho objemu synovialni tekutiny. U koni chovanych
na maso urcené pro lidskou spotfebu by neméla
celkova davka prekrocit 0,06 mg dexamethasonu/kg
Zivé hmotnosti. Pfisnd asepse je zasadné duleZita.
PryZovou zatku Ize propichnout maximalné 56krat.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Béhem podani je nutno dodrzovat aseptické
podminky. Pfi podavani objem( mensich nez 1 ml je
zapotiebi pouZivat injekéni stfikacku s vhodné
kalibrovanou stupnici, aby bylo zajisténo podani
spravné davky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Koné: Maso: 8 dnl. Nepouzivat u klisen, jejichz
mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.

Skot: Maso: 8 dn(i, mléko: 72 hodin

Prasata: Maso: 2 dny

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25°C. Chrante pred mrazem.
Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnQ.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabi¢ce po EXP. Doba pouiZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nejsou.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Veterinarni
lékarf by mél sledovat v pravidelnych intervalech
odezvu na dlouhodobou Ié¢bu. Bylo hlaseno, zZe
pouzivan kortikosteroidd u koni vyvolava laminitidu.
Proto je zapotfebi, koné IéCené takovymi pfipravky
Casto béhem lécby sledovat. Zvlastni pozornost je
nutno vynaloZit v pfipadé, Ze se pripravek pouziva
u zvifat s oslabenym imunitnim systémem, a to kvdli
farmakologickym  vlastnostem  |écivé  Iatky.
S vyjimkou pfipadll acetonémie a indukce porodu
podavani kortikosteroidi zplisobuje spise zlepseni
klinickych pfiznakl neZz lécbu. Je zapotiebi dale
sledovat zdkladni onemocnéni. V pfitomnosti
virovych infekci a systémovych fungalnich infekci
mohou steroidy zhorSovat nebo urychlovat progresi
onemocnéni. PouZiti pfipravku u mladsSich nebo
starSich jedincd muaZe byt spojeno se zvySenym
rizikem nezadoucich ucinka.

Zvladstni opatieni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni lécivy ptipravek zvifatdm: Dexametha-
son a benzylalkohol mohou vyvolat hypersenzitivni
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na dexame-
thason, benzylalkohol nebo jakoukoliv z pomocnych
latek by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinar-
nim lécivym pripravkem. Zabrante nahodnému
samopodani injekce. V ptipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékari. Tento pfipravek mulze byt drazdivy pro kazi,
o€i a ustni sliznici. Zabrarite kontaktu s kdzi, o¢ima




a ustni sliznici. Potfisnénou kdzi, oci a ustni sliznici
ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékafskou pomoc.
Nezadouci Uc¢inky na plod nelze vyloudit. Téhotné
Zeny by nemély s pfipravkem naklddat. Po pouziti si
umyjte ruce.
Brezost a laktace: Kromé poufZiti pfipravku k vyvola-
ni porodu u skotu se dexamethason nedoporucuje
k pouZiti u brezich zvifat. Podavani kortikosteroidl
v ¢asném stadiu brezosti zpUsobovalo abnormality
plodu u laboratornich zvifat. Aplikace v pozdni
brezosti mliZe vyvolat pred¢asny porod nebo abort.
Prislusny veterinar by proto mél zvazit terapeuticka
rizka a prospéch pred pouZitim v brezosti.
P¥i vyvolani porodu u krav mlze dojit ke zvysenému
vyskytu zadrzenych placent a pfipadné nasledné
metritidé a/nebo snizené fertilité. Takové pouZiti
dexamethasonu miuZe byt spojeno se sniZenou
Zivotaschopnosti telete. Pouziti kortikosteroidd
u krav v laktaci mUZe zplsobit docasny pokles
mlécné produkce.
Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: ProtoZe kortikosteroidy mohou pfipadné
snizovat imunitni odezvu, dexamethason by nemél
byt pouZivdan vkombinaci svakcinami nebo
v priibéhu dvou tydnd po vakcinaci. Dexamethason
by nemél byt podavan spole¢né s jinymi
izdné latkami. Soubéiné pouZivani
s nesteroidnim  protizanétlivy léCivy  mize
exacerbovat tvorbu viedl v gastrointestinalnim
traktu. Podavani dexamethazonu muZe vyvolat
hypokalémii, a tim zvysit riziko toxicity zpGsobené
srdeénimi glykosidy. Riziko hypokalémie se muze
zvySit, pokud bude dexamethason poddavan
spolecné  sdiuretiky odcerpavajicimi  draslik.
Soubézné pouZivani s anticholinesterazou muze
vést ke zvysené svalové slabosti u pacientl
s myastenii gravis. Glukokortikoidy antagonizuji
uc¢inky inzulinu. Soubéiné pouzivani s fenobarbi-
talem, fenytoinem a rifampicinem muzZe sniZit
ucinky dexamethasonu.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Vysoké davky kortikosteroidd mohou vyvolat u koni
apatii a netecnost. Pri lécbé vysokymi davkami
mulze dojit ke vzniku trombdz vzhledem k vyssi
tendenci ke srazeni krve. Viz bod 6 ,Nezadouci

.

ucinky”.

Inkompatibility: ~ Studie  kompatibility  nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni Iécivy
pfipravek nesmi byt misen szadnymi dalSimi

veterinarnimi léCivymi pripravky.

13. zVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA
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Vsechen nepoutzity veterinarni |éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpis(.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikost baleni: 100 ml
Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim |écivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Ketabel 100 mg/ml injek¢ni roztok
96/067/20-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:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG

Lohner StraBe 19, 49377 Vechta

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky,
skot, ovce, kozy, koné, prasata a laboratorni zvifata
Ketaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Ketaminum 100 mg
(odpovida ketamini hydrochloridum 115,34 mg)
Pomocné latky:

Hemihydrat chlorbutanolu
Ciry, bezbarvy injekéni roztok.

5mg

4. INDIKACE
Pripravek muze byt pouZit v kombinaci se sedativem
za Ucelem: Imobilizace, sedace, celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat se: zadvazinou hypertenzi,
kardiorespiracni nedostatecnosti, jaterni nebo
rendlni dysfunkci. NepouZivat u zvifat s glaukomem.
NepouZivat u zvifat s eklampsii nebo preeklampsii.
NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
U Zadného z cilovych druhl nepouZivat pfipravek
jako samotné anestetikum. NepouZivat pfi chirur-



gickém zdkroku na hltanu, hrtanu, prtdusnici nebo
praduskovém stromé, pokud neni dostatecna
relaxace zajisténa poddnim svalového relaxans
(povinna intubace). Nepouzivat pfi ocnich chirur-
gickych zakrocich. Nepouzivat u zvifat podstupuji-
cich myelogram.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ketamin mUGzZe u kocek zpUsobit nadmérné slinéni.
Ketamin zplsobuje zvySeny tonus kosterniho
svalstva. Ketamin zplsobuje respiraéni depresi
zavislou na davce, coZz muize vést k zastavé dychani,
zejména u kocek. Kombinace s respiracnimi
depresanty muZe tento respiracni Ucinek zvysit.
Ketamin zvySuje srdecni frekvenci a zvysuje
arteridlni  krevni tlak se soucasnou zvySenou
tendenci ke krvaceni. U kocek byly pfi doporu-
¢enych davkach hlaseny svalové zaskuby a tonické
krece. Vznikajici reakce - ataxie, precitlivélost
na podnéty, podrazdéni - se mohou objevit béhem
zotaveni. Intramuskularni podani muizZe byt
bolestivé. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z nezadoucich Ucinkd a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lécivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu lékafi. NeZadouci UCinky muZete
hldsit prostfednictvim formuldfe na webovych
strankach USKVBL elektronicky nebo také pfimo na
adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi, kocky, skot, ovce, kozy, koné, prasata, morcata,
krecci, kralici, potkani a mysi

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

Pomalé intravendzni a intramuskularni podani.
U laboratornich zvifat lze také pouiZit intraperi-
tonedlni cestu. Ketamin by mél byt kombinovan
se sedativem. Jedna ddvka, 10 mg ketaminu na kg
Zivé hmotnosti, odpovida 0,1 ml roztoku 100 mg/ml
na kg Zivé hmotnosti. Pro intramuskularni podani je
20 ml maximalni objem na jedno misto injekéniho
podani. U ketaminu se mohou projevit velké rozdily
v U€inku mezi jednotlivci, a proto by davkovani mélo
byt prizplsobeno jednotlivym zvifatim v zavislosti
na faktorech jako je vék, zdravotni stav, intenzita
a doba trvani anestezie. Pfed podanim ketaminu se
ujistéte, Ze jsou zvifata naleZité sedovana.
Nasledujici pokyny pro davkovani uvadéji moziné
kombinace s ketaminem. Soucasné pouZiti jinych
preanestetik, anestetik nebo sedativ by mélo byt
predmétem posouzeni poméru terapeutického
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prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
lékarem.

Pes: Kombinace s xylazinem nebo medetomidinem:
Xylazin (1,1 mg/kg i.m.) nebo medetomidin (10 aZ
30 pg/kg i.m.) lze pouzit s ketaminem (5 az 10
mg/kg, tj. 0,5 az 1 ml / 10 kg i.m.) pro kratkodobou
anestezii od 25 do 40 minut. Davku ketaminu lze
upravit podle pozadované doby trvani chirurgického
zakroku. V pripadé intravendzniho poddni musi byt
davka snizena na 30-50 % doporucéené intramusku-
larni davky.

Kocka: Kombinace sxylazinem: Xylazin (0,5 aZ
1,1 mg/kg i.m.) s atropinem nebo bez atropinu se
podd 20 minut pred ketaminem (11 aZ 22 mg/kg
i.m., tj.0,11 az 0,22 ml/kgi.m.).

Kombinace s medetomidinem: Medetomidin (10
az 80 pg/kg i.m.) lze kombinovat s ketaminem
(2,5 az 7,5 mg/kg i.m., tj. 0,025 az 0,075 ml/kg i.m.).
Pfi zvySeni davky medetomidinu je treba snizit
davku ketaminu.

Kan: Kombinace s detomidinem: Detomidin
20 pg/kg i.v., po 5 minutdch ketamin 2,2 mg/kg
rychle i.v. (2,2 ml/100 kg i.v.). Nastup ucinku je
pozvolny, pfiéemz k ulehnuti dojde pfiblizné
za 1 minutu a anesteticky ucinek trva pfiblizné 10
az 15 minut.

Kombinace s xylazinem: Xylazin 1,1 mg/kg i.v.
nasledovany ketaminem 2,2 mg/kg i.v. (2,2 ml/100
kg i.v.). Nastup ucinku je pozvolny, trva priblizné
1 minutu, doba trvani ucinku anestetika je variabilni
a trva 10 az 30 minut, ale obvykle méné nez 20
minut. Po injekénim podani si ki spontanné lehne
bez dalsi pomoci. Pokud je souéasné pozadovano
vyrazné svalové uvolnéni, mohou se leZicim
zvitatdm podavat svalovd relaxancia, dokud kan
nevykaze prvni pfiznaky uvolnéni.

Skot: Kombinace s xylazinem:

Intravendzni poddni: Dospély skot mlze byt
anestetizovan na kratkou dobu xylazinem (0,1
mg/kg i.v.) a nasledné ketaminem (2 mg/kg i.v., tj. 2
ml/100 kg i.v.). Anestezie trva pfiblizné 30 minut,
ale muizZe byt prodlouzena o 15 minut dalsim
podanim ketaminu (0,75 aZz 1,25 mg/kg i.v., tj. 0,75
az 1,25 ml/100 kg i.v.).

Intramuskuldarni poddni: V pripadé intramusku-
larniho podani je tfeba davky ketaminu a xylazinu
zdvojnasobit.

Ovce, koza

Intravendzni poddni: Ketamin 0,5 az 22 mg/kg i.v.,
tj. 0,05 aZ 2,2 ml/10 kg i.v. v zavislosti na pouZitém
sedativu.

Intramuskuldrni poddni: Ketamin 10 az 22 mg/kg
i.m., tj. 1,0 aZz 2,2 ml/10 kg i.m. v zavislosti na pouZi-
tém sedativu.

Prase

Kombinace s azaperonem: Ketamin 15-20 mg/kg
i.m. (1,5-2 ml/10 kg) a 2 mg/kg azaperonu i.m..
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U prasat starych 4 az 5 mésicd trval nastup
anestezie po podani 2 mg/kg azaperonu a 20 mg/kg
ketaminu i.m. v prdméru 29 minut a ucinek asi 27
minut.

Laboratorni zvifata:

Kombinace s xylazinem:

Kralici: xylazin (5-10 mg/kg i.m.) + ketamin (35-50
mg/kgi.m., tj. 0,35 az 0,50 ml/kg i.m.)

Potkani: xylazin (5-10 mg/kg i.p., i.m.) + ketamin
(40-80 mg/kg i.p., i.m., tj. 0,4-0,8 ml/kg i.p., i.m.)
Mysi: xylazin (7,5-16 mg/kg i.p.) + ketamin (90-100
mg/kg i.p., tj. 0,9 az 1,0 ml/kg i.p.)

Mordata: xylazin (0,1 az 5 mg/kg i.m.) + ketamin
(30-80 mg/kgi.m., tj. 0,3 az 0,8 ml/kgi.m.)

Krecci: xylazin (5 aZz 10 mg/kg i.p.) + ketamin (50 aZ
200 mg/kgi.p., tj. 0,5 az 2 ml/kg i.p.)

Davka pro udrZeni anestezie: V ptipadé potreby je
mozné prodlouZeni ufinku opakovanym poddnim
volitelné snizené pocatecni davky. Zatku Ilze
propichnout max. 50krat. Uzivatel by mél zvolit
nejvhodnéjsi velikost lahvic¢ky podle cilovych druhq,
které budou pripravkem osetfeny, a cesty podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiuje se

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy a koné:

Maso: 1 den, mléko: bez ochrannych Ih{t.
Prasata: maso: 1 den

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na  etiketé. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pro velmi
bolestivé a velké chirurgické zakroky a pro udrzo-
vani anestezie je indikovana kombinace s injekénimi
nebo inhala¢nimi anestetiky. Vzhledem k tomu, zZe
svalové uvolnéni potifebné pro chirurgické zakroky
nelze dosdhnout samotnym ketaminem, méla by
byt soucCasné pouzita dalsi svalovad relaxancia.
Ke zlepseni anestezie nebo prodlouZeni ucinku lze
ketamin kombinovat s agonisty a2-receptoru,
anestetiky, neuroleptanalgetiky, sedativy a inhala-
¢nimi anestetiky.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Bylo hlaseno,
Ze mala c¢ast zvirat nereaguje na béiné davky
ketaminu pouzitého jako anestetikum. Po pouziti
premedikace by mélo nasledovat odpovidajici
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snizeni davky. U koc¢ky a psa zlistavaji oci oteviené

a zornice rozSitené. OC¢i mohou byt chranény
prekrytim vlhkym gazovym tamponem nebo
pouzitim vhodnych masti. Ketamin se muzZe

projevovat  prokonvulzivni a  antikonvulzivni
vlastnosti, a proto by mél byt u pacientll s kieco-
vymi stavy pouZivdn s opatrnosti. Ketamin muze
zvySovat intrakranidlni tlak, a proto nemusi byt
vhodny pro pacienty s cévni mozkovou pfihodou.
Pfi pouziti v kombinaci s jinymi ptipravky se
seznamte s kontraindikacemi a upozornénimi
uvedenymi v Udajich ktémto pfipravkim. Reflex
ocniho vicka zUstdva zachovan. P¥i zotavovani se
mohou objevit zaskuby a excitace. Je dullezité, aby
jak premedikace, tak probouzeni probihaly
v klidném a tichém prostiedi. Pro zajiSténi
bezproblémového probouzeni je tfeba podat
vhodnou analgezii a premedikaci, pokud jsou
indikovany. Soucasné poufZiti jinych preanestetik
nebo anestetik by mélo byt predmétem posouzeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika s prihléd-
nutim ke sloZeni pouzitych |écivych pfripravkd
a jejich davkovani a k povaze zdkroku. Doporucené
davky ketaminu se budou pravdépodobné lisit
v zavislosti na soubézné pouZitych preanestetikach
a anestetikdch. Po zvdZeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika veterindarnim lékafem lze zvazit
predchozi podani anticholinergika, jako je atropin
nebo glykopyroldt, aby se zabranilo vzniku
nezadoucich ucinkl, zejména hypersalivaci. Ketamin
by mél byt pouZivan sopatrnosti pfi plicnim
onemocnéni nebo je na néj podezieni. Pokud je to
mozné, méla by byt zvifata pfed anestezii nala¢no.
U malych hlodavci by mélo byt zabranéno
prochladnuti.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
pripravek se vyznacuje velmi silnymi Gcinky. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat tomu, aby nedoslo
k ndhodnému samopodani injekce. Lidé se znamou
precitlivélosti na ketamin nebo propylenglykol by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym
pripravkem. Zabrarite kontaktu s pokozkou a o¢ima.
V pripadé potfisnéni pokozky a oci okamzité omyjte
velkym mnoZstvim vody. NeZzadouci Gcinky na plod
nelze vyloucit. Téhotné Zeny by nemély s pfipra-
vkem  manipulovat. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte lékafi
pfibalovou informaci nebo etiketu, ale NERIDTE
MOTOROVE VOZIDLO. NepouZivejte pfipravek,
pokud vite, Ze jste citlivi na propylenglykol.
Doporuceni pro lékarfe: Nenechavejte pacienta bez
dozoru. Udrzujte dychani a zajistéte symptoma-
tickou a podpUrnou lé¢bu.

Brezost a laktace: Ketamin prechazi velmi snadno
placentarni bariérou a vstupuje do krevniho obéhu




plodu, kde mulzZe dosdhnout 75 aZz 100%
koncentrace nachdzejici se v krvi matky. Tim je
zplisobena ¢dastecnd anestezie u novorozencl
narozenych cisafskym Ffezem. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1écivého pfipravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po
zvaZzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Neuroleptika, sedativa a chloramfenikol
zesiluji anesteticky ucinek ketaminu. Barbituraty,
opiaty a diazepam mohou prodlouzit dobu
probouzeni. U¢inky mohou byt kumulativni. M@Ze
byt nezbytné snizit davku jedné nebo obou latek.
Pti pouziti ketaminu v kombinaci s thiopentalem
nebo halotanem existuje moznost zvyseného rizika
srde¢ni arytmie. Halothan prodluZuje polocas
eliminace ketaminu. Soucasné intravendzni podani
spasmolytika mlze vyvolat kolaps. Teofylin, pokud
je podavan s ketaminem, mulze zhorsit epileptické
krize. Pokud se detomidin pouzivd spolecné
s ketaminem, je zotaveni pomalejsi nez pti poutziti
samotného ketaminu. Viz také bod ,Zviastni
upozornéni pro kazdy cilovy druh”.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé predavkovani se mohou projevit jeho
ucinky na CNS (napft. kiece), apnoe, srde¢ni arytmie,
dysfagie a respiracni deprese nebo paralyza. Pokud
je to nutné, mély by byt pouZity vhodné podplrné
prostfedky k udrzeni ventilace a srdecniho vydeje,
dokud nedojde k dostatecné detoxikaci. Farmako-
logické srdecni stimuldtory se nedoporucuji, Ize je
pouzit pouze v pripadé, Ze nejsou k dispozici zadna
dalsi podpurna opatreni.

Inkompatibility: Z dvodu chemické inkompatibility
nemichejte barbituraty nebo diazepam s ketami-
nem ve stejné strikacce.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni l1éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Pripravek obsahuje navykové latky.
OPL

Krabicka s 1 x 10 ml, 10 x 10 ml, 1 x 25 ml, 10 x 25
ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Lodisure 1 mg tablety pro kocky
96/061/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25, 5531 AD Bladel

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Lodisure 1 mg tablety pro kocky
Amlodipinum

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

Amlodipinum 1,0 mg
(odpovida 1,4 mg amlodipini besilas)

Pomocné latky:

Brilantni modr FCF (E 133) 1,0 mg

Modrd podélna tableta sdélici ryhou na obou
stranach. Tablety Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE
Lécba systémové hypertenze u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat se zdvaznym onemocnénim
jater. Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1éci-
vou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat v pfipadé kardiogenniho Soku a zavainé
stendzy aorty.

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich byly casto hlaseny tyto
nezadouci uclinky: mirné a prechodné poruchy
zazivani (napf. zvraceni, nechutenstvi nebo prijem),
letargie, Ubytek Zivé hmotnosti a nizka hladina
drasliku v séru. Neobvyklym nezadoucim ucinkem
pozorovanym v klinickych studiich byla hypotenze.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (uvice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
oSetrenych zvirat),

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

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



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

JestliZe zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
Iékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Kocky

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

Peroralni podani. Doporucena obvykla pocatecni
davka je 0,125 aZz 0,25 mg amlodipinu na kg zivé
hmotnosti denné.

Rozmezi Zivé | Pocet tablet
hmotnosti (kg) denné

Obvyklé davkovani: 2ai<4 %
>42azi8 1

V pfipadé kocek o hmotnosti od 2 do 2,5 kg viz
bod 12. Po dvou tydnech lécby je tfeba znovu
posoudit klinickou odpovéd. V pfipadé nedosta-
teéné klinické odpovédi (sniZeni systolického TK
o méné nez 15 % a hodnoty systolického TK stale
> 150 mmHg) lze davku zvysit 0 0,5 mg (pul tablety)
denné az na maximalni davku 0,5 mg na kg zZivé
hmotnosti denné. Viz také bod 12. Odpovéd
na upravenou davku je treba znovu posoudit
po dalSich dvou tydnech lécby. V pfipadé klinicky
vyznamnych nezadoucich ucinkd je treba zvazit
snizeni davky nebo ukonceni [écby.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Tablety lze poddvat pfimo zvifeti nebo s malym
mnozstvim potravy.

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

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Z3adné
zvlastni  teplotni podminky uchovavani. Zbylé

nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény
pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni léCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce po EXP. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 24 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfi mére-
ni krevniho tlaku na klinice dochazi u kocek, které
maji jinak krevni tlak v normé, k tzv. situacni
hypertenzi (nazyvana také syndrom bilého plasté).
Pokud je méfeni pro zvife velmi stresujici, mlze
namérenda hodnota systolického krevniho tlaku vést
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k nespravné diagndze hypertenze. Pfed zahdjenim
lIé¢by se proto doporucuje potvrdit stabilni hyper-
tenzi nékolikrat opakovanym méfenim systolického
krevniho tlaku vrdznych dnech. V pfipadé
sekundarni hypertenze je dlleZité zjistit primarni
pri¢inu nebo komorbidity vyvoldvajici hypertenzi,
jako je hypertyredza, chronické onemocnéni ledvin
nebo diabetes, atato onemocnéni |écit. Dlouho-
dobé podavani pripravku by mélo byt zaloZeno
na pribéiném hodnoceni poméru terapeutického
prospéchu arizika provedenym p predepisujicim
veterindrnim lékafem, které zahrnuje pravidelné
méreni systolického krevniho tlaku béhem I|écby
(napf. jednou za 2 az 3 mésice). Davky lze v pfipadé
potieby upravovat.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Zvlastni
opatrnost je tfeba u pacientd s onemocnénim jater,
protoZe amlodipin je zvelké asti metabolizovan
vjatrech. MduaZe tudiz dochazet k prodlouZeni
biologického polocasu vylucovani amlodipinu a byt
nutné podavat nizsi davku. Vzhledem k tomu, Ze
nebyly u zvifat s onemocnénim jater provedeny
zadné studie, pouZziti pfipravku u téchto zvirat by
mélo byt zaloZzeno na zvaieni poméru
terapeutického prospéchu a rizika oSetfujicim
veterindrnim |ékafem. StarSi kocky se zdvainou
hypertenzi a chronickym onemocnénim ledvin (CKD)
mohou v disledku zdkladniho onemocnéni trpét
hypokalémii. Podavani amlodipinu mlzZe nékdy vést
k poklesu hladin drasliku a chloridu v séru a mize
tak vést k zhorSeni jiz pfitomné hypokalémie.
Doporucujeme proto pred lécbou a béhem Iécby
sledovat uvedené hodnoty. Do klinickych studii
nebyla zafazena Zadna zvifata s téZzkym nestabilnim
chronickym onemocnénim ledvin. PoufZiti pripravku
u téchto zvirat by mélo byt zaloZeno na zvadzeném
poméru terapeutického prospéchu a rizika oSetfu-
jicim veterinarnim lékafrem. Amlodipin mlzZe mit
mirné nezadouci inotropni ucinky, a proto by jeho
podavani zvifatdm se srde¢nimi onemocnénimi
mélo vychdzet na zakladé zvaieni poméru
terapeutického prospéchu a rizika oSetfujicim
veterinarnim |ékafem. BezpecCnost u kocek se
znamym srde¢nim onemocnénim nebyla stanovena.
Do klinickych studii nebyla zafazena zvirata s Zivou
hmotnosti nizsi nez 2,5kg. Uzvifat sZivou
hmotnosti 2 az 2,5 kg by proto Iécba méla probihat
obezietné ana zakladé zvadieni poméru
terapeutického prospéchu a rizika odpovédnym
veterinarnim lékafem. Davky nad 0,47 mg na kg Zivé
hmotnosti nebyly v klinickych studiich pripravku
ovérovany, a proto by mély byt podavany obezretné
ana zakladé zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika oSetfujicim veterindarnim
lékafem. Tablety jsou ochuceny. Aby se zabranilo
nahodnému poZiti, uchovavejte tablety mimo dosah
zvirat.




Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatim: Tento
pripravek mudze vyvolat reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na amlodipin by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim [éCivym
pfipravkem. Po pouZziti si umyjte ruce. U déti mlze
v pfipadé nahodného pofziti dojit k poklesu krevniho
tlaku. NepouZité &asti tablet vratte zpét do blistru
ado krabicky auchovdvejte mimo dosah déti.
V pfipadé ndhodného poZiti ditétem vyhledejte
ihned lékafskou pomoc a ukazte pfribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkant
a kralikd nepodaly ddkaz o teratogennim ucinku
anebo reprodukéni toxicité. Amlodipin se vyluCuje
do mléka. Bezpecnost amlodipinu nebyla stanovena
béhem brezosti a laktace u kocek. PouZit pouze
po zvdieni poméru terapeutického prospéchu a
rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi Ié¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soubézné poutziti diuretik, beta-bloka-
tord, jinych blokatord kalciového kanalu, inhibitor(
renin-angiotenzin-aldosteronového systému, jinych
vazodilatatorl, agonistd alfa-2 nebo dalSich
pripravkd, které mohou snizovat krevni tlak, mize
zplsobit hypotenzi. Soubézné pouziti cyklosporinu
nebo silnych inhibitord CYP3A4 (napf. ketokonazolu
nebo itrakonazolu) muzZe zvySovat koncentraci
amlodipinu.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfi podéni davky 1 mg denné (odpovida 0,32 mg/kg)
bylo zaznamendno nechutenstvi a Ubytek Zivé
hmotnosti. U nékterych kocek, jimZz byla podana
davka 3 mg amlodipinu denné (0,63 - 1,11 mg/kg/
den), se zacala projevovat letargie. U vSech zvirat,
jimZ byla podana davka 3 az 5 mg amlodipinu denné
(0,49 - 1,56 mg/ kg), byla zaznamenana celkova
zména vrovnovaze elektrolytd (sniZzeni hladiny
drasliku a chloridu). U zvifat, kterym byla podana
nejvy$si davka, tj.1,02 az 1,47 mg/kg, byla
zaznamenana konjunktivitida a vodnaty vytok z oci;
neni vsak zfejmé, zda souviselo s lécbou.
V literatufre byly po podani 2,5mg amlodipinu
denné po dobu delSi nez 300 dnli popsany pripady
reverzibilni hyperplazie.

Inkompatibility: Neuplatiuje se.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pfipravk( se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Rijen 2020

REVIZE
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni |éCivy pfipravek je
vyddvan pouze na pfedpis. Papirovad krabicka s 28,
56, 84 nebo 168 tabletami. Na trhu nemusi byt
véechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim lécivém pripravku,
kontaktujte prosim pfisluSného mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy
96/066/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway

Irsko

a

Labiana Life Sciences, S.A.

C/Venus, 26 - Pol. Ind. Can Parellada

Terrassa, 08228 Barcelona

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy
Natrii pentosani polysulfas

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

Natrii pentosani polysulfas 100 mg/ml
Pomocné latky:
Benzylalkohol E 1519 10,45 mg/ml

Ciry slabé nazloutly vodny roztok k subkutannimu
podani.

4. INDIKACE
Lécba ztuhlosti a bolesti u degenerativniho
onemocnéni kloubll/ osteoartrézy (neinfekcni

artrézy) u skeletalné dospélého psa.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat k lécbé septické artritidy. V tomto
pfipadé ma byt zahajena vhodna antimikrobialni
terapie. NepouZivat u pst s pokrocilym poskozenim
jater nebo ledvin nebo s infekci. NepouZivat
ve znamych pfipadech precitlivélosti na Iécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u skeletalné nezralych ps0 (tj. u psu,



u kterych nedoslo kuzavieni rlstovych Stérbin
dlouhych kosti). ProtoZe pentosan-polysulfat ma
antikoagulaéni  ucinek, nepouzivat u  psl
s poruchami krve, poruchami koagulace, krvacenim,
traumatem nebo malignimi stavy (zejména heman-
giosarkomem) nebo béhem perioperacniho obdobi
6 - 8 hodin kolem operace. Nepouzivat u artritid
imunologického plvodu (napf. u revmatoidni
artritidy).

6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné muize dojit k reakci na injekéni podani do 24
hodin u zvitete, které se jevilo jako zdravé.
Za téchto okolnosti by méla byt IéCba prerusena
a méla by byt poskytnuta symptomaticka podpora.
Zkusenosti ukazuji, Zze ve velmi vzacnych pfipadech
mohou psi zvracet okamZité po injekénim podani
pentosan-polysulfatu. Tito psi obvykle nevyZzaduji
zadné lékarské oSetfeni a dojde k samovolnému
zotaveni. DalSi oSetfeni pentosan-polysulfatem se
nedoporucuje. DalSim velmi vzacnym nezadoucim
ucinkem po podani sodné soli pentosan-polysulfatu
u psl je zfejma mirna deprese a letargie trvajici az
24 hodin. Po pouZiti pentosan-polysulfatu bylo
hldseno zvraceni, prijem, letargie a anorexie. Tyto
pfiznaky mohou byt vysledkem reakce precitlivélosti
a mohou vyZadovat odpovidajici symptomatickou
|IéCbu vietné podavani antihistaminika. Podavani
pripravku v doporucenych davkach vede ke zvyseni
aktivovaného parcialniho tromboplastinového casu
(aPTT) a trombinového casu (TT), které miuze
pretrvavat az 24 hodin po podani zdravym psim.
To md velmi zfidka za ndsledek klinické Ucinky, ale
vzhledem k fibrinolytickému ucinku sodné soli
pentosan-polysulfatu je treba zvazit moZnost
vnitiniho krvaceni z nddoru nebo pfi anomalii cév,
pokud se objevi pfiznaky. Doporucuje se, aby zvife
bylo monitorovano na znamky ztraty krve a vhodné
|IéCeno. Byla hlasena krvacivd onemocnéni jako je
nazalni krvaceni, hemoragicky prijem a hematomy.
Po injekénim poddni byla pozorovana lokdIni reakce,
jako je prechodny otok.

Cetnost neiddoucich G¢ink( je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100
osSetfenych 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 osetienych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezaddoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo
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nefunguje, oznamte to, prosim,  vasemu
veterinarnimu |ékari. NeZadouci uc¢inky muzZete
hldsit prostfednictvim formuldfe 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 ZVIiRAT
Psi.

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

3 mg sodné soli pentosan-polysulfatu/kg Zivé
hmotnosti (ekvivalent 0,3 ml/10 kg Zivé hmotnosti)
ve Ctyfech podanich v intervalu 5 az 7 dn(.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Poddvat pouze asepticky subkutdnné. Musi byt
pouzita vhodné kalibrovana injekéni strikacka, aby
bylo mozné podat poZzadovany objem davky presné.
Toto je zvlasté ddlezité pri podavani malych
objemd. Pro stanoveni odpovidajiciho davkovani ma
byt pfed podanim veterindrniho lécivého pfipravku
stanovena hmotnost zvifete individualné. Studie
kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. NepouZivejte tento veterinarni [éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
84 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nepfe-
kra¢ovat standardni davku. ZvySeni doporucené
davky muUZe mit za nasledek zhorseni ztuhlosti
a potizi. Vzhledem k fibrinolytickému ucinku sodné
soli pentosan-polysulfatu ma byt vzata v uvahu
moznost vnitfniho krvaceni z nadoru nebo pfi
anomalii cév. Maji byt prijata vhodna terapeuticka
opatreni. Byl hlasen pripad psa s plicnimi laceracemi
pred dvanacti mésici a po injekénim podani sodné
soli pentosan-polysulfatu dosSlo k zdvaznému
krvaceni do plic. PouZivat opatrné u psd s anamné-
zou plicnich laceraci. Opatrnost se také doporucuje
v pripadé poskozeni jater. Sodnad sl pentosan-
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polysulfatu ma antikoagulacni ucinek. Pfi podani
pripravku se doporucuje kontrolovat hematokrit
(Packed Cell Volume /PVC) a dobu plnéni kapilar.
Je tfeba se vyhnout intramuskuldrnimu podani
z dGvodu rizika hematomu v misté injekéniho
podani. V obdobi dvanacti mésicl by nemély byt
podany vice nez ttfi cykly po Ctyfech injekénich
podanich. Doporucuje se, aby zvife bylo
monitorovano na zndmky ztrdty krve a vhodné
|IéCeno. Je tfeba prerusit lécbu, pokud se objevi
znamky zvySeného krvaceni. Klinicky ucinek muze
byt pozorovan v pribéhu lécby az po druhém
injekénim podani.

Zvlastni opatrfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni lécivy pripravek zvifatdm: Konzervacni
latka benzylalkohol moze u citlivych lidi vyvolat
hypersenzitivni (alergické) reakce. Pokud vite, Ze
jste precitlivéli na tuto latku, méli byste byt
pfi manipulaci s timto pfipravkem opatrni. Pokud
dojde k ndahodnému kontaktu s k(Zi nebo ocima,
postiZené misto okamzité oplachnéte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na krélicich
prokazaly embryotoxické ucinky spojené s primar-
nim ucinkem na rodi¢e pti opakovanych dennich
davkdch 2,5 nasobku doporucené  davky.
Bezpecnost pfipravku u bFezich nebo laktujicich
zvitat nebyla studovana, proto poufZiti u brezich
nebo laktujicich zvifat neni doporuceno. Pripravek
by nemél byt pouzivan v dobé porodu kvdli jeho
antikoagulaénim Gcinkam.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: NSAID a zejména kyselina acetylsalicylova
by nemély byt pouzivany v kombinaci se sodnou soli
pentosan-polysulfatu, protoZze mohou ovlivnit
adhezi trombocytl a zesilit antikoagulacni ucinek
pfipravku. Byla prokdzana rfada antagonistickych
ucinkd kortikosteroidd vici sodné soli pentosan-
polysulfatu. Kromé toho mUzZe pouZiti protizanét-
livych léciv vést k pfedcasnému zvyseni aktivity psa,
coz miZe narusit analgetické a regeneracni Ucinky
pfipravku. NepouZivat soucasné se steroidy nebo
nesteroidnimi izané latkami  vcetné
kyseliny acetylsalicylové a fenylbutazonu nebo
do 24 hodin od takového podani. NepouzZivat
ve spojeni s heparinem a jinymi antikoagulacnimi
pfipravky.

Absorpce: U psa je maximalni plazmatické koncen-
trace 7,40 pg-eq sodné soli pentosan-polysulfatu/ml
dosazeno 15 minut po subkutannim podani.
Distribuce: Sodna stl pentosan-polysulfat se vaze
na mnoho plazmatickych bilkovin s rlznou silou
asociace a disociace, coz vede ke komplexni rovno-
vdze mezi vdzanou a nenavdzanou léc¢ivou latkou.
Sodna sll pentosan-polysulfatu se koncentruje
v jatrech a ledvinach a retikuloendotelovém
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systému. V pojivové tkani a svalu je v nizkych
hladinach. Distribu¢ni objem u psu je 0,43 I.
Biotransformace: Desulfatace sodné soli pentosan-
polysulfatu probiha v hepato-retikuloendotelovém
systému, jatra jsou hlavnim mistem aktivity.
K depolymerizaci mizZe dochazet také v ledvinach.
Eliminace: Pripravek je u psa eliminovan s polo-
¢asem piiblizné 3 hodiny. Ctyficet osm hodin
po injekénim podani je pfiblizné 70 % podané davky
vylou¢eno modci.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |é¢ivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi
pripravky.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pti trojnasobku doporucené davky bylo pozorovano
prechodné prodlouZeni doby krvaceni o 3 az 4
hodiny. Opakované denni preddvkovani, pétina-
sobek doporucené davky nebo vice, vedlo k anorexii
a depresi, které byly reverzibilni po vysazeni léku.
Pri preddvkovani mulze dojit k poskozeni
hepatoceluldrniho systému a souvisejicimu zvySeni
ALT v zavislosti na davce. ZvySeni aPTT a TT zavisi
na davce. Pfi opakovanych ddavkach vyssich nez
pétindsobek doporucené davky milzZe toto zvySeni
pretrvavat déle nez 1 tyden po poddni zdravym
pstm. Pfiznaky spojené s témito poruchami mohou
zahrnovat krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
télesnych dutin a ekchymoézu. Opakované davky
vyssi nez desetindasobek doporucené davky mohou
byt fatdIni v disledku gastrointestinéiniho krvaceni.
Pokud dojde k pFedavkovani, méli by byt psi
hospitalizovani a sledovani a ma byt podle
posouzeni  veterinarniho  lékare  poskytnuta
podplrna lécba.

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

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 1 x 10 ml
a 1 x 20 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.



Pharma s.r.o.,
Staska  2027/77,

Obchodni  zastoupeni:  Orion
Budéjovickd  Alej, Antala
Praha 4 - Kr¢, 140 00, CR

Tel: +420 234 703 305

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok
96/073/20-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:

PHARMAGAL BIO, spol. sr. o.,

MurgasSova 5, 949 01 Nitra,

Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok
Praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Praziquantelum

Ciry bezbarvy roztok.

46,9 mg

4. INDIKACE

Lécba parazitarniho onemocnéni ovci vyvolaného
nasledujicimi organismy citlivymi klécivé latce
pfipravku: Tasemnice: Moniezia expansa.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat, kterd byla oSetfena
organofosfaty 14 dn(li pred nebo po osetreni

6. NEZADOUCI UCINKY
Po podavani doporucenych davek prazikvantelu se

u ovci vyskytuji nezadouci ucinky zfidka.
Bezprostiredné po subkutannim podani byla
u nékterych ovci pozorovana casta, nékdy

intenzivni, pfechodna kratkodobd bolestivost. Tyto
reakce zmizely bez osetfeni béhem 1 minuty.
Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovéna
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000
osSetrenych zvirat)
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- velmi vzdcné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich
ucinkll a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze |é¢ivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezadouci ucinky mlzZete hlasit
prostirednictvim formuladfe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Ovce

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

Pouze pro jednorazové, subkutanni podani.
Doporuéend davka: 3,75 mg prazikvantelu/kg Zivé
hmotnosti, t.j. 4,0 ml ptipravku na 50 kg Zivé
hmotnosti. Doporucené davky se podavaji pouze

subkutdnné, do zad v oblasti mezi lopatkami.
Pfesdhne-li objem davky do jednoho mista
injekéniho poddni 4 ml, mél by se rozdélit

a aplikovat do dvou popf. vice raznych mist.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi poddani spravné davky by méla byt co
nejpfesnéji stanovena Zivda hmotnost a je tfeba
zkontrolovat  presnost  ddvkovaciho  zafizeni.
Pfipravek se podadva pomoci automatické nebo
jednordzové injekéni stfikacky. PouZivejte jenom
sterilni stfikacku a jehlu (G 16, 15 nebo 20 mm).
Pti subkutannim podani je nutné se presvédcit, zda
davka pronikla k{Zi. Nepropichujte zatku vice nez
4krat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 4 dny. Mléko: bez ochrannych lhat.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterindrni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé
po EXP. Doba poufZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je tfeba
vyhnout se nasledujicim postupdm, ponévadi
zvySuji riziko vzniku rezistence a mohly by v kone-
¢ném disledku vést k netcinné terapii:




- prili§ castému a opakujicimu se pouZivani
anthelmentik ze stejné skupiny, pfilis dlouhé dobé
podavani,

- poddavkovani, z dlvodu Spatného stanoveni Zivé
hmotnosti, chybného podani pfipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zafizeni (pokud
je pouzito).

Rezistence parazitd v0c¢i  kterékoliv  skupiné
anthelmentik se molzZe vyvinout po castém
a opakovaném poufziti anthelmentik stejné skupiny.
Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Nejsou.
Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim: Lidé se
znamou precitlivélosti na léCivou nebo kteroukoliv
pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécCivym pfripravkem. Pfipravek muze
vyvolat podrazdéni kize a odi. Zabrante kontaktu
pfipravku s pokozkou, ofima a usty, vcetné
kontaktu kontaminovanych rukou s usty a oima.
V pripadé nahodného kontaktu skizi a ocima,
omyjte ihned potfisnénou pokozku mydlem
a vodou. Potfisnéné oci vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte |ékafskou pomoc. Zabrante nahodnému
samopodani injekce. V pfipadé ndhodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékari. BEhem manipulace s pripravkem nekurte,
nepijte a nejezte. Po poutZiti si umyjte ruce.

Dalsi opatfeni: Nelze vyloucit riziko pro vodni
ekosystémy, a proto by osetiena zvirata neméla mit
pristup k vodnim tokiim po dobu 7 dni po osetreni.
Bfezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti
a laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: NepouZivat u zvifat, ktera byla osSetfena
organofosfaty 14 dnli pred anebo po osSetreni.
Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Prazikvantel ma Siroky prah bezpecnosti. Pfiznaky
otravy nebyly u ovci zaznamenany.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.

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 Ilécivych pfipravkll se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.
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14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni IéCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikosti baleni: 20 ml,
100 ml, 500 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud chcete ziskat informace
o tomto veterindrnim IéCivém  pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,
koné, psy a kocky
96/064/20-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:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi

Viimsi rural municipality, Harju county 74013
Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
psy a kocky

Xylazinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml obsahuje:

LéCiva(é) Iatka(y):

Xylazinum 20,00 mg
(odpovida 23,32 mg xylazini hydrochloridum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

1,5mg

4. INDIKACE

Skot: Sedace, uvolnéni svalll a analgezie u drobnych
chirurgickych zakrok(. V kombinaci s jinymi latkami
pro anestezii.

Koné: Sedace a uvolnéni svall. V kombinaci s jinymi
latkami pro analgezii a anestezii.

Psi, koCky: Sedace. V kombinaci s jinymi latkami
k uvolnéni svald, pro analgezii a anestezii.

5. KONTRAINDIKACE

Skot, koné, psi, kocky: Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na léCivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u zvifat s gastroin-




testinalni obstrukci, protoze vlastnosti ucinné latky
jako svalového relaxantu zesili dopady obstrukce
a také z ddvodu mozného zvraceni. NepouZivat
v pfipadech plicniho onemocnéni (dechova nedos-
tatecnost) nebo srdecnich poruch (zejména v pfipa-
dé ventrikularnich arytmii). NepouzZivejte v pfipadé
poruchy funkce jater nebo ledvin. Nepouzivat
u zvirat s anamnézou zachvatll. NepouZzivat v pfipa-
dech hypotenze a Soku. NepouZivat u zvifat
s diabetem. Nepoddvat soucasné se sympatomime-
tickymi aminy (napf. epinefrinem). NepouZivat
u telat mladSich nez 1 tyden, u hfibat mladsich nez
2 tydny nebo u $ténat a kotat mladsich nez 6 tydnd.
Nepouzivat v posledni fazi brezosti (nebezpeci
predcasného porodu), s vyjimkou porodu (viz bod
12).

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné se mohou objevit nezadouci ucinky typické
pro agonisty a2-adrenergnich receptorli, napft.
bradykardie, reverzibilni arytmie a hypotenze. M(ize
byt ovlivnéna termoregulace a v dusledku toho se
télesna teploty muze snizit nebo zvysit v zavislosti
na okolni teploté. Mlze dojit k respiracni depresi
nebo zastavé dechu, a to zejména u kocek.

Kocky a psi: Reverzibilni lokdIni podraidéni tkané.
Koctky a psi bé&hem nastupu sedace vyvolané
xylazinem casto zvraceji, zejména bezprostiedné
po nakrmeni. Po injekénim podani xylazinu mohou
zvitata silné slinit. K dalsim neZadoucim ucinklm
u pst a kocek patfi: svalovy tres, bradykardie s AV-
blokem, hypotenze, snizend dechova frekvence,
pohyb jako reakce na silné sluchové podnéty,
hyperglykémie a u koéek zvySené moceni. U kocek
xylazin zpUsobuje délozni kontrakce a mlZe vyvolat
predcasny porod. U psd jsou nezadouci ucinky
obecné vyraznéjsi po subkutdnnim podani
ve srovnani s intramuskuldrnim. Uginek &i Gginnost
mohou byt také méné predvidatelné. U citlivych
plemen psd s velkou hrudi (némecka doga nebo
irsky setr) byly hlaseny vzacné pripady nadymani.
U anestetizovanych zvirat (zejména béhem zotaveni
a po obdobi zotaveni) byly ve velmi vzacnych
pfipadech pozorovany kardiorespiracni poruchy
(srdecni zastava, dusnost, bradypnoe, plicni edém,
hypotenze) a neurologické abnormality (zachvaty,
prostrace, poruchy zornic, tres).

Skot: Reverzibilni lokalni podrazdéni tkané. U skotu
muze xylazin vyvolat predcasny porod. Snizuje také
rychlost implantace vajicka. Skot, ktery obdrzel
vysoké davky xylazinu, mize mit nékdy prdjem
po dobu aZ 24 hodin. Mezi dalsi nezadouci ucinky
patfi chrapani, silné slinéni, bfisSni atonie, ochrnuti
jazyka, regurgitace, nadymani, nosni stridor,
podchlazeni, bradykardie, zvySené moceni a rever-
zibilni vyhtez penisu. U skotu jsou nezadouci Ucinky

42

obecné vyraznéjsi po intramuskularnim podani
ve srovnani s podanim intravendznim.
Koné: Reverzibilni lokdIni podrazdéni tkané. Béhem

doznivani ucinkG sedace se koné casto poti.
Zejména u koni byla zaznamendna zdvaina
bradykardie a snizend dechova frekvence.

Po podani konim se obvykle vyskytuje prechodny
vzestup s nasledovanym poklesem krevniho tlaku.
Bylo zaznamenano c¢astéjsi moceni. MlzZe se objevit
svalovy tfes a pohyb jako reakce na silné sluchové
nebo fyzické podnéty. Ve vzdcnych pfipadech byly
u koni hldseny prudké reakce nasledujici po podani
xylazinu. MUZe nastat ataxie a reverzibilni vyhfez
penisu. Ve velmi vzacnych pfipadech mizZe xylazin
vyvolat mirnou koliku, protoze motilita stfev je
docasné sniZena. Jako preventivni opattfeni by kdn
nemél po sedaci dostat zadné krmivo, dokud ucinek
uplné neodezni.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzdcné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze [écivy
pfipravek neni Ucinny, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu |ékari. NeZadouci ucinky mduzZete
hlasit prostrednictvim formulafe na webovych
strankach 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, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot, koné, psi, kocky.

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

Intravendzni, intramuskularni nebo subkutanni
podani. Skot: intravendzni nebo intramuskularni
podani. Koné: intravendzni podani. Psi: intravendzni
nebo intramuskularni podani. Kocky: intramusku-
larni nebo subkutanni podani. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji urdcit
Zivou hmotnost. Intravendzni podani je treba
aplikovat pomalu, zejména u koni.


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

Skot (intravendzni nebo intramuskuldrni poddni)
Intravendzni podani: Ndstup ucinku se intravendz-
nim podanim zrychluje, zatimco doba trvani ucinku
se obvykle zkracuje. Stejné jako u vSech latek
s u¢inkem na centrdlni nervovou soustavu se tento
pripravek doporucuje aplikovat pomalu intravendz-
né.

Skot (i.v.)
- . PFipravek Pripravek
ZZ\S/i :(nyljimihm ml na 100 kg ml na 500 kg
v &/ke thm thm
| 0,016 - 0,024 0,08 -0,12 0,4-0,6
1l 0,034 - 0,05 0,18 - 0,25 0,85-1,25
I 0,066 - 0,10 0,33-0,5 1,65-2,5
Skot (i.m.)
- . PFipravek Pfipravek
X;\S/i )r;y'jimihm ml na 100 kg ml na 500 kg
v &/ke thm thm
| 0,05 0,25 1,25
Il 0,1 0,5 2,5
1] 0,2 1,0 50
\% 0,3 1,5 7,5

V pfipadé potfeby Ize Ucinek pfipravku prohlouben
nebo prodlouzen druhym poddnim. Pro zesileni
ucinku smi byt dalsi davka aplikovana 20 minut
po prvnim injekénim podani; pro prodlouzeni ucinku
dalsi davku podejte do 30-40 minut po prvnim
podani. Celkova podavana davka by neméla
prekrocit hodnotu IV. davky.

I. davka: Sedace s mirnym snizenim svalového tonu.
Zvite je stale schopno stat.

Il. davka: Sedace s vyraznym sniZzenim svalového
tonu a mirnou analgezii. Zvife je vétSinou i nadale
schopno stat, mGze vsak také ulehnout.

IIl. davka: Hlubokd sedace, dalsi snizeni svalového
tonu, ¢astecnd analgezie. Zvire si lehne.

IV. davka: Velmi hlubokd sedace s wvyraznym
snizenim svalového tonu, ¢astecna analgezie. Zvife
si lehne.

Koné (intravendzni podani): 0,6-1,0 mg/kg zhm,
odpovida 3-5 ml pfipravku na 100 kg zhm intrave-
nozné. V zavislosti na davce je dosazeno lehké
az hluboké sedace s individualné proménnou
analgezii a hlubokého poklesu svalového tonu. Zvite
si zpravidla neleha.

Psi (intravendzni nebo intramuskularni podani):

Pro sedaci: 1 mg xylazinu/kg Zivé hmotnosti
intravendzné (odpovida 0,5 ml pripravku na 10 kg
Zivé hmotnosti). 1 az 3 mg xylazinu/kg Zhm
intramuskularné (odpovida 0,5 az 1,5 ml pfipravku
na 10 kg Zivé hmotnosti). Podani ptipravku
zpUsobuje u psl velmi Casto zvraceni. Tento Gcinek
(pokud je nezadouci) Ize zmirnit podanim nalac¢no.
Kocky (intramuskuldrni nebo subkutdnni poddni):
Pro sedaci: 2 mg xylazinu/kg Zivé hmotnosti
intramuskularné (odpovida 0,1 ml pripravku na kg
Zivé hmotnosti). 2 az 4 mg xylazinu/kg Zzivé
hmotnosti subkutanné (odpovidd 0,1 az 0,2 ml
pfipravku na kg zivé hmotnosti). Podani ptipravku
zpUsobuje u kocek velmi casto zvraceni. Tento
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ucinek (pokud je nezadouci) Ize zmirnit podanim
nalacno. Bromobutylovou zdatku lze propichnout
max. 15krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, koné: Maso: 1 den, mléko: bez ochrannych
Ih{t.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné
zvladstni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni |é¢ivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po prvnim otevieni vnitfniho obalu
uchovavejte pri teploté do 25 °C. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

2vlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Koné: Xylazin inhibuje normalni motilitu stfev. Proto
by se mél pouzivat pouze u koni s kolikou, ktefi
nereaguji na analgetika. Xylazin by se nemél
pouzivat u koni s cékalni malfunkci. Po oSettfeni koni
xylazinem zvifata nechtéji chodit, takze pokud je to
mozné, mél by byt 1ék podavan v misté, kde se bude
vlastni oSetfeni/vySetfeni provadét. Pfi podavani
pfipravku u koni nachylnych k laminitidé je treba
postupovat opatrné. U koni s onemocnénim nebo
poruchou dychacich cest se miZe rozvinout Zivot
ohrozujici dusnost. Davka by méla byt pouZita co

nejnizsi. Spojeni s jinymi preanestetiky nebo
anestetiky by mélo byt predmétem zvaieni
terapeutického prospéchu a rizika. Pfi tomto

posouzeni by mélo byt vzato v uvahu sloZeni
pripravk, jejich davkovani a povaha chirurgického
zakroku. Doporucend davkovani se mohou meénit
v zdvislosti na vybéru kombinace anestetik.

Psi, ko€ky: Xylazin inhibuje normalni motilitu stfev.
Sedace xylazinem muZe byt nevhodna pfi rentgeno-
vych snimcich horni ¢asti gastrointestindlniho
traktu, protoze zvySuje naplnéni Zaludku plynem,
¢imz Cini interpretaci méné jistou. U brachycefalic-
kych pst s onemocnénim nebo poruchou dychacich
cest se mulZe rozvinout Zivot ohroZujici dusnost.
Kombinace s jinymi preanestetiky nebo anestetiky
by mélo byt predmétem zvadzeni terapeutického
prospéchu a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt
vzato v Uvahu sloZeni ptipravkd, jejich davkovani
a povaha chirurgického zdkroku. Doporucena
davkovani se mohou ménit v zavislosti na vybéru
kombinace anestetik.

Skot: Prezvykavci jsou na ucinky xylazinu velmi
citlivi. Skot bézné zlstane pfi nizSich davkach stat,
ale néktera zvifata mohou ulehnout. Pfi nejvyssich



doporucenych ddavkach vétSina zvifat ulehne.
Néktera zvifata pak mohou upadnout az do lehu
na boku. Motorické funkce ¢epce a bachoru jsou
po injekénim podani xylazinu potlaceny. To muze
vést k nadymani. Pfed poddnim xylazinu je vhodné
nepoddvat dospélému skotu po dobu nékolika
hodin krmivo ani vodu. Plst u telat mlZe byt
indikovan, ale meél by byt proveden pouze
na zakladé zvdzeni terapeutického prospéchu
a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem. Schopnost
fihat, kaslat a polykat je u skotu je zachovana, ale
béhem obdobi sedace je snizend, proto je béhem
doby zotaveni nutno skot peclivé sledovat: zvirata
by méla byt udrZovana ve sternalni poloze vleze.
U skotu se mohou vyskytnout Zivot ohroZujici ucinky
po intramuskularnich davkach vyssich nez 0,5 mg /
kg Zivé hmotnosti (respiracni a obéhové selhani).
Proto je nutné velmi presné ddvkovani. Kombinace
s jinymi preanestetiky nebo anestetiky by méla byt
predmétem zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika. Pfi tomto posouzeni by mélo byt vzato
v Uvahu sloZeni pripravka, jejich davkovani a povaha
oSetreni. Doporucena davkovani se mohou meénit
v zavislosti na vybéru kombinace anestetik.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirfat: Drzet zvifata
v klidu, protoZe mohou reagovat na vnéjsi podnéty.
Nepodavat intraarteridlné. U leZiciho skotu se mlze
prileZitostné vyskytnout tympanie, které se da
predejit udrZovanim zvifete ve sterndlni poloze.
Aby se zabranila vdechnuti slin nebo krmiva, dejte
hlavu a krk zvifete dold. Zvifata museji byt pred
podanim pfipravku nala¢no. StarSi a vycerpana
zvifata jsou na xylazin citlivéjsi, zatimco
u nervoznich nebo velmi podrazdénych zvifat miize
byt potrebné pouZit pomérné vysokou davku.
V pripadé dehydratace by se mél xylazin pouZivat
s opatrnosti. Daveni je u kocek a psd obecné
pozorovano do 3-5 minut po podani xylazinu. Je
vhodné nekrmit psy a koc¢ky po dobu 12 hodin pred
operaci, ale mohou mit ponechan volny pfistup
k pitné vodé. Premedikace atropinem u kocek a psl
muGze redukovat nasledky, slinéni a bradykardii.
Neprekracujte doporucené davkovani. Po podani by
mélo byt zvifatm umoznéno v klidu odpocivat az
do dosazZeni plného uUcinku ptipravku. Doporucuje
se zvifata ochlazovat, pokud je okolni teplota nad
25°C a naopak zahrivat pfi teplotach nizkych.
U bolestivych zakrokl by mél byt xylazin vidy
pouzivan v kombinaci s mistni nebo celkovou
anestezii. Xylazin vyvolava urcity stupen ataxie,
a proto musi byt pouZivan opatrné u zakrokd, které
se tykaji distalnich ¢asti koncéetin a u kastrace koné
ve stoje. OSetfend zvirata by méla byt pod
dohledem, dokud ucinek uUplné neodezni (napf.
srdecni a respiracni funkce, a to i v pooperacni fazi)
a musi byt oddélena, aby jim zdrava zvirata
neubliZila. PouZiti u mladych zvifat, viz vékové
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omezeni uvedené v bodé 4.3. Pokud ma byt
pfipravek pouzit u mladych zvifat pod témito
vékovymi limity, mél by veterindrni lékar zvazit
terapeuticky prospéch a riziko.

Zvlastni_opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatdm: Lidé se
znamou precitlivélosti na |éCivou latku, parabeny
nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim [éCivym
pfipravkem. Tento pfipravek je sedativum. Zabrarite
nahodnému samopoddani injekce. V pfipadé
nahodného poZiti nebo samopodani injekce ihned
vyhledejte lékafskou pomoc a ukaZte pfribalovou
informaci lékafi, ale NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot mulzZe dojit k Utlumu (sedaci) a zménam
krevniho tlaku. Zabrante kontaktu s pokozkou,
oCima nebo sliznicemi. lhned po potfisnéni omyjte
exponovanou pokozku velkym mnoistvim Cisté
vody. V pripadé prfiznakd vyhledejte lékare.
Odstrante kontaminovany odév, ktery je v pfimém
kontaktu s pokozkou. V pripadé nahodného
zasazeni oCi je vyplachnéte velkym mnoZstvim Cisté
vody. V pripadé priznakd vyhledejte lékare. Pokud
s pfipravkem manipuluji téhotné Zeny, je tfeba dbat
zvySené opatrnosti, aby nedoSlo k ndhodnému
samopodani injekce, jelikoZz po ndhodné systémové
expozici by mohlo dojit ke kontrakci délohy
a poklesu krevniho tlaku plodu.

Pro lékare: Xylazin je agonista alfa-2 adrenergnich
receptord. Priznaky po vstfebani mohou zahrnovat
klinické ucinky v€etné sedace v zavislosti na davce,
utlum dychani, bradykardii, hypotenzi, suchost Ust
a hyperglykémii. Byly hldSeny rovnéZ komorové
arytmie. Respira¢ni a hemodynamické pfiznaky by
mély byt lé¢eny symptomaticky.

Brezost: Ackoli laboratorni studie u potkant podaly
Zadny dukaz o teratogennich nebo fetotoxickych
ucincich, mélo by byt pouzZiti pripravku béhem
prvnich dvou trimestrl brezosti provedeno pouze
na zakladé zvazeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym  veterindrnim  |ékafem.
NepouZivat v pozdéjSich stadiich brezosti (zejména
u skotu a kocek), s vyjimkou porodu, protoze xylazin
zplsobuje stahy délohy a mlZe vyvolat predcasny
porod. Nepouzivat u skotu v obdobi pfijmu
transplantovaného vajicka, jelikoz zvySeny délozni
tonus muZe sniZit pravdépodobnost nidace vajicka.
Interakce s dalSimi Iéivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Dalsi latky tlumici CNS (barbituraty,
narkotika, anestetika, trankvilizéry atd.) mohou pfi
pouzZiti s xylazinem vyvolat aditivni depresi CNS.
MuUZe byt nutné snizit davky téchto latek. Xylazin by
se proto meél pouzivat opatrné v kombinaci
s neuroleptiky nebo trankvilizéry. Xylazin by nemél
byt pouzivan v kombinaci se sympatomimetiky, jako
je epinefrin, protoZze muZe vést k ventrikularni
arytmii. Bylo hlaseno, Ze soucasné intravendzni




pouZiti potencovanych sulfonamidd s alfa-2
agonisty zpUsobuje srde¢ni arytmie, které mohou
byt fatdlni. Pfestoze u tohoto pfipravku Zadné
takové ucinky nebyly hlaseny, doporucuje se
nepoddvat intravendzné pripravky obsahujici
trimethoprim/sulfonamid,  pokud  byli  koné
sedatovani xylazinem.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V pfipadé ndhodného predavkovdni se mohou
vyskytnout srdecni arytmie, hypotenze, hluboka
deprese CNS a respiracni deprese. Po predavkovani
byly také hlaseny zachvaty. Xylazin mizZe byt
antagonizovan a2-adrenergnimi antagonisty.
Mechanickou podporu respirace s respiracnimi
stimulanty (napf. doxapram) anebo bez nich Ize
doporucit k l|écbé respiracni deprese vyvolané
xylazinem.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi
pripravky.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochdazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Tato
opatifeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Rijen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni: 50 ml
nebo 5 x 50 ml v papirové krabicce.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
96/069/20-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:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autobnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stdfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell
Némecko

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

Distributor

Sevaron, s.r.o.

Palackého tfida 163A

61200 Brno

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata
Tulathromycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tulathromycinum 25 mg
Pomocné latky:

Thioglycerol 5mg

Ciry, bezbarvy aZ naZloutly injekéni roztok.

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe respiracniho onemocnéni prasat
(SRD) vyvolaného Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella  multocida, Mycoplasma hyopneu-
moniae, Haemophilus parasuis a Bordetella
bronchiseptica citlivymi k tulathromycinu. Pred
metafylaktickym podanim by méla byt stanovena
pfitomnost onemocnéni ve stadé. Pfipravek by mél
byt pouZit pouze v pripadé, kdyZ se u prasat
ocekava propuknuti onemocnéni béhem 2-3 dnl.

5. KONTRAINDIKACE

NepouzZivat v pFipadech zndmé precitlivélosti
na lécivou latku, jiné makrolidy nebo na kteroukoli
pomocnou ldtku. NepouZivat souasné s jinymi
makrolidy nebo linkosamidy.

6. NEZADOUCI UCINKY

Patomorfologické reakce v misté injekéniho podani
(véetné vratnych zmén jako je prekrveni, otok,
fibréza a krvaceniny) jsou velmi Casté priblizné 30
dni po aplikaci. Jestlize zaznamenate kterykoliv
z neZadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze léc¢ivo neni ucinné, oznamte to, prosim, vasemu
veterindrnimu |ékari. NeZddouci ucinky muzZete
hlasit prostrednictvim formulafe na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také piimo
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
Prasata.



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

Intramuskularni podani. Jednordzové intramus-
kuldrni podani 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé
hmotnosti (coz odpovidal ml pFipravku/10 kg Zivé
hmotnosti) do oblasti krku. Pri IéCbé prasat nad 40
kg Zivé hmotnosti rozdélit davku tak, aby na jedno
misto nebylo aplikovano vice jak 4 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

V pfipadé jakéhokoliv respiraéniho onemocnéni se
doporucuje |éCit zvifata v pocatecnich stadiich
onemocnéni a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48
hodin po podani. Pokud klinické ptiznaky
respiratniho onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhor3uji nebo pokud dojde k recidivé, ma byt lécba
zménéna s pouzitim jiného antibiotika a je tfeba
s lé¢bou pokraCovat az do vymizeni klinickych
pfiznakd. K zajisténi spravného davkovani ma byt
Zivd hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby se
predeSlo poddavkovani. Zatku Ize bezpecné
propichnout max. 100krat. Pro vicenasobné pouZziti
injekéni lahvicky se doporucuje pouZiti aspiracni
jehly nebo injekéniho automatu, aby se predeslo
nadmérnému propichovani zatky.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Maso: 13 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Doba poutzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni. Nepouzivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloieno na kultivaci
a stanoveni citlivosti mikroorganizmu pochazejicich
z vyskytd pfipadd onemocnéni na farmé. Pokud to
neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich
(regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych
informacich o citlivosti cilové bakterie. Pfi pouZiti
pfipravku je nutno vzit v dvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Pouziti pripravku,
které je odlisSné od pokynl uvedenych v této
pribalové informaci, mdzZe zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich k tulathromycinu a sniZit Ucinnost
|éCby ostatnimi makrolidy z divodu mozné zkfizené
rezistence. Pokud dojde k reakci precitlivélosti, méla
by byt zahajena odpovidajici IéCba bez prodleni.
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Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterinarni |éCivy pripravek zvifatlm: Tulathromycin
drazdi oci. V ptipadé nahodného kontaktu s oima
je ihned vyplachnéte Cistou vodou. Tulathromycin
mUZe zpUsobit senzibilizaci pfi kontaktu s pokoZkou.
V pfipadé nahodného kontaktu s pokozkou je tfeba
okamzité umyt pokozku mydlem a vodou. Po poufziti
si umyjte ruce. V pfipadé nadhodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukaite pfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a krélicich nepodaly dlikaz o teratogennim, fetoto-
xickém acinku nebo maternalni toxicité. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho |écivého
pripravku béhem brezosti a laktace u prasat. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékarfem.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvat soucasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni
makrolidy anebo linkosamidy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U mladych prasat vézicich pfiblizné 10 kg po podani
troj nebo pétindsobku 1éCebné ddavky byly
pozorovany prechodné priznaky spojené s diskom-
fortem v misté poddni, nadmérnou vokalizaci
a neklid. TaktéZ bylo pozorovano kulhani, pokud
byla mistem aplikace pdanevni koncetina.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi
byt misen s Zzadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi
pfipravky.

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

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostied-
nictvim odpadni vody, ¢i domovniho odpadu.
O mozZnostech likvidace nepotfebnych Iécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo Iékdrnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi PRIBALOVE
INFORMACE

Listopad 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: Papirova krabicka obsahujici 1
injekéni  lahvicku o objemu 100 ml. Papirova
krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o objemu
250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci
tablety pro psy
96/074/20-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

Prievozska 5434/6A,

Bratislava - mestska ¢ast RuZinov,

Slovenska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LAVET Pharmaceuticals Ltd.

H-2143 Kistarcsa,

Batthyany u. 6,

Madarsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci tablety

pro psy

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Lécivé |atky:

Praziquantelum 50,0 mg
Pyranteli embonas 144,0 mg
Fenbendazolum 200,0 mg

Nahnédlé, ovalné, délitelné Zvykaci tablety. Tablety
Ize délit na dvé stejné poloviny.

4. INDIKACE
Lécba a potlaceni infekci vyvolanych parazity
gastrointestinalniho traktu:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina
(dospélci a vyvojova stadia)

méchovci:  Ancylostoma  caninum,  Uncinaria
stenocephala (dospélci)

tenkohlavci: Trichuris vulpis (dospélci)

tasemnice: Echinococcus spp., Taenia spp.,

Dipylidium caninum (dospélci a vyvojova stadia).

5. KONTRAINDIKACE

Léky obsahujici pyrantel podavejte s velkou
opatrnosti  kachektickym zvifatim. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na IécCivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivejte
u Sténat mladsich jako 4 tydny.

6. NEZADOUCI UCINKY
Klinické studie nevykazaly zadné neZzadouci ucinky.
Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci ucinky,
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a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivy pripravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. Nezadouci ucinky mUZete hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav  pro  statni  kontrolu  veterinarnich
biopreparatd a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno,

Mail: adr@uskvbl.cz,
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Psi.

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

Peroralni podani.

Davkovani: 5 mg prazikvantelu, 14,4 mg pyrantelu-
embonatu a 20 mg fenbendazolu, tj. jedna tableta

na 10 kg z. hm.

Stériata a mald plemena:
2-5kg % tablety
>5-10 kg 1 tableta
Stfedni plemena:

10-20 kg 2 tablety
>20-30 kg 3 tablety
Velkd plemena:

30-40 kg 4 tablety
> 40-50 kg 5 tablety

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety se mohou poddavat pfimo do dutiny ustni
nebo primichané do krmiva (v kousku masa, syra).
Pfed lécbou se nevyZzaduje hladovéni. Obecné je
postacujici jedno poddni. Vzhledem k riziku
reinfekce by méla byt |écba zopakovana kazdé tri
mésice. Vzhledem k tomu, ze Zvykaci tablety jsou
potahované lipidovou vrstvou a jsou s prichuti, jsou
psy pfijimany dobrovolné.

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v suchu. Zbylé nepoufZité poloviny tablet vratte zpét
do blistru nebo stripu a uchovavejte v krabicce.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
nebo stripu a na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti rozdélené tablety: 2 dny.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pfedcha-
zejte poddavkovani z dlivodu nespravného uréeni
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Zivé hmotnosti ¢i nespravnym podanim léku.
Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni 1éCivy pfipravek zvifatlm: V pfipadé
nahodného pozfeni tablet, prfedevsim ditétem,
vyhledejte ihned l|ékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
IékaFi. Zbylé nepouZité Casti tablet vratte zpét
do blistru a uchovévejte v plvodnim obalu.
Po poufiti si umyjte ruce.

Dalsi opatfeni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (OIE), konkrétni pokyny pro
oSetfovani a nasledny postup a pokyny na ochranu
osob, je tfeba ziskat od kompetentniho uradu.
PouZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo sndsky:

Lze pouzit béhem bfezosti.

Interakce s dalSimi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvat soucasné s piperazinem,
protoZe pyrantel a piperazin maji antagonisticky
ucinek, ktery mlze zamezit plsobeni pyrantelu.
Stejné tak, nepodavejte soucasné s organofos-
fatovymi insekticidy a dietylkarbamazinem. Kvdli
podobnému mechanismu pUsobeni a toxikologic-
kého hlediska se nedoporucuje poddvat s morante-
lem a levamisolem.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné: Pfredavkovani timto pripravkem
je ojedinélé diky dobré snasenlivosti u cilového
druhu. Pokud se v pfipadé extrémniho predav-
kovani vyskytnou toxické reakce je nutno zavést
symptomatickou |é¢bu.  Akutni toxicita léku je
>2000 mg/kg . hm. Diky nizké toxicité ma Cestal
Plus flavour vysoky index bezpecnosti. Pfi podani
pétinasobku doporucené davky béhem bezpecnost-
nich testld nebyly zaznamenany 7Zadné nepfiznivé
klinické, hematologické nebo biochemické reakce.
Inkompatibility: Neuplatnuje se.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,

ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 2 nebo 8 tablet vIlaminovanych
hlinikovych blistrech (polyamid/hlinik/PVC) s tepel-
né zatavenou hlinikovou félii vloZzenych do papirové
krabicky. 2 tablety vlaminovanych hlinikovych
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stripech (hlinikova fdlie/polyethylen) vloZenych
do papirové krabicky. 1 blistr se2 tabletami.
2 blistry se 2 tabletami. 52 blistr( se 2 tabletami.
1 blistr s8 tabletami. 13 blistri s8 tabletami.
25 blistrd s 8 tabletami. 5 stripl se 2 tabletami.
100 stripl se 2 tabletami. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Pouze pro zvifata.
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Plati pro baleni: 1 blistr se 2 tabletami.
2 blistry se 2 tabletami. 1 blistr s8 tabletami.
5 stripu se 2 tabletami.

Veterinarni |éCivy pfipravek je vyddvan pouze na
predpis. Plati pro baleni: 52 blistrd se 2 tabletami.
13 blistrG s 8 tabletami. 25 blistrd s 8 tabletami.
100 stripl se 2 tabletami

Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterindrnim lécivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot,

ovce a kozy — rozsifeni registrace o CD
96/018/16-C

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Ceva Santé Animale,

10. av. de La Ballastiere,

33500 Libourne,

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale,

10. av. de La Ballastiere,

33500 Libourne,

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a kozy

Eprinomectinum

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

Eprinomectinum: 20,0 mg
Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E321): 0,8 mg

Ciry bezbarvy a7 svétle 7luty roztok.

4. INDIKACE
Lécba infestace nasledujicimi vnitfnimi a vnéjSimi
parazity citlivymi k eprinomektinu:



Dospélci | L4 Inhibovand L4

Gastrointestinalni hlistice
Ostertagia ostertagi
Ostertagia lyrata
Ostertagia spp.

Cooperia oncophora
Cooperia pectinata
Cooperia surnabada
Cooperia punctata
Cooperia spp.

Haemonchus placei
Trichostrongylus axei
Trichostrongylus
colubriformis
Trichostrongylus spp.
Bunostomun phlebotomum
Nematodirus helvetianus
Oesophagostomum
radiatum
Oesophagostomum spp.
Trichuris spp. °

Plicnivky
Dictyocaulus viviparus ° °
VSi: Haematopinus eurysternus, Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus
Bodalky: Haematobia irritans
Stfecci  (parazitickd stadia):
Hypoderma lineatum

Zakozky svrabové: Sarcoptes scabiei var. bovis
Prevence reinfestace: Pripravek chrani osetrena
zvifata proti reinfestaci nasledujicimi parazity:
Trichostrongylus spp. (véetné Trichostrongylus axei
a Trichostrongylus colubriformis), Haemonchus
placei, Cooperia spp. (véetné Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia surnabada), Dictyocau-
lus viviparus, Oesophagostomum radiatum, Osterta-
gia spp. (vCetné Ostertagia ostertagi a Ostertagia
lyrata) a Nematodirus helvetianus po dobul4 dni.
Haematobia irritans po dobu nejméné 7 dni.

Ovce

Hypoderma bovis,

Dospélci

Gastrointestinalni hlistice

Teladorsagia circumcincta .
(pinnata/trifurcata),

Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Chabertia ovina

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky

Dictyocaulus filaria .

Kozy

Dospélci

Gastrointestinalni hlistice

Teladorsagia circumcincta ]
(pinnata/trifurcata),

Haemonchus contortus

Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus battus

Cooperia curticei

Oesophagostomum venulosum

Plicnivky

Dictyocaulus filaria °
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5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u jinych druh( zvifat. Nepouzivat
v pripadech zndmé precitlivélosti na lécivou Iatku
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepodavat
peroralné, intramuskularné nebo intravendzné.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot: Po osetreni je velmi Casty stfedni aZ velky otok
v misté injekéniho poddani. Otok se ztraci zpravidla
do 7 dnu, ale indurace (ztvrdnuti) mUzZe pretrvavat
i vice nez 21 dni. Otok mZe byt spojen s mirnou
az stfedné silnou bolesti. Tato reakce vymizi bez
jakékoli Iécby a nesnizi bezpecCnost ani ucinnost
veterinarniho Iécivého pripravku.

Ovce a kozy: Velmi Casty je mirny az stfedni otok
v misté injek¢éniho podani. Otok se ztraci zpravidla
do 16 az 18 dnd.

Cetnost neiadoucich Ucinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni
ucinny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
Iékafi. NeZadouci ucinky muZete hldsit prostred-
nictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky nebo také pfimo 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
Skot, ovce a kozy.

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

Jednorazové subkutanni podani. 0,2 mg eprinomek-
tinu na 1 kg Zivé hmotnosti, coZz odpovida 0,1 ml
veterinarniho |écivého pripravku na 10 kg Zivé
hmotnosti. U koz by objem na jedno misto
injekéniho podani nemél prekrocit 0,6 ml.

50 ml a 100 ml injekéni lahvicky: Nepropichujte
zatku lahvicky vice nez 30krat. Pokud je zapotrebi
vice nez 30 propichnuti, doporuduje se pouziti
odbérové jehly.

250 ml a 500 ml injekéni lahvi¢ky: Nepropichujte
zatku lahvicky vice neZ 20krat. Pokud je zapotrebi
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vice nez 20 propichnuti, doporucuje se pouZiti
odbérové jehly. K zajisténi sprdvného davkovani je
tfeba co nejpfesnéji urcit Zivou hmotnost a zkontro-
lovat presnost davkovaciho zatizeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 63 dni. Mléko: Bez ochrannych Ihit.
Ovce: Maso: 42 dni. Mléko: Bez ochrannych Ih(t.
Kozy: Maso: 42 dni. Mléko: Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pfripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo etiketé
po "EXP". Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Skot,
ovce a kozy. Z dlvodu zvyseni rizika vyvoje
rezistence, kterd by mohla vést k neucinné terapii,
je tfeba pfristupovat k podani pfipravku obezfetné
a vyhnout se nasledujicim praktikam: Prilis casté
a opakované poutziti anthelmintik ze stejné skupiny
po delsi ¢asové obdobi. Poddavkovani, z ddvodu
Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybnym
podavanim pfipravku, nebo nedostatecnou kalibraci
davkovaciho zatizeni (pokud je pouZivano).
Podezielé klinické pripady rezistence k anthelmin-
tikllm maji byt vySetfeny za pouZiti vhodnych testa
(napf. testu redukce poctu vajicek - FECRT). Pokud
vysledky testu/testd potvrzuji moZnou rezistenci
na konkrétni anthelmintikum, mélo by byt pouZito
anthelmintikum patfici do jiné farmakologické
skupiny, které ma jiny mechanismus u¢inku. Pokud
existuje riziko reinfekce, mél by byt veterinarni lékaf
pozadan o doporuceni ohledné potreby a frekvence
opakovaného podani.

Skot: U nékterych druhl parazitl skotu byly v EU
hlaseny pripady vzniku rezistence k jinym latkam
ze skupiny makrocyklickych laktond. Proto by poufZiti
tohoto pfipravku mélo byt zalozeno na zakladé mis-
tni (na drovni regionu, hospodarstvi) epidemiolo-
gické informace o citlivosti nematod a doporucenich,
jak omezit dalsi selekci rezistence k anthelmintik{m.
Ovce a kozy: U nékterych druh( parazit ovci a koz
byly v EU hlaseny pripady vzniku rezistence
k eprinomektinu. Proto by pouziti tohoto pfipravku
mélo byt zaloZzeno na zakladé mistni (na drovni
regionu, hospodarstvi) epidemiologické informace
o citlivosti nematod a doporucenich, jak omezit
dalsi selekci rezistence k anthelmintik(m.
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Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvifat: Je treba
dodrzovat obvyklé aseptické postupy pro parente-
ralni podani. Nesmi byt pouZito u jinych druhl
zvifat; avermektiny mohou zplisobovat thyn u psa,
zejména kolii, staroanglickych ov¢akd a pfibuznych
plemen a kiizencd a také u zelv. Uhyn larev stieckl
v jicnu nebo v patefnim kanalu muzZe vést k sekun-
darnim reakcim. Aby se zabranilo sekundarnim
reakcim v dlsledku uhynu larev rodu Hypoderma
v jicnu nebo patefnim kandlu, doporucuje se
pfipravek poddvat na konci letové aktivity streckd,
pred tim, nez larvy dosahnou predilekénich mist.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatdm: Lidé se
znamou precitlivélosti na eprinomektin  nebo
na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout

kontaktu s veterinarnim |é¢ivym pFipravkem.
Veterinarni 1écivy pfipravek zpUsobuje vainé
podrazdéni oci. Zabrante kontaktu s ocima.

V pripadé zasaZeni oci je ihned oplachnéte vodou.
Tento pripravek mulze vyvolat neurotoxicitu.
Pri manipulaci s pripravkem predchazejte nahod-
nému samopodani injekce. V pripadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Zabrante kontaktu s kGzi. Potfisnénou kiZi
ihned omyjte vodou. Zabrante ordlni expozici.
Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte
a nekurte. Po pouziti si umyjte ruce. Pomocna latka
glycerolformal mUzZe poskodit nenarozené dité.
Navic mUZe léciva latka, eprinomektin prechazet do
matefského mléka. Téhotné / kojici Zeny a Zeny
v plodném véku by se proto mély vyhnout kontaktu
s timto pripravkem.

DalSi _opatreni: Eprinomektin je wvysoce toxicky
pro vodni organismy a faunu hnoje, pretrvava
v pidé a mlZe se akumulovat v sedimentech. Riziko
pro vodni ekosystémy a faunu hnoje muZe byt
snizeno omezenim pfili§ ¢astého a opakovaného
pouZivani eprinomektinu (a pripravk( stejné
skupiny anthelmintik) u skotu, ovci a koz. Riziko pro
vodni ekosystémy bude déle snizeno zamezenim
pfistupu |éceného skotu, ovci a koz kvodnim
zdrojim po dobu dvou azZ pét tydn( po oSetreni.
Brezost a laktace:

Skot: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.

Ovce a kozy: Bezpecnost eprinomektinu béhem
brezosti nebyla ovérena. PouZit pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislus-
nym veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Eprinomektin se silné vaze na plazma-
tické bilkoviny, coZ je nutno brat v Uvahu pfi soucas-
ném poutziti jinych |éCivych latek se stejnymi
vlastnostmi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Skot, ovce: Po subkutannim podani az do 5 nasobku
doporucené ddavky nebyly pozorovany Zzadné
nezddouci ucinky s vyjimkou pFfechodné reakce
(otok a nasledné zatvrdnuti) v misté injekéniho
poddni. Bezpefnost pfipravku u koz nebyla
prokazana ve studiich predavkovani.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek nesmi
byt misen s Zzadnymi dalSimi veterindrnimi |éCivymi
pfipravky.

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

Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.
Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pripravkem nebo prazdnym obalem.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Environmentalni vlastnosti: Stejné jako ostatni
makrocyklické laktony ma i eprinomektin potencial
nepriznivé ovlivnit jiné neZ cilové organismy.
Po osetfeni se mohou po dobu nékolika tydn(
vylu¢ovat potencidlné toxické hladiny eprinomek-
tinu. Vykaly obsahujici eprinomektin vyloucené
oSetfenymi zvifaty na pastvinu mohou snizit
mnoZstvi organismU Zivicich se trusem, coZz mize
mit dopad na jeho rozklad. Eprinomektin je vysoce
toxicky pro vodni organismy a faunu hnoje, je
perzistentni v pddé a muize se akumulovat
v sedimentech. Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis. Velikosti
baleni: 50 ml injekéni lahvicka, 100 ml injekéni
lahvicka, 250 ml injekéni lahvi¢ka, 500 ml injekéni
lahvicka. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pokud chcete ziskat informace o tomto
veterinarnim lécivém pfripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci.

Forespix 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce
96/077/20-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o. o.

Gliniana 32,

20-616 Lublin

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Forespix 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a ovce

Tulathromycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Tulathromycinum

Pomocné latky:

Monothioglycerol 5,0 mg
Ciry zelenoZluty injekéni roztok.

100,0 mg

4. INDIKACE

Skot: LéCba a metafylaxe bovinni respiracni choroby
(BRD) spojené s Mannheimia haemolytica, Pasteu-
rella multocida, Histophilus somni a Mycoplasma
bovis citlivymi k tulathromycinu. PFfitomnost
onemocnéni ve stddé by méla byt stanovena pred
metafylaktickym podanim. Lécba infekéni bovinni
keratokonjunktivitidy (IBK) spojené s Moraxella
bovis citlivou k tulathromycinu.

Prasata: Lécba a metafylaxe respiracniho onemoc-
néni prasat (SRD) spojeného s Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Myco-
plasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
a Bordetella bronchiseptica citlivymi k tulathromy-
cinu. Pfitomnost onemocnéni ve skupiné by méla
byt stanovena pred metafylaktickym podanim.
Pripravek by se mél pouZit pouze v pripadé, kdyz se
u prasat ocekdva propuknuti onemocnéni béhem
2-3 dn0.

Ovce: Lécba pocatecni faze infekéni pododerma-
titidy (nekrobacil6za prstll) spojené s virulentnim
Dichelobacter nodosus vyZadujicim systémovou
lécbu.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat v pFipadech zndmé precitlivélosti
na makrolidova antibiotika nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat soucasné s jinymi
makrolidy anebo linkosamidy (viz bod 12. Zvlastni
upozornéni).

6. NEZADOUCI UCINKY

Subkutdnni podani pfipravku u skotu vyvolava velmi
Casto prechodné bolestivé reakce a lokalni otok
v misté injekce, které mohou pretrvavat az 30 dni.
Tyto reakce nebyly pozorovany u prasat a ovci
po intramuskuldrnim podéani. Patomorfologické
reakce v misté injekéniho podani (véetné vratnych



zmén jako je prekrveni, otok, fibréza a krvaceniny)
jsou velmi Casté pfiblizné 30 dni po aplikaci u skotu
a prasat. U ovci jsou po intramuskuldarnim poddni
velmi casté prechodné projevy neklidu (tfeseni
hlavou, drbani mista podani, ustupovani vzad). Tyto
pfiznaky odezni béhem nékolika minut.

Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych
zvirat, v€etné ojedinélych hlaseni)

JestliZe zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni
ucinné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékari. MduzZete také  hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink(:
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit prostiednictvim
formuldfe 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 zViRAT
Skot, prasata a ovce.

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

Skot: Subkutanni podani. Jednorazova subkutanni
injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé hmotnosti
(ekvivalent 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti). Pfi |é¢bé
skotu nad 300 kg Zivé hmotnosti rozdélit davku tak,
aby do jednoho mista nebylo aplikovano vice nez
7,5 ml.

Prasata: Intramuskuldrni podani. Jednorazova intra-
muskularni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé
hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti)
do krku. Pfi |é¢bé prasat nad 80 kg Zivé hmotnosti
rozdélit davku tak, aby do jednoho mista nebylo
aplikovano vice nez 2 ml.

Ovce: Intramuskuldrni podani. Jednorazova intra-
muskuladrni injekce 2,5 mg tulathromycinu/kg Zivé
hmotnosti (ekvivalent 1 ml/40 kg Zivé hmotnosti)
do krku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pri jakémkoliv respiracnim onemocnéni se doporu-
Cuje lécit zvirata v pocatecnich stadiich onemocnéni
a zhodnotit odpovéd na lécbu za 48 hodin
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po podani. Pokud klinické ptiznaky respiracniho
onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorSuji nebo
dojde k recidivé, méla by byt lécba zménéna
s pouzitim jiného antibiotika a je tfeba s Ié¢bou
pokracovat az do vymizeni Kklinickych pfiznakd.
K zajisténi spravného ddavkovani ma byt Ziva
hmotnost stanovena co nejpresnéji, aby se predeslo
poddavkovani. Pri osSetfovani skupiny zvirat
najednou pouzijte aspiracni jehlu nebo davkovaci
injekéni automat, aby se predeSlo nadmérnému
propichovani. Uzdvér mulZe byt bezpeclné
propichnut az 125krat v pfipadé Idhve o objemu 50
ml a 100 ml. Uzavér muaze byt bezpecné propichnut
aZz 250krat v pripadé lahve o objemu 250 ml.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot (maso): 22 dni

Prasata (maso): 13 dni

Ovce (maso): 16 dni

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro
lidskou spotfebu. NepouZivat béhem 2 mésict pred
oCekdvanym porodem u brezich zvifat urcenych
pro produkci mléka pro lidskou spotrebu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovavani. NepouZivejte
tento veterindrni léCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28
dni. Po prvnim otevfeni vnitfniho obalu stanovte
datum likvidace zbylého mnoZstvi pfipravku v tomto
obalu a to na zakladé doby pouZitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pfibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Tento pfipravek neobsahuje Zadné antimikrobidlni
konzervaéni latky.

Zvlastni upozornéni pro poufiti u ovci: Ucinnost
antimikrobidlni 1éCby nekrobacilézy prstd mize byt
snizena rlznymi faktory, jako je vlhké prostredi
nebo také nespravna zoohygiena chovu. Proto by
|IéCba nekrobacilézy méla byt spojena s dalSimi
opatfenimi, napt. zajisténim suchého prostredi.
Antibiotickd 1écba benigni nekrobacildzy prsti se
nepovazuje za vhodnou. Tulathromycin mél
omezenou ucinnost u ovci s vazinymi klinickymi
pfiznaky nebo chronickou nekrobacilézou prsta.
Proto by mél byt podavan pouze v pocatecni fazi
nekrobacilézy.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Pfipravek by
mél byt pouzit na zadkladé stanoveni citlivosti
bakterii izolovanych z daného zvirete. Pokud to neni
mozné, méla by byt Iécba zaloZena na mistnich
(regionalnich, na urovni farmy) epizootologickych




informacich o citlivosti cilovych bakterii. Pti pouziti
pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni, ndrodni
a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které je odlisné od pokyn( uvedenych
v této pribalové informaci, mdze zvysit prevalenci
bakterii rezistentnich na tulathromycin a snizit
ucinnost Iécby jinymi makrolidy z ddvodl mozné
zkfizené rezistence. Pokud dojde k hypersenzitivni
reakci, meéla by byt neprodlené zahdjena
odpovidajici 1é¢ba.

Zvlastni_opatreni uréené osobam, které podavaji
veterindrni [éCivy pFipravek zvifatim: Tulathromycin
drazdi oci. V pripadé nahodného zasazeni oci je
ihned vyplachnéte Ccistou vodou. Tulathromycin
muze pri kontaktu s pokozkou vyvolat senzibilizaci.
V pripadé nahodného potfisnéni pokozky ji ihned
umyjte mydlem a vodou. Po pouziti si umyijte ruce.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned |Iékafskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepodaly dlikaz o teratogennim,
fetotoxickém uUcinku nebo materndlni toxicité.
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pripravku béhem bfezosti a laktace. PouZit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepoddvat soucasné s antimikrobiky
s podobnym mechanizmem ucinku, jako jsou ostatni
makrolidy anebo linkosamidy.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U skotu pfi podani troj-, péti- nebo desetindsobku
doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s diskomfortem v misté podani,
které nasledné vyvolaly neklid, treseni hlavou,
hrabani nohou po zemi a kratké snizeni pfijmu
krmiva. Mirnd degenerace myokardu byla
pozorovdna u skotu, ktery dostal 5 az 6nasobek
doporucené davky. U mladych prasat vazicich
priblizné 10 kg po podani troj- nebo pétindasobku
|éCebné davky byly pozorovany prechodné priznaky
spojené s diskomfortem v misté podani
a vyvolavajici nadmérnou vokalizaci a neklid. Taktéz
bylo pozorované kulhdni, pokud byla mistem
aplikace panevni koncetina. U jehnat (zhruba v 6
tydnech véku) po podani troj- nebo pétinasobku
doporucené davky byly pozorovany prechodné
pfiznaky spojené s diskomfortem v misté podani,
zahrnujici ustupovani vzad, trfeseni hlavou, drbani
v misté podani, lehani a vstavani a beceni.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni |écCivy pripravek nesmi
byt misen s Zzadnymi dalSimi veterinarnimi |éCivymi
pripravky.
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13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi
NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech

likvidace nepotfebnych [éCivych ptipravkl se
poradte s vasSim veterindrnim |ékafem nebo
Iékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit
Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni |éCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Velikost baleni:
Karténova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku
o objemu 50 ml. Karténovd krabicka obsahujici
1 injekéni lahvicku o objemu 100 ml. Kartonova
krabicka obsahujici 1 injekcni lahvicku o objemu 250
ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a rozpoustédio
pro injekéni emulzi pro prasata
97/075/20-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 ID lyofilizdat a rozpoustédlo
pro injek¢éni emulzi pro prasata

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdd davka 0,2 ml rekonstituované vakciny
obsahuje:

Léciva latka (lyofilizat):

Lawsonia intracellularis, inaktivovana,

kmen SPAH-08 >5323 U*
MnoiZstvi antigennich jednotek stanovenych

in-vitro ve zkousce ucinnosti (ELISA).

Adjuvans (rozpoustédlo):

Parafin, lehky tekuty 8,3 mg

dl-a-tokoferol acetat 0,6 mg

Lyofilizat: bila/témér bila peleta/prasek.
Rozpoustédlo: po roztfepani homogenné bila az
témér bild emulze.



4. INDIKACE

K aktivni imunizaci prasat od 3 tydnd véku
za Ucelem snizeni prGjmu, ztraty dennich pfiristka,
intestinalnich 1ézi, vyluCovani bakterii a mortality
zplisobené 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 prtméru o 0,1°C, u individualnich prasat
do 1,4°C). Zvirata se vrati k normalni teploté
do jednoho dne po vakcinaci. Velmi ¢asto se mohou
v misté injekéniho podani objevit lokdlni reakce
ve formé otoku (s primérem pfriblizné 1 cm,
u individudlnich prasat do 5 cm). Lokalni reakce
vymizi do 4 tydn( po vakcinaci.

Cetnost nezadoucich GcinkG je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich
ucinkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze I|écCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Prasata.

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

Lyofilizdt  rekonstituujte v rozpoustédle
ve vakciné Porcilis PCV ID nasledovné:

nebo

Lyofilizat Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia ID
nebo Porcilis PCV ID
50 davek 10 ml
100 davek 20 ml
Pro spravnou rekonstituci a spravné podani
postupujte nasledovné: Nechejte rozpoustédlo

nebo Porcilis PCV ID dosahnout pokojové teploty
a pred pouZitim radné protrepejte. Do lahvic-
ky lyofilizatu pridejte 5 - 10 ml rozpoustédla nebo
vakciny Porcilis PCV ID a kratce promichejte.
Odeberte rekonstituovany koncentrat z lahvicky
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a premistéte ho zpét do lahvicky s rozpoustédlem
nebo Porcilis PCV ID. Pro promichani kratce
protrepejte. Suspenzi vakciny pouzijte do 6 hodin
po rekonstituci. Jakdkoli vakcina zbyvajici na konci
této doby ma byt zlikvidovana.

Davkovani: Jedna davka 0,2 ml rekonstituované
vakciny pro prasata od véku 3 tydn(. Prasata
vakcinujte intradermalné za poutziti viceddvkového
bezjehelného =zafizeni pro intradermdlni aplikaci
tekutin zpUsobilého pro dodavani ,jet-stream”
objemu vakciny (0,2 ml +10%) pres epidermalni
vrstvu kliZze. Bezpecnost a ucinnost vakciny Porecilis
Lawsonia ID byla prokazana za pouziti zafizeni IDAL.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyvarujte se zaneseni kontaminace po vicenasob-
ném propichnuti zatky. Vizudlni vzhled vakciny
po rekonstituci: po roztfepdni homogenné bila
az témér bild emulze.

10. OCHRANNA(E) LHOTA(Y)
Bez ochrannych Ihat.

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

Lyofilizdt a rozpoustédlo: Uchovdvejte v chladnicce
(2°C - 8°C). Chrante pred mrazem. Chrante pred
svétlem.

NepouZivejte tento veterinarni I|éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba poutzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
6 hodin.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvirata. Vakcina je uréena pouze
pro intradermalni podani. Lyofilizdt musi byt
rekonstituovan v rozpoustédle , Rozpoustédlo pro
Porcilis Lawsonia ID“ nebo v Porcilis PCV ID podle
pokynl uvedenych v bodu ,Davkovani pro kazdy
druh, cesta(y) a zplGsob podani“.

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat: Neuplatriuje se.
Zvladstni opatieni uréené osobdam, které podavaji
veterindrni léCivy pripravek zvifatlm: Pro uZivatele:
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek obsahuje
mineralni olej. Ndhodna injekce/ndhodné sebepos-
kozeni injekéné aplikovanym ptipravkem mize
zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych
pfipadech mlZe vést k ztraté postizeného prstu,
pokud neni poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud
u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lécivého
pripravku, vyhledejte lékafskou pomoc, i kdyz slo
jen o malé mnoistvi, a vezméte pribalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pretrvdva vice nez
12 hodin po lékafské prohlidce, obratte se na lékafe
Znovu.




Pro l|ékafe: Tento veterinarni |écCivy pfripravek
obsahuje mineralni olej. | kdyz bylo injekéné
aplikované malé mnozstvi, nahodna injekce tohoto
pfipravku muZe vyvolat intenzivni otok, ktery mulze
napf. koncit ischemickou nekrézou a dokonce
i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce
je nutnd a mulZe vyZzadovat vcasné chirurgické
otevieni a vyplach mista, kam byla injekce podana,
zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo
Slacha.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho Ié¢ivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti nebo laktace.

Interakce s dalSimi IéCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Dostupné Udaje o bezpecnosti a ucin-
nosti, s vyjimkou ochrany proti mortalité, jsou
k dispozici u prasat od 3 tydn( véku a dokladaji,
Zze vakcinu lze misit sPorcilis PCV ID. Pred
podavanim c¢téte pribalovou informaci Porcilis PCV
ID. Mohou se objevit nezadouci ucinky, jako jsou
popsany vbodu ,NeZidouci ucinky”, kromé
lokalnich reakci v misté podani u individualnich
prasat, kde maximalni velikost mize dosahnout
az 7 cm. Vsechny lokdlni reakce vymizi do 5 tydn(
po vakcinaci. Nejsou dostupné informace
o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je
poddvana zdroven s jinym veterindrnim [éCivym
pfipravkem, vyjma vySe zminéného pfipravku.
Rozhodnuti o pouzZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim |écivém pfipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripadd.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani dvojnasobné davky Porcilis Lawsonia ID
rekonstituované v rozpoustédle nebyly pozorovany
Zadné jiné nezadouci reakce kromé lokalnich reakci
popsanych v bodu ,,Nezadouci ucinky”.
Inkompatibility: Lyofilizat nemisit s jinym veterinar-
nim |éCivym pfipravkem vyjma doporuéeného
rozpoustédla ,Rozpoustédlo pro Porcilis Lawsonia
ID“ nebo vakciny uvedené vyse v bodu ,Interakce
s dalSimi léCivymi pripravky a jiné formy interakce”.

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

O moznostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pfipravkll se poradte s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Prosinec 2020

REVIZE

15. DALSI INFORMACE
LéCivy pfipravek stimuluje u prasat vyvoj aktivni
imunity proti Lawsonia intracellularis.
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Velikosti baleni: Lepenkova krabicka 1 x 50 davek
vakciny a lepenkova krabic¢ka 1 x 10 ml rozpoustédla.
Lepenkova krabicka 10 x 50 davek vakciny a lepen-
kova krabi¢ka 10 x 10 ml rozpoustédla. Lepenkova
krabicka 1 x 100 davek vakciny a lepenkova krabicka
1 x 20 ml rozpoustédla. Lepenkova krabicka 10 x
100 davek vakciny a lepenkova krabicka 10 x 20 ml
rozpoustédla. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni. Pouze pro zvifata. Veterindrni [éCivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizat a
rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro skot
97/076/20-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:

Zoetis Ceska republika, s.r.o.,

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Rispoval 2 / BRSV + PI3 lyofilizdt a rozpoustédlo
pro injekéni suspenzi pro skot.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (4 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Lyofilizat

Virus bovinni parainfluenzy 3 (PI3V), modifikovany
#ivy kmen RLB 103 10°° - 10%° CCIDs,
Bovinni respiraéni syncycialni virus (BRSV),
modifikovany Zivy kmen 375 10>°- 10" CCIDs,
CCIDso =50% infekéni davka pro bunécénou kulturu
Adjuvans:

Suspenze algeldratu

(ekvivalent 24,36 mg hydroxidu hlinitého)
Lyofilizat: mirné bélava aZ nazloutld lyofilizovana
peleta.

Rozpoustédlo: narlZovéld aZz oranzovohnéda kalna
kapalina, kterd muZe obsahovat volny sediment.
Ddkladnym protfepanim lze sediment snadno
resuspendovat.

0,8 mi

4. INDIKACE
Aktivni imunizace skotu od 12 tydn( véku pro:
snizeni vylucovani viru zplsobeného infekci virem



bovinni PI3 a snizeni vylucovani viru zplsobeného
infekci BRSV. Nastup imunity: 3 tydny po zdakladni
vakcinaci. Trvani imunity: 6 mésici po zakladni
vakcinaci u BRSV. Trvani imunity u viru bovinni PI3
nebylo stanoveno.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani vakciny se velmi ¢asto mlZe vyskytnout
prechodnd a mirna hypertermie, kterd muize trvat
2 dny, a prechodna lehkd lokalni zanétliva reakce
do 0,5 cm, kterd vymizi do 15 dni. Vakcina muze
velmi vzacné zpUsobit hypersenzitivni reakce.
V pripadé anafylaktické reakce je tfeba poskytnout
symptomatickou Ié¢bu.

Cetnost nejadoucich Uginkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

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

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

- méné Casté (u vice nez 1, ale méné neZz 10000
oSetfenych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych
zvitat, v€etné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich
ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze IécCivo
nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinar-
nimu lékafi. MlZete také hlasit prostfednictvim
narodniho systému hlaseni neZadoucich ucinkd
{uskvbl.cz}

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot.

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

Davka: 4 ml. Cesta podani: intramuskularni podani.
Vakcina¢ni schéma: Zdkladni vakcinace: dvé davky
Rispovalu 2 v odstupu 3 - 4 tydn( od 12 tydn( véku.
Revakcinace: pokud se vyZzaduje pokracovani
ochrany proti BRSV, pak by zvifata méla byt
po 6 meésicich revakcinovdna. Délka trvani imunity
u PI3 slozky neni znama. Zvirata by méla byt nejlépe
vakcinovana alespon 3 tydny pred obdobim stresu
nebo zvyseného rizika infekce, jako je preskupovani
¢i transport zvirat nebo zacatek podzimni sezdny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Rekonstituujte vakcinu pfiddnim rozpoustédla
do lahvicky obsahujici lyofilizat. Pokud je lyofilizat
a rozpoustédlo ve stejné velkych lahvi¢kach, celé
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mnozstvi rozpoustédla vstiiknéte do lahvicky
s lyofilizatem. Je-li lahvicka s lyofilizdtem mensi nez
lahvicka s rozpoustédlem, rekonstituce vakciny se
provadi v nasledujicich krocich: Vstfiknéte 10 ml
rozpoustédla na kola¢ lyofilizdtu v lahvi¢ce s lyofi-
lizatem. Dobre protfepejte a rekonstituovanou
lyofilizovanou frakci vyjméte z lahvicky a smichejte ji
se zbyvajicim rozpoustédlem v lahvicce s kapalnou
frakci.  Pfed  pouzitim  dobfe  protfepejte.
Rekonstituovany pfipravek: rlZovooranzova kalna
suspenze s volnym sedimentem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Bez ochrannych |hit.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pred
mrazem. Chrarite pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni |écCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu:
spotiebujte ihned.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Vakcino-
vat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat: Neuplatnuje
se.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni |éCivy pfipravek zvifatim: V pfipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
a ucinnost veterinarniho lécivého pripravku
pro pouziti béhem brezosti a laktace. NepouZivat
béhem brezosti a laktace.

Interakce s dalSimi lécivymi ptipravky a dal$i formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpec-
nosti a ucinnosti této vakciny, pokud je poddvdna
zaroven s jinym veterinarnim lécivym pripravkem.
Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo
po jakémkoliv jiném veterinarnim [écCivém pfipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pfipadd.

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Reakce po predavkovani vakcinou se nelisi od téch
po jedné davce.

Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
léCivym pfripravkem, vyjma rozpoustédla doporu-
¢eného pro pouZiti s veterindarnim lécivym
pfipravkem.

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



Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim 9904560, 4 x 2.5 ml

odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech 9904561, 6 x 2.5 ml
likvidace nepotiebnych [éCivych pripravkll se 9904562, 10 x 2.5 ml
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo RE: 96/092/15-C
Iékarnikem. Tato opatfeni napomadhaji chranit PR: na dobu neomezenou

Zivotni prostredi.
Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE na kGzi - spot-on pro psy nad 25 kg
INFORMACE DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko
Prosinec 2020 B: 9904563,1x4.0ml
9904564, 4 x 4.0 ml
15. DALSI INFORMACE 9904565, 6 x 4.0 ml
Sklenéna lahvicka typu | obsahujici 5 nebo 25 davek 9904566, 10 x 4.0 ml
(20 nebo 100 ml) rozpoustédla, uzaviena chlorbuty- RE: 96/093/15-C
lovou gumovou zatkou a hlinikovou pertli. Sklenéna PR: na dobu neomezenou
lahvicka typu | obsahujici 5 nebo 25 davek
lyofilizdtu, uzaviend brombutylovou gumovou BioEquin FT, injekcni suspenze pro koné
zatkou a hlinikovou pertli. Papirova krabicka DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
obsahujici 1 lahvicku lyofilizdtu (5 dévek) a 1 B: 9904576, 2x1 davka
lahvicku rozpoustédla (20 ml). Papirova krabicka 9904577, 5x1 davka
obsahujici 1 lahvicku lyofilizatu (25 davek) a 1 9904578, 10x1 davka
lahvi¢ku rozpoustédla (100 ml). Na trhu nemusi byt 9904579, 1x5 davka
vSsechny velikosti baleni. Pouze pro zvitata. 9904580, 10x5 davka
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze RE: 97/094/15-C
na predpis. PR: na dobu neomezenou

Cefquinor DC 150 mg intramamarni mast
pro dojnice v obdobi zaprahnuti
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9907174, 5 x 4.0 aplikator
9907175, 6 x 4.0 aplikator
9907176, 15 x 4.0 aplikator

10/20 9907177, 30 x 4.0 aplikator
RC: 96/012/15-C
Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kuzi PR: na dobu neomezenou
- spot-on pro psy do 4 kg
DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko Entericolix, injekéni emulze pro prasata
B: 9904551, 1x4.0ml DR: CZ Veterinaria, S.A., Spanélsko
9904552, 4 x 4.0 ml B: 9904706, 1 x 50.0 ml
9904553, 6 x 4.0 ml RC: 97/008/16-C
3 9904554, 10 x 4.0 ml PR: na dobu neomezenou
RC: 96/090/15-C
PR: na dobu neomezenou Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro kocky
Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani na kuZi DR: VIRBAC, Francie
- spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg B: 9905206, 1x 0.5 ml
DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko 9905207, 4 x 0.5 ml
B: 9904555,1x 1.0 ml 9905208, 24 x 0.5 ml
9904556, 4 x 1.0 ml 9905209, 60 x 0.5 ml
9904557, 6 x 1.0 ml RE: 96/063/16-C
; 9904558, 10 x 1.0 ml PR: nadobu neomezenou
RC: 96/091/15-C
PR: nadobu neomezenou Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé psy
Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani DR: VIRBAC, Francie
na kuzi - spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg B: 9905210,1x0.67 m
DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko 9905211, 4 x 0.67 ml

B: 9904559, 1x2.5ml
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9905212, 24 x 0.67 ml
9905213, 60 x 0.67 ml
RC: 96/064/16-C
PR: na dobu neomezenou

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velmi velké kocky
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905214,1x1.0ml
9905215, 4 x 1.0 ml
9905216, 24 x 1.0 ml
9905217, 60 x 1.0 ml
RC: 96/065/16-C
PR: na dobu neomezenou

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stiedni psy
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905218,1x 1.34 ml
9905219, 4 x 1.34 ml
9905220, 24 x 1.34 ml
9905221, 60 x 1.34 ml
RC: 96/066/16-C
PR: na dobu neomezenou

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905222,1 x2.68 ml
9905223, 4 x 2.68 ml
9905224, 24 x 2.68 ml
9905225, 60 x 2.68 ml
RC: 96/067/16-C
PR: na dobu neomezenou

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy
DR: VIRBAC, Francie
B: 9905226, 1x4.02 ml
9905227, 4 x 4.02 ml
9905228, 24 x 4.02 ml
9905229, 60 x 4.02 ml
RC: 96/068/16-C
PR: na dobu neomezenou

FILAVAC VHD K C + V INJEKENI SUSPENZE

PRO KRALIKY

DR: FILAVIE, Francie

B: 9906358, 1 x 1.0 davka
9906359, 5 x 1.0 davka
9906360, 10 x 1.0 davka
9906361, 1 x 50.0 davka
9906363, 1 x 200.0 davka
9907761, 10 x 50.0 davka
9907762, 10 x 200.0 davka

RC: 97/009/18-C

PR: na dobu neomezenou
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Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky
a psy
DR: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko
B: 9904674, 1 x 100.0 ml
9904675, 1 x 250.0 ml
9904676, 1 x 500.0 ml
RC: 96/007/16-C
PR: na dobu neomezenou

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
B: 9906959, 1 x 10.0 ml
9906960, 1 x 20.0 ml
9906961, 1 x 30.0 ml
RC: 96/004/16-C
PR: na dobu neomezenou

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasek pro peroralni

roztok

DR: Tekro spol. s r.o0., Ceska republika

B: 9937186, 1x5 kg
9937225, 1x5 kg
9937237, 1x1 kg
9937359, 1x100 g
9937344, 1x150 g
9937328, 1x250 g
9937275, 1x500 g
9908825, 1x100 g
9908826, 1x150 g
9908827, 1x250 g
9908828, 1x500 g
9908829, 1x1 kg
9908830, 1x5 kg
9908831, 1x100 g
9908832, 1x150 g
9908833, 1x250 g
9908834, 1x500 g
9908835, 1x1 kg
9908836, 1x5 kg

RC: 96/005/06-C

PR: na dobu neomezenou

NEOMAY 500 000 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé/mlééné ndhraice
DR: Laboratorios Maymad, S.A., Spanélsko
B: 9905797,1x100.0g
9905798, 1 x 1.0 kg
RC: 96/002/17-C
PR: na dobu neomezenou

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky
DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
B: 9904939, 1 x 10.0 tableta

9904940, 2 x 10.0 tableta

9904941, 3 x 10.0 tableta

9904942, 4 x 10.0 tableta

9904943, 5 x 10.0 tableta

9904944, 6 x 10.0 tableta



9904945, 7 x 10.0 tableta
9904946, 8 x 10.0 tableta
9904947, 9 x 10.0 tableta
9904948, 10 x 10.0 tableta
9904950, 25 x 10.0 tableta
9904949, 15 x 10.0 tableta
9904951, 50 x 10.0 tableta

RC: 96/025/16-C

PR: na dobu neomezenou

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky
DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
B: 9904952, 1 x 10.0 tableta
9904953, 2 x 10.0 tableta
9904954, 3 x 10.0 tableta
9904955, 4 x 10.0 tableta
9904956, 5 x 10.0 tableta
9904957, 6 x 10.0 tableta
9904958, 7 x 10.0 tableta
9904959, 8 x 10.0 tableta
9904960, 9 x 10.0 tableta
9904961, 10 x 10.0 tableta
9904962, 15 x 10.0 tableta
9904963, 25 x 10.0 tableta
9904964, 50 x 10.0 tableta
96/026/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

RESPIDOX 750 mg/g peroralni prasek
DR: KELA N.V., Belgie

B: 1x500g, 9935855

1x 1 kg, 9936070

1x100 g, 9935773

96,/002/03-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, kraty
v masném chovu

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko

B: 9905012,1x100.0g

9905013,1x300.0¢g

9905014, 1x400.0g

9905015, 1 x 1.0 kg

96/030/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

SOLAMOCTA 697 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho, kachny a krity
DR: Eurovet Animal Health BV, Nizozemsko
B: 9905099,1x100.0g
9905100, 1x 100.0g
9905101, 1x250.0g
9905102, 1x250.0g
9905103, 1 x500.0 g
9905104, 1 x500.0 g
9905105, 1 x 1.0 kg
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9905106, 1 x 1.0 kg
RE: 96/048/16-C
PR: na dobu neomezenou

Unomec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -

pour-on pro masny a mlécny skot

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 9905821,1x1.01

9905822, 1x2.51

9905823, 1x3.01

9905824, 1x5.01

96/006/17-C

na dobu neomezenou

e

RC:
PR:

11/20

AMOXYN 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
DR: LAVET Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

B: 1x100g, 9936813

1x1kg, 9936833

1 x 10 kg, 9936855

96/008/05-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

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

DR: Ceva Santé Animale, Francie

B: 9904933,1x500g

9904934, 1x 1 kg

9904935, 1 x 2,5 kg

9904936, 1 x 5 kg

9904937,1x500 g

9904938, 1 x 1 kg

96/027/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L., §pané|sk0
B: 9905121, 1x 100 ml

9905122, 1 x 250 ml

96/054/16-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok
DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika
B: 9937186, 1x5 kg

9937225, 1x5 kg

9937237, 1x1 kg

9937359, 1x100 g

9937344, 1x150 g

9937328, 1x250 g

9937275, 1x500 g

9908825, 1x100 g

9908826, 1x150 g



9908827, 1x250 g
9908828, 1x500 g
9908829, 1x1 kg
9908830, 1x5 kg
9908831, 1x100 g
9908832, 1x150 g
9908833, 1x250 g
9908834, 1x500 g
9908835, 1x1 kg
9908836, 1x5 kg

RE: 96/005/06-C

PR: na dobu neomezenou

ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro suspenzi

pro kura domaciho

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

B: 9909096, 1 x 200 davka
9939119, 1 x 500 davka
9939132, 1 x 1000 davka
9906117, 1x2000 davka
9906118, 10x200 davka
9906119, 10x500 davka
9906120, 10x1000 davka
9906121, 10x2000 davka

RC: 97/095/09-C

PR: na dobu neomezenou

RESPIDOX 750 mg/g peroralni roztok
DR: KELA N.V., Belgie
B: 1x500 g, 9935855
1x1 kg, 9936070
1x100 g, 9935773
RC: 96/002/03-C
PR: na dobu neomezenou

12/20

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok
DR: Virbac SA, Francie

B: 1x100 ml, 9936507

RC: 96/047/95-C

PR: na dobu neomezenou

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
B: 1x100 ml, 9966653
1 x 250 ml, 9937426
RC: 96/517/92-S/C
PR: na dobu neomezenou

Medeson 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

DR: Industrial Veterinaria, S.A., Spanélsko
B: 9905076, 1x 10.0 ml
9905077, 6 x 10.0 ml
9906283, 5 x 10.0 ml
RC: 96/044/16-C
PR: na dobu neomezenou

ORNIVAC ND injekéni emulze pro kura domaciho
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9904914, 1 x 800 davka
9904915, 10 x 800 davka
9904916, 1 x 1600 davka
9904917, 10 x 1600 davka
RC: 97/020/16-C
PR: na dobu neomezenou

TOP SPOT ON DOG L, roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9903978, 1 x 1 aplikator
9903979, 1 x 3 aplikator
9903980, 1 x 10 aplikator
RC: 96/094/14-C
PR: na dobu neomezenou

TOP SPOT ON DOG M, roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 9903975, 1x 1 aplikator
9903976, 1 x 3 aplikator
9903977, 1 x 10 aplikator
RC: 96/093/14-C
PR: na dobu neomezenou

TOP SPOT ON DOG S, roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 9903972, 1x 1 aplikator
9903973, 1 x 3 aplikator
9903974, 1 x 10 aplikator
RC: 96/092/14-C
PR: na dobu neomezenou

10/20

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/077/09-C

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

Nahrazeni mista baleni do vnéjsiho obalu.
Nahrazeni mista zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich  Sarzi. Zavedeni nového systému
farmakovigilance, ktery byl posouzen pfislusnym
vnitrostatnim organem/agenturou EMA pro jiny
pripravek stejného drZitele rozhodnuti o registraci.

Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci
krmiva
RC: 98/165/98-C



Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/164/98-C

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/083/14-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
Aktualizovany CEP pro ucinnou latku od jiz
schvéleného vyrobce.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

AMPROLINE 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a kraty

RC: 96/075/19-C

DR: HUVEPHARMA SA, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces kone¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- misto baleni do vnitfniho obalu, - misto, kde
dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi a baleni
do vnéjsiho obalu, pro sterilni lécivé pripravky,
mimo biologické/imunologické |é¢ivé pripravky.
Zafazeni kontroly/zkouseni 3arzi. Zména velikosti
Sarze konec¢ného pfipravku - az 10ndsobné omezeni.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro kocky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména odmérného zafizeni nebo aplikatoru. Pridani
nebo nahrazeni zdravotnického prostfedku, ktery
neni nedilnou souéasti vnitfniho obalu. Zdravotnicky
prostiedek bez oznaceni CE pouze pro veterindrni
pfipravky.

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

Biocan Novel DHPPi/L4, lyofilizat a suspenze
pro injekéni suspenzi pro psy

RC: 97/061/14-C

Biocan Novel Pi/L4, lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/062/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Ptidani alternativni vyrobni metody.

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
u kura domaciho, kachen a krut
RC: 96/061/16-C

DR: Bela Pharm GmbH & Co.KG, Némecko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Vypusténi CEP.

BioEquin H, injekéni emulze pro koné

RC: 97/001/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

BUR 706 lyofilizat pro ptripravu suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/966/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku -
jind zména - oprava ve vyjadreni mnozstvi
stabiliza¢nich pomocnych latek pouzitych v 1000
davkovém provedeni a dale upfesnéni popisu
primarniho vysouseni.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvdleného zkuSebniho postupu
pro pomocnou latku.

Ceffect 25 mg/ml injekéni suspenze pro skot

a prasata

RC: 96/010/13-C

Ceffect LC 75 mg intramamarni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/010/13-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

Aktualizace ASMF.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zmény souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu a pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu tykajiciho se pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR).

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi zkuSebniho postupu, je-li jiz povolena
alternativni metoda. Zména zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek - jiné zmény zkusebniho
postupu.

Coccibal 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a krtty

RC: 96/042/12-C

DR: SP VETERINARIA SA, §pané|sk0

Aktualizace zakladniho dokumentu o ucinné latce
(ASMF).



Colfive 5 000 000 1U/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro telata,prasata, jehiiata, kufata a kraty
RC: 96/009/16-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko
Prodlouzeni  doby  pouZitelnosti
pfipravku v prodejnim baleni.

konecného

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

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména velikosti Sarze konetného pfipravku -
az 10nasobnd v porovnani puvodné schvalenou
velikosti Sarze. Mald zména vyrobniho procesu.
Zména parametrl a/nebo limitl specifikaci
u konecného pfripravku - jind zména.

Cymastin DC intramamarni suspenze pro kravy

RC: 96/041/13-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce. Zména jména drzitele ASMF.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich SarZzi, mista, kde se uvolfiovani SarZi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné Iatky. Zmeéna velikosti Sarie
konecného ptipravku — az 10nasobna v porovnani
s puvodné schvdlenou velikosti Sarze. Zména tvaru
nebo rozmérl obalu nebo uzavéru (vnitfni obal) -
nesterilni [éCivé pripravky.

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velmi velké kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro nakapani
na kuiiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie
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Vypusténi vyrobce. Zména jména vyrobce.

Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu.

EQUIMOXIN 18,92 mg/g peroralni gel pro koné

RC: 96/033/16-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace v dasledku
novych (daji o jakosti nebo predklinickych,
klinickych ¢i farmakovigilan¢nich udaja.

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

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi konecného pfipravku.

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro kura domaciho a krity

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

PtedloZeni nového CEP od jiz schvaleného vyrobce.

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injek¢ni emulze

RC: 97/139/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART injekéni emulze

RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domadciho

RC: 97/093/00-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France,
Francie

Zména ndazvu a/nebo adresy vyrobce; nebo drZitele

ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi

suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného

pfi vyrobé ucinné latky, kde soucasti schvalené

registracni dokumentace neni certifikdt shody



s Evropskym lékopisem;

pomocné latky.

nebo vyrobce nové

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu kozni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

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

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer
Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / €inidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény
zkusebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
pfidani) pro uUcinnou latku nebo vychozi surovinu /
meziprodukt.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

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

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrob-
niho procesu.

LECTADE PLUS prasek pro pfipravku peroralniho
roztoku

RC: 96/521/94-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Pfidani mista, kde se vykonavéa kontrola/zkouseni
Sarzi konecného pripravku.

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/005/06-C

DR: Tekro spol. s r.o., Ceskd republika

Zmény sloZzeni konecného pfipravku, které mohou
mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo
ucinnost lécivého pripravku.

MILBEMAX zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy a Sténata
RC: 96/009/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Multiject IMM intramamadrni suspenze
RC: 96/044/00-C
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited , Irsko
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Vypusténi  nevyznamné zkousky v  pribéhu

vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.

Nobilis E. coli inac injekcni emulze pro kura
domaciho

RC: 97/019/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni $arzi, pro biologicky/imunolo-
gicky pfipravek a jakoukoli ze zkuSebnich metod
provadénych v uvedeném misté je biologicka/imu-
nologickd metoda.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména SPC, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace - moZnost soubéiného podani (bez
miseni) vakciny Nobilis IB Ma5 s vakcinou Innovax-
ND-IBD.

Nobilis ND Clone 30 lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/067/91-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména SPC, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace - moZnost soubéiného podani (bez
miseni) vakciny Nobilis ND Clone 30 s vakcinou
Innovax-ND-IBD.

Noroclav intramamarni
v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

suspenze pro dojnice

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

RC: 96/009/06-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvdleného
vyrobce.

ORNIBRON H120 + D274, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/095/09-C

ORNIBRON, lyofilizat pro pfipravu suspenze

pro kura domaciho

RC: 97/059/00-C

ORNIMIX CLONE B1+H120, lyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/065/08-C

ORNIDUCK inj.

RC: 97/014/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobce biologickych ucinnych latek.



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

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména bezpecnosti, Ucinnosti, farmakovigilance.
Humanni a veterinarni |écivé pripravky. Jind zména.

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/029/14-C

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pridani mista baleni vnéjsiho obalu.

PLUSET Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku

s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: LABORATORIOS CALIER, S.A., §pané|sk0
Nahrazeni mista vyroby konecného pripravku
pro biologické |écivé pripravky.

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

RC: 96/074/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.

PRILIUM 75 mg prasek pro ptipravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku pro psy

RC: 96/035/04-C

Tylucyl 200 mg/ml injekéni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/051/16-C

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy

RC: 96/058/16-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

Ceftiocyl 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot

a prasata

RC: 96/052/10-C

Ceftiocyl Flow 50 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/059/18-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy

a kocky

RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy

a kocky

RC: 96/042/13-C
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Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/049/11-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok

pro prasata

RC: 96/118/12-C

Forcyl 160 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/059/11-C

DOLPAC tablety - stifedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
Zména adresy drzitele rozhodnuti o registrace.

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/008/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/009/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani

na kuiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani

na kuZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani

na kUZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

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

RC: 96/072/16-C

DR: FATRO S.p.A,, ltalie

Zavedeni vyrobce ucinné latky s ASMF. Novy CEP
pro ucinnou latku od nového vyrobce (nahrazeni
stavajiciho vyrobce).

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok

pro koné

RC: 96/143/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla / mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucéinné
latky nebo zména vyrobce ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem - navrhovany vyrobce
je soucasti téze farmaceutické skupiny jako
v soucasnosti schvaleny vyrobce.



Regumate Porcine 4 mg/ml peroralni roztok
pro prasata

RC: 96/117/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PFidani vyrobniho mista.

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura a kachen, kraty v mas-
ném chovu

RE: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/
skladovani podloZzené udaji v readlném Ccase.
PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro koc¢ky
RC: 96/031/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho cast
- misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho obalu, - misto,
kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci, kromé
uvoliiovani vyrobnich 3arzi, kontroly SarZi a baleni
do vnitfniho a vnéjSiho obalu, pro nesterilni 1é¢ivé
pripravky.

Versican Plus Bb Oral lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro psy

RC: 97/061/19-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména souhrnu adaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - jind
zména.

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

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 zZvykaci 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

Zména zkuSebniho postupu pro pomocnou latku -

jiné zmény zkuSebniho postupu.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku.
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AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/003/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Mald zména dlvérné casti zakladniho dokumentu
o ucinné latce.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg

RE: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

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

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

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
Nahrazeni zkuSebniho postupu pro
pripravek.

konecny

AURIZON usni kapky, suspenze

RE: 96/066/03-C

BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/832/97-C

ENROBIOFLOX 100mg/ml peroralni roztok
RC: 96/709/96-C

MARBOCYL S 10% injekéni roztok

RC: 96/008/07-C

MARBOCYL bolus

RE: 96/067/03-C

MARBOCYL FD 10 mg/ml lyofilizat a rozpoustédlo
pro pfipravu injekcniho roztoku

RC: 96/020/03-C

MARBOCYL P 5 mg tableta

RC: 96/017/05-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RE: 96/016/03-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RE: 96/017/03-C

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RE: 96/068/03-C

PRURIVET N koZni roztok

RE: 96/069/03-C

SEDALIN 35 mg/ml peroralni gel

RE: 96/1341/97-C

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/112/04-C



XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

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

Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti
o registraci.

AVIFFA RTI lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DIFTOSEC CT lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/040/00-C

MERILYM injek¢ni suspenze

RC: 97/054/99-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro pfipravu ordlni suspenze
RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C
CRYOMAREX RISPENS
pro injekcni suspenzi
RC: 97/051/14-C
GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

EURICAN DAPPI-LR lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/026/98-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

Eurican DAP lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/011/16-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/073/15-C

EURICAN DAPPi lyofilizat a rozpoustédlo

pro injek¢ni suspenzi

RC: 97/012/16-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican Lmulti injek¢ni suspenze

RC: 97/074/15-C

EURICAN L inj.

RC: 97/339/97-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injek¢ni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

suspenze a rozpoustédlo
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PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekéni suspenze

RC: 97/242/92-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze

RC: 97/137/04-C

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

RUVAX injek¢ni suspenze

RC: 97/030/95-C

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro suspenzi k rozprasovani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZend suspenze

pro pfipravu suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

AVINEW NEO sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/091/16-C

BIORAL H 120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/029/16-C

BIORAL H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BUR 706 lyofilizat pro pripravu suspenze pro kura

domaciho

RC: 97/966/94-C

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

TUR-3 injekéni emulze pro kraty

RC: 97/870/95-C

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC I1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

RC: 97/006/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce

koneéného pripravku - Cinnosti, za né? je vyrobce/

dovozce odpovédny, nezahrnuji  uvolfiovani

vyrobnich sarZi.

Avishield IBD Plus lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domdaciho

RC: 97/046/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) ucinné latky nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobnim procesu ucinné latky.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
konecného pripravku.



BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zmény souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.
Na IéCivy pripravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu.

BIOVETA COLISTIN 1 200 000 1U/g prasek

pro peroralni roztok

RC: 96/077/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci u konec-
ného pripravku - jind zména. Novy CEP pro ucinnou
latku od nového vyrobce.

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot
RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu pfipravku. Zavedeni antigenni ELISA
pro rotavirovy antigen v ramci mezioperacni
zkousky (IPC ELISA). Zména zkousky ucinnosti
pro rotavirovou slozku z in vivo na in vitro test (BRV
IVP ELISA). Pfidani vicedavkovych baleni (10, 40
a 100 ml) v PET lahvickach. Pridani velikosti baleni
100 ml (50 davek). Prodlouzeni doby pouZitelnosti
po prvnim otevieni z 8 hodin na 28 dni. Editorialni
zmény v SPC.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze

RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména ve stanoveni obsahu octanu sodného.

Catosal injekcni roztok

RC: 96/985/94-C

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Zména vyrobce konec¢ného pfipravku.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze

RC: 96/037/98-C

Finadyne RP 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/103/85-C

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/069/99-C

Optimmune 2 mg/g o¢ni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména nazvu vyrobce konec¢ného pfipravku (véetné
mist uvolnovani vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek

67

kontroly jakosti). Cinnosti, za néZ je wvyrobce
odpovédny, zahrnuji uvolfiovani vyrobnich sarzi.

Comforion Vet 100 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Odebrani mista vyroby zodpovédného za vnéjsi
baleni. Odebrani mista vyroby zodpovédného
za propusténi vyrobnich Sarzi.

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného pfiprav-
ku. PredloZeni nového CEP od nového vyrobce.

DOLPAC tablety - stiedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety - velky pes

RC: 96/050/07-C

DR: Vetoquinol s.r.o0., Ceska republika

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce; nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné Ilatky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzZivaného
pfi vyrobé ucinné latky, kde souclasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky. Zména vyrobce vychozi suroviny /
¢inidla / meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky nebo zména vyrobce ucinné
latky, kde soucdsti schvélené registra¢ni dokumen-
tace neni certifikdt shody s Evropskym |ékopisem.
Jind zména. Mald zména dlvérné casti zakladniho
dokumentu o ucinné latce. Jiné zmény zkusebniho
postupu pro Géinnou latku nebo vychozi surovinu /
meziprodukt. Zptisnéni limitd specifikaci. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovida-
jici zkusebni metodou.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zmeény sloZeni kone¢ného pfipravku - zmény slozek
systému upravy chuti nebo barveni - zvySeni nebo
snizeni. PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz
schvéleného vyrobce.

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni
roztok pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.



Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu.

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména velikosti Sarze ucinné latky nebo
meziproduktu pouzZivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky - az 10ndsobné zvySeni v porovnani
s plvodné schvélenou velikosti SarZe. Prodlouzeni
nebo zavedeni doby reatestace / skladovani podlo-
Zené Udaji v redlném case.

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zavedeni vyrobce Gcinné latky podloZzené zakladnim
dokumentem o Gcinné latce (ASMF)

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok

pro nakapani na kazi

RC: 96/186/97-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limitl specifikaci

konecného pripravku. Jind zména parametru nebo

limitu specifikaci kone¢ného pfipravku.

Genestran 75 pg/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména parametrd a/nebo limitl specifikaci ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla pou-
Zivaného v procesu vyroby ucinné latky - zpfisnéni
limitd specifikaci.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Némecko
Zména jména mista baleni. Mala zména vyrobniho
procesu konecného pfipravku. Malé zmény

vyrobniho procesu ucinné latky.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou
RC: 96/041/17-C
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Zména souhrnu Gdaji o pripravku, oznaceni
na obalu nebo ptibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie. Jina
zména.

KELACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Nahrazeni mista baleni vnéjSiho obalu. Nahrazeni
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
sarzi.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zmény oznafeni na obalu nebo pfibalové
informace, které nesouviseji se souhrnem udajl
o pfipravku - administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele.

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/048/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mist vyroby pro ucéinné Ilatky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista
baleni, vyrobce zodpovédného za uvolfovani

vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky.

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Novy CEP pro nesterilni Ucinnou latku, jez ma byt
pouzita ve sterilnim |éCivém pfipravku, je-li pfi
poslednich krocich syntézy pouzita voda a material
neni uvadén jako prosty endotoxind.

MEDITEK AMOX 500 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/005/06-C

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

Zmény sloZzeni konecného pfipravku, které mohou
mit vyznamny vliv na bezpecnost, jakost nebo
ucinnost léc¢ivého pripravku.



Nobilis Salenvac T injek¢ni suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/129/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi. Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pripravek.

Nobivac RL injekEni suspenze

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi velikosti baleni kone¢ného pfipravku.

Noroclox DC Xtra intramammarni susp.

RC: 96/024/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Mald zména schvdleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok

pro skot

RC: 96/053/08-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména jména vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarizi.

ORNIBUR Intermediate Plus, lyofilizat pro pFipravu
suspenze pro kura domaciho

RC: 97/055/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobce biologické ucinné latky. Zména
zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné Ilatky -
rozsifeni schvalenych zkusebnich limitl v pribéhu
vyrobniho procesu - sniZeni titru viru u 2. frakce,
snizeni titru viru v bulku vakciny.

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

RC: 96/074/03-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény.

Quiflox 5 mg tablety pro psy

RC: 96/030/13-C

Quiflox 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/13-C

Quiflox 80 mg tablety pro psy

RC: 96/032/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces
konecného pripravku nebo jeho ¢ast - Misto, kde
dochazi k jakékoliv wvyrobni operaci, kromé
uvolnovani vyrobnich SarZi, kontroly SarZi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni |éCivé
pfipravky,- Misto baleni do vnéjsiho a vnitfniho
obalu. Pfidani vyrobce zodpovédného uvolfiovani
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vyrobnich  Sarzii Malé zmény schvaleného
zkusebniho postupu pro konecny pfipravek.

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu udaji o pripravku a pribalové
informace u humannich IéCivych ptipravkd, jejichz
cilem je provést vysledek postupu tykajiciho se
pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR).

Revozyn RTU 400 mg/ml injekéni suspenze
pro skot

RC: 96/022/18-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PFidani mista uvoliovani vyrobnich sarzi.

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Vypusténi CEP.

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/021/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PredloZzeni nového CEP pro ucinnou latku od jiz
schvéleného vyrobce.

SYNULOX LC 260 mg intramamadrni suspenze

pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich S3arzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla
nebo pomocné latky. Predlozeni aktualizovaného
CEP od jiz schvaleného vyrobce. Vypusténi CEP.

Tilmicosol 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace generického/hy-
bridniho/biologicky podobného léc¢ivého pfipravku
na zakladé posouzeni stejné zmény u referencniho
pfipravku. Zména jména a/nebo adresy drzitele
rozhodnuti o registraci.

Trioxyl LA inj.

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zména velikosti SarZe konecného pripravku do
10nasobku.
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ALPHADERM Plus kozni roztok, sprej pro psy

RC: 96/038/14-C

DR: Alpha-Vet Allatgydégyaszati Kft., Madarsko
Zména souhrnu Udajl o pripravku, oznaceni na oba-
lu nebo pribalové informace v duasledku novych
udajli o jakosti nebo predklinickych, klinickych
¢i farmakovigilan¢nich udaja.

Albex 10 % peroralni suspenze

RC: 96/143/98-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni vyrobce IécCivé latky podloZzené ASMF.

Amix vet D 500 mg/g prasek pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C

DR: Cymedica, spol. s r.o.. Ceska republika
Aktualizovany CEP od jiz schvaleného vyrobce.

Ampiclox Lactating Cow 75 mg/200 mg suspenze
RC: 96/255/91-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Novy CEP pro ucinnou latku od nového vyrobce.
Zména adresy vyrobce ucinné latky. Aktualizovany
CEP pro ucinnou latku od jiz schvaleného vyrobce.

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné
RC: 96/034/16-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci u kone¢-
ného pfipravku. Jind zména.

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

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

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g koZni sprej, roztok
RC: 990/34/09-C

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g kozni péna

RC: 99/032/09-C

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej

RC: 99/029/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Pfidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni
Sarzi konecného pfipravku.

AVIFFA RTI lyofilizat pro pFipravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

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
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GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

NEMOVAC lyofilizat pro pripravu oralni suspenze

RC: 97/064/99-C

TUR-3 injekéni emulze pro kraty

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro U¢innou latku nebo

vychozi surovinu /Cinidlo /meziprodukt pouZivany

v procesu vyroby ucinné latky - podstatnd zména

nebo nahrazeni biologické/imunologické/imuno-

chemické zkusebni metody nebo metody vyuZivajici

biologického cinidla pro biologickou ucinnou latku -

PCR test, QPERT, karyologie.

BUR 706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/072/20-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména (smysleného) nazvu lécivého pfripravku.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména velikosti baleni konecného ptipravku. Zména

poctu jednotek v baleni. Zména mimo rozsah

velikosti baleni schvalenych v soucasné dobé.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké
a malé psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Aktualizované certifikaty od jiz schvaleného
vyrobce.

Clavudale 40 mg/10 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/091/11-C

Clavudale 200 mg/50 mg tablety pro psy

RC: 96/092/11-C

Clavudale 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/093/11-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Ptidani vyrobce zodpovédného za
vyrobnich sarZi.

uvolnovani

COLIVET peroralni roztok

RC: 96/007/05-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenskd republika

Prodlouzeni doby reatestace

Aktualizovany CEP pro |éCivou latku.

[écivé  latky.



Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku - malda zména vyrobniho
procesu.

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

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména v Casti ,,Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat”.

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/011/17-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, Italie
PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od schvaleného vyrobce.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva pro
prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Pfidani vyrobce zodpovédného za uvolfiovani
vyrobnich Sarizi.

Engemycin 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/517/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména ochranné Ih(ty.

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce,
okrasné ptactvo a plazy

RC: 96/089/16-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku - mald zména vyrobniho
procesu.

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy
RC: 96/064/09-C

DR: Krka d.d. Novo mésto, Slovinsko
Konecény pfipravek - zména kvality.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo

pro peroralni suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména souhrnu Gdaji o pfipravku, oznaceni

na obalu nebo pfibalové informace v dlsledku

novych (daji o jakosti nebo predklinickych,

klinickych ¢i farmakovigilan¢nich udajl. PredloZeni

aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.

71

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Nahrazeni mista zkousSeni Sarzi.

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani

na kuzZi - spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/020/20-C

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani

na kUzZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/021/20-C

Fipnil Combo 134 mg/120,6 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/022/20-C

Fipnil Combo 268 mg/241,2 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/023/20-C

Fipnil Combo 402 mg/361,8 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/024/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecény pfipravek.

Jiné zmény zkuSebniho postupu. ProdlouzZeni doby

pouzitelnosti kone¢ného pFipravku v prodejnim

baleni.

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména parametr( a/nebo limit specifikaci u konec¢-
ného pripravku. Aktualizace registracni dokumen-
tace za uUcelem splnéni ustanoveni aktualizované
obecné monografie Evropského lékopisu pro konec-
ny pripravek.

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi
pro injekci

RC: 97/011/07-C

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze
RC: 97/137/04-C

TUR-3 injekéni emulze pro kraty

RC: 97/870/95-C

EURICAN L inj.

RC: 97/339/97-C

Eurican DAPPi-Lmulti lyofilizat a suspenze
pro injekcni suspenzi

RC: 97/072/15-C

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze

pro injekéni suspenzi

RC: 97/073/15-C

Eurican Lmulti injek¢ni suspenze

RC: 97/074/15-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi

RC: 97/026/98-C



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

RC: 97/005/98-C

RABISIN injekéni suspenze

RC: 97/242/92-C

MERILYM injekcni suspenze

RC: 97/054/99-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France

SCS, Francie
Vypusténi mist vyroby pro Gcinné Ilatky,
meziprodukty nebo konecné pfipravky, mista

baleni, vyrobce zodpovédného za uvoliovani
vyrobnich Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi
vykonavd, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze pro kura

domaciho

RC: 97/093/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou Iatku

- vypusténi zkusebniho postupu pro ucinnou latku,

je-li jiz povolen alternativni zkuSebni postup

- odstranéni zkousky na formaldehyd u antigenu.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze

RC: 97/137/04-C

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

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

COR-2 injek¢éni emulze

RC: 97/041/00-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zavedeni aktivniho chlazeni jako alternativa

k pasivnimu chlazeni bulku béhem emulzifikace

u inaktivovanych vakcin pro drlibez.

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/084/00-C

GALLIVAC IB88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/006/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,

véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
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konecného pripravku-Jina zména- oprava informace
o dezinfekénich podminkach pro vejce.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Zména zkusebniho postupu pro pomocnou latku -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Milprazon 4 mg/10 mg potahované tablety pro
malé koéky a kotata s hmotnosti alespoii 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

Milprazon 2,5 mg/25 mg tablety pro malé psy

a Sténata o hmotnosti nejméné 0,5 kg

RC: 96/020/15-C

Milprazon 12,5 mg/125 mg tablety pro psy

o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/021/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného CEP od jiz schvaleného
vyrobce.

PRIMODOG injekéni roztok

RC: 97/1273/93-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,

véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé

kone¢ného pfipravku. Pfipravek je imunologickym

|éCivym pfipravkem a zména vyZaduje posouzeni

srovnatelnosti.

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani vyrobniho mista konec¢ného pfipravku. Jina
zména zkousek pouzivanych v pribéhu vyrobniho
procesu konecného pripravku. Pridani mista baleni
do vnéjsiho obalu. Pfidani vyrobce zodpovédného
za uvoliovani a zkouSeni Sarzi. lJiné zmény
zkusebniho postupu. Jind zména limitl specifikaci
konecného pfipravku. Pfidani nového parametru do
specifikace  kone¢ného  pfipravku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci u pomocnych
latek. Zména tvaru nebo rozmérd vnitfniho obalu
sterilniho  |éCivého  pripravku. Mala zména
vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku. Pfedlozeni
aktualizovaného CEP od jiz schvaleného vyrobce.



SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

Pfedlozeni nového CEP pro ucinnou latku od nové-
ho vyrobce.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

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

Mald zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku. Zména rozsahu velikosti Sarze konecného
pfipravku - az 10nasobné zvétseni. Zména specifi-
kaci pomocné latky za ucelem shody s Evropskym
Iékopisem.

Trioxyl LA inj.

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zména velikosti SarZze konecného pfipravku
do 10ndasobku.

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku
od jiz schvéleného vyrobce.

Versiguard Rabies, injekcni suspenze
RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
Zména adresy drzitele rozhodnuti o
v Madarsku.

registraci

ZIPYRAN tablety

RC: 96/061/99-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PredloZeni nového CEP pro ucinnou latku od nové-
ho vyrobce - nahrazeni. PredlozZeni aktualizovaného
CEP pro ucinnou latku od jiz schvaleného vyrobce.
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Romidys 1 mg/ml injekéni roztok
DR: Virbac SA, Francie
RE: 96/031/00-C

11/20
AMIX vet S 100/100 mg/g peroralni prasek

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika
RC: 96/144/04-C
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AMIX vet S 100/100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceskd republika

RC: 98/185/98-C

Bexepril 5 mg potahované tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/115/12-C

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
u kura domaciho, kachen a krut

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

RC: 96/061/16-C

Cazitel Plus tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/020/10-C

ENACARD 2,5 mg tablety

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/023/06-C

ENACARD 5 mg tablety

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/024/06-C

ENACARD 10 mg tablety

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/025/06-C

ENACARD 20 mg tablety

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/026/06-C

Equigent 100 mg/ml injekéni roztok pro koné

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/070/19-C

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

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/007/15-C

Fiprotec 134 mg roztok pro nakapani na kGzi
- spot-on pro stfedné velké psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/008/15-C



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

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/009/15-C

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

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/010/15-C

Isocare 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
DR: Ecuphar NV, Belgie
RC: 96/004/18-C

LINCOPHAR 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

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

RC: 96/045/17-C

Linspec 50/100 mg/ml injekéni roztok pro psy,

kocky, prasata a neruminujici telata

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/005/13-C

Prazitel Plus XL tablety pro psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/113/12-C

TETRADUR LA 300 mg/ml injekéni roztok

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 96/818/96-C

Zerofen 40 mg/g peroralni prasek

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/016/01-C
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Cirbloc injekéni emulze pro prasata

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

RC: 97/003/17-C

Combiclav intramammarni suspenze
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/010/04-C

Marbodex usni kapky, suspenze pro psy
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/004/16-C

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/140/04-C
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Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro malé kocky
RE: 96/039/19-C
B: 9908895, 1 x 1 pipeta
9908896, 2 x 1 pipeta
9908897, 20 x 1 pipeta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedni kocky
RC: 96/040/19-C
B: 9908898, 1 x 1 pipeta
9908899, 2 x 1 pipeta
9908900, 20 x 1 pipeta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké kocky
RC: 96/041/19-C
B: 9908901, 1 x 1 pipeta
9908902, 2 x 1 pipeta
9908903, 20 x 1 pipeta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety
RC: 96/077/15-C
B: 9908909, 1 x 2 tableta
9908910, 1 x 4 tableta
9908911, 1 x 6 tableta
9908912, 1 x 24 tableta
9908913, 1 x 102 tableta
9908914, 1 x 312 tableta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C
B: 9908915, 1 x 2 tableta

9908916, 1 x 4 tableta

9908917, 1 x 8 tableta

9908918, 1 x 24 tableta

9908919, 1 x 48 tableta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze
RC: 96/1158/97-C
B: 9908904, 1 x 50 ml



9908905, 1 x 100 ml

9908906, 1 x 25 ml
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

Drontal tablety
RC: 96/075/01-C
B: 9908907, 1 x 2 tableta
9908908, 3 x 8 tableta
DR: Dosud: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Nové: Vetoquinol S.A., Francie

FUCHSORAL peroralni suspenze pro lisSky
RC: 97/609/97-C
B: 9908839, 1 x 800 davka
9908840, 40 x 20 davka
9908841, 4 x 200 davka
DR: Dosud: IDT Biologika, GmbH, Némecko
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Salmoporec, lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro prasata

RC: 97/018/19-C

B: 9908842, 1x20 davka

DR: Dosud: IDT Biologika, GmbH, Némecko
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Salmoporec, lyofilizat pro peroralni suspenzi
pro prasata

RC: 97/019/19-C

B: 9908843, 1x200 davka

DR: Dosud: IDT Biologika, GmbH, Némecko
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Salmovac 440 Lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/022/08-C
B: 9908844, 1 x 1000 davka
9908845, 10 x 1000 davka
9908846, 1 x 5000 davka
9908847, 12 x 5000 davka
DR: Dosud: IDT Biologika, GmbH, Némecko
Nové: Ceva Santé Animale, Francie
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Bob Martin Clear Spot on 50 mg roztok
pro nakapani na kdzi - spot-on pro kocky
RC: 96/055/13-C
B: 9908998, 1 x pipeta
9908999, 2 x pipeta
9909000, 3 x pipeta
9909001, 4 x pipeta
9909002, 5 x pipeta
9909003, 6 x pipeta
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko
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Bob Martin Clear Spot on pro malé psy, 67mg,
Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
RC: 96/056/13-C
B: 9909004, 1 x pipeta
9909005, 2 x pipeta
9909006, 3 x pipeta
9909007, 4 x pipeta
9909008, 5 x pipeta
9909009, 6 x pipeta
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedni psy
RC: 96/057/13-C
B: 9909010, 1 x pipeta
9909011, 2 x pipeta
9909012, 3 x pipeta
9909013, 4 x pipeta
9909014, 5 x pipeta
9909015, 6 x pipeta
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy
RC: 96/058/13-C
B: 9909016, 1 x pipeta
9909017, 2 x pipeta
9909018, 3 x pipeta
9909019, 4 x pipeta
9909020, 5 x pipeta
9909021, 6 x pipeta
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/059/13-C
B: 9909022, 1 x pipeta
9909023, 2 x pipeta
9909024, 3 x pipeta
9909025, 4 x pipeta
9909026, 5 x pipeta
9909027, 6 x pipeta
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

Bob Martin PERMETHRIN DOG 744 mg roztok
pro nakapani na kizi - spot-on
RC: 96/057/04-C
B: 9908978, 6 x 1 aplikator
9908979, 8 x 1 aplikator
9908980, 1 x 1 aplikator
9908981, 2 x 1 aplikator
9908982, 3 x 1 aplikator
9908983, 2 x 1 aplikator



9908984, 4 x 1 aplikator
9908985, 4 x 1 aplikatory
9908986, 1 x 3 aplikator
9908987, 2 x 3 aplikatory
9908988, 7 x 3 aplikatory
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

Oriverm 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata
RC: 96/015/20-C
B: 9909046, 1 x 50 ml
9909047, 1 x 100 ml
DR: Dosud: actrevo GmbH, Némecko
Nové: Orion Corporation, Finsko

VETCARE 744 mg roztok pro nakapani na klzi
- spot-on
RC: 96/027/12-C
B: 9908989, 1 x 1 aplikator
9908990, 1 x 2 aplikatory
9908991, 1 x 3 aplikatory
9908992, 1 x 4 aplikatory
9908993, 1 x 6 aplikatort
9908994, 1 x 8 aplikatort
9908995, 1 x 3 aplikatory
9908996, 2 x 3 aplikatory
9908997, 7 x 3 aplikatory
DR: Dosud: Bob Martin Uk, Ltd., Spojené kralovstvi
Nové: Pets Choice Healthcare Ltd, Irsko

KINORAL 5 mg tableta pro psy a kocky
RC: 96/056/18-C
B: 9907825, 1x10 tableta
9907826, 2x10 tableta
9907827, 10x10 tableta
DR: Dosud: Biopharm, Ceska republika
Nové: Fatro S.p.A., Itdlie
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Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu suspenze
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Madarsko
B: 10 x 5000 davek, 9908848
I€: 97/685/92-C/PI/8863/2020

11/20

Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika

Zemé dovozu: Polsko
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B: 12 x 1000 davek, 9908954
1I¢&: 97/015/00-C/P1/11650/20

Poulvac IB QX lyofilizat pro suspenzi pro sprejovani
pro kurata
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 10 x 2000 davek, 9903843

10 x 5000 davek, 9903844

10 x 10 000 davek, 9903845

I&: 97/014/13-C/P1/10364/14
12/20

Malaseb Sampon pro psy a kocky - prodlouzeni
Drzitel povoleni: Noviko s.r.o., Ceska republika
Zemé dovozu: Spanélsko

B: 1x250ml, 9904604

1I&: 96/040/10-C/PI/12075/15
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Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

CH: Pfipravek ve formé ochucenych Zvykacich
kostek je urceny pro velkad plemena pst. Napomaha
regeneraci kloubl u fady pohybovych problémd.
Slouzi také jako prevence pro prodlouZeni aktivniho
Zivota psa.

IC: 105-20/C

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

CH: Pripravek ve formé ochucenych Zvykacich
kostek je ureny pro mala a stfedni plemena psu.
Napomaha regeneraci kloubl u rady pohybovych
problém. SlouZi také jako prevence pro prodlou-
Zeni aktivniho Zivota psa.

IC: 097-20/C

PH BALANCE

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Krémovity balzam vhodny pro devitalizovanou
a citlivou kazi, poskozenou a nekvalitni srst.
Regeneruje prirozeny ochranny mikrofilm klze
a dodava mu wvyZivu diky pfirodnim vitamindm
a olejim. Rychle se vstiebava do pokozky

IC: 118-20/C

ProVitamin Shampoo HERBS and NATURAL OILS
for dogs with sensitive coats

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampdén se specidlni formuli  bylinek
a pfirodnich oleji pro psy s citlivou pokozZkou.
Sampon je velice jemny a snadno odstrafiuje $pinu
z pokozky a srsti. Sampén nevysuuje a nedraidi
pokozku. Po poufZiti bude pokozka v rovnovaze
a funkce mazovych Zlaz v harmonii. Vas pes bude
vypadat pésténé a jeho srst bude nadherné leskla.
Sampédn je pH neutralni. Sampén je moiné pouzit
i pro kocky s citlivou pokozkou a pro psy a kocky
s mastici se pokozkou a srsti.

IC: 092-20/C

SULFOSCAB

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceska republika
CH: Sirovy Sampon je Setrny myci prostiedek,
zklidiiuje svédivou kdZzi a ma pozitivni podplrny
ucinek pfi lé¢bé koznich onemocnéni, je vhodné ho
pouzit jako podpurny prostfedek pri vyskytu svrabu
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nebo cheyletieldzy. Pripravek je vhodny i pro mala
Sténata, kotata, fretky a malé hlodavce. Pfipravek
také napomaha pfi regulaci viech druhd seboroické
dermatitidy.

IC: 117-20/C

SAMPON INODORINA PRO DLOUHOSRSTE PSY

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

CH: Sampon s obsahem slézu a Inéného seminka,
usnadiiuje roz€esavani a dodava srsti potfebnou
péci a silu. Srst zanechava lesklou a hebkou.

IC: 100-20/C

SAMPON INODORINA PRO KRATKOSRSTE PSY

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

CH: Sampon s obsahem extraktu mésicku lékarské-
ho a p3eni¢nymi proteiny. Sampon je velmi etrny,
chrani srst a kUZi. Zanechava srst hebkou a lesklou.
IC: 101-20/C

SAMPON INODORINA PRO SVETLOU SRST

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

CH: Sampon s obsahem rostlinnych vytazkéi med-
védice a lipy pro psy se svétlou srsti.

IC:  102-20/C

SAMPON INODORINA PRO STENATA

DR: Placek s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon s obsahem medu a vytazku hefmanku
lékaFského. Sampon vhodny pro $téfata a psy
s citlivou kuzi.

IC: 098-20/C

SAMPON INODORINA S NIMBOVYM OLEJEM

DR: Placek s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon s obsahem nimbového oleje. Hluboce
Cisti srst a zanechdva ji hebkou. Napomaha omezo-
vat vyskyt parazitd v srsti.

IC:  099-20/C

SAMPON INDORINA SENSATION OBNOVUJICi

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

CH: Sampon s obsahem kokosového oleje. Udriuje
srst zdravou, zabranuje vzniku lup a diky obsahu
glycerinu dodava jemnost a vitalitu srsti vaseho psa.
IC: 084-20/C

SAMPON INDORINA SENSATION OSVEZUJici

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

CH: Sampon s obsahem vytazku z okurky, zanecha-
va srst hydratovanou a svézi. Diky obsahu glycerinu
dodava jemnost a vitalitu srsti vaseho psa.

IC: 083-20/C



SAMPON INODORINA SENSATION RELAXACNi

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

CH: Sampon sobsahem vanilkového extraktu
s uklidiujicimi a relaxacnimi vlastnostmi. Diky
obsahu glycerinu dodavd jemnost a vitalitu srsti
vaseho psa.

IC: 082-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION REVITALIZACNI
DR: Placek s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon udriuje srst zdravou, zabrariuje vzniku
lupG a diky obsahu glycerinu dodava jemnost
a vitalitu srsti vaseho psa.

IC: 081-20/C

SAMPON INODORINA SENSATION VYZIVNY

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

CH: VyzZivujici Sampon s extraktem z baviniku.
Sampon poméaha udriovat srst zdravou a chrani
pred povétrnostnimi vlivy.

IC: 080-20/C

TraumaPet ophtal PLUS Ag

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

CH: Sterilni veterindrni pripravek pro pfirozenou
a ucinnou ulevu od suchych a podrazdénych oci
v dasledku pobytu zvitete v prasném prostredi,
na ostrém slunci ¢i za silného vétru a pfi nedostatku
slzného filmu (tzv. syndrom suchého oka). Pfipravek
neobsahuje konzervacni latky, je dobre snasen
a miZe byt pouzivan opakované dle potieby. Uginky
stfibra vic¢i mikroorganismim, houbdm a plisnim
jsou obecné znamé. Je proto vhodny i jako
podplrny prostfedek pfi zadinajicich pfiznacich
zdnétlivych onemocnéni oka a o¢niho vicka,
zplisobenych bakteriemi nebo kvasinkami nebo
alergickym podrazdénim. U zanétli smiSeného nebo
nebakteridlniho pdvodu je ucinek pfipravku
omezen.

IC: 107-20/C

TraumaPet shampoo Ag

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

CH: Specidlné vyvinuty Sampon pro pravidelnou
pédi o srst a kiiZi pst a koc¢ek. Sampon ma vynikajici
myci vlastnosti, vyZivuje a oSetfuje srst. Je vhodny
pro zjemnéni, hydrataci kGize a srsti a na podraz-
dénou nebo velmi suchou kuazi, kterou zklidni
a zvlhéi ji. Sampon napomaha regeneraci kize,
dodava srsti lesk a pevnost, usnadniuje roz€esavani.
Sampon mdie diky obsahu stfibra napomoci
pfi hojeni drobnych odérek a je vhodny i jako
podplrny prostiedek pfi sekundarnich pyodermiich.
Stfibro se jiz dlouho vyuZiva pro své ucinky vidi
mikroorganismidm, houbam a plisnim. Srst a k(Zi
vyZivuje diky obsahu vysoce kvalitnich pfirodnich
oleji a panthenolu. Tyto slozky vhodné doplniuji
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esencialni silice z tymianu. Pripravek neni parfémo-
vany a je velmi dobre snasen.
IC: 106-20/C

VISOVIA +

DR: Ding Wall Trading spol. s r.o., Ceskd republika
CH: Nutri¢ni doplnék uréeny pro podporu zraku
a k ochrané oci pred starnutim, lze pouzit jako
podplrny pripravek pfi IéCbé ocnich onemocnéni.
IC: 119-20/C
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COLAFIT4

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek na klouby pro psy.
Colafit 4 obsahuje kombinaci latek, které pfiznivé
plUsobi na zpevnéni sSlach a vazli a na regeneraci

pohybového aparatu. Biotin ovliviiuje kvalitu
a zdravotni stav klZe a srsti u psu.
IC: 120-20/C

€1sTIC OCNiHO OKOLIi PRO PSY S VONi HERMANKU
A RUZE

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

CH: Cisti¢ o¢niho okoli pro psy.

1I€&: 112-20/C

¢i1sTIC USi PRO PSY S VUNI LEMONGRASS
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinadrni pfipravek na posileni
pro psy, kocky, ryby, ptaky a malé savce.
IC: 113-20/C

imunity

DMGUard + Vitamin U

DR: Vitamed Pharma Cesko s.r.o0., Ceska republika
CH: vypsat ucel uziti

IC: 153-20/C

HEPA-PET Plus ochucené tablety pro psy

DR: Vitamed Pharma Cesko s.r.o0., Ceska republika
CH: Podplrny pfipravek pti akutnim a chronickém
poskozeni jater, pfi onemocnéni jater a otrav, jako
podpora funkce jater pfi dlouhodobém podani [éCiv.
IC: 121-20/C

HEPA-PET Plus ochucené tablety pro psy a kocky
DR: Vitamed Pharma Cesko s.r.o., Ceska republika
CH: Podplrny pfipravek pti akutnim a chronickém
poskozeni jater, pfi onemocnéni jater a otrav, jako
podpora funkce jater pfi dlouhodobém podani [éCiv.
IC: 122-20/C

HERBAL HORSE NR°8 SENIOR

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je uren pro podporu organismu
starsich koni. Jedna se o smés susenych bylin, kterd



je znama svymi pozitivnimi Gcinky na srdce
a obéhovou soustavu, napomaha zvysovat odolnost
proti onemocnénim, napomaha télu zachovat dobré
a ucinné traveni krmiva a plsobi blahodarné
na pohybovy aparat. Vhodné predevsim pro koné
starSi patndct let pro zachovani jejich kondice.

IC:  152-20/C

HUMICAN 1000

DR: INCAN nutrition s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky se
pouzivd jako podplirny pfipravek pfi poruchach
travicitho traktu, podporuje imunitni systém
a napomaha detoxikaci organismu pfi otravach.

IC: 123-20/C

HYDRATACNI SAMPON PRO PSY S VUNI{ JASMINU
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

CH: Hydratacni Sampon pro psy.

1I€&: 115-20/C

Kondicionér Inodorina

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

CH: Kondicionér s vytazkem chmelu. Usnadnuje
rozCesavani a obnovuje pruZnost a pevnost srsti.
S jojobovym olejem.

IC: 134-20/C

MASKA PRO PSY S VONi RUZE

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
CH: Maska pro psy.

IC: 116-20/C

OHRREINIGER KLASSIK

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

CH: Roztok pro cisténi zevniho zvukovodu psu
a kocek.

IC: 155-20/C

PENA NA OBJEM PRO PSY S VUNIi YLANG YLANG
DR: Furnatura s.r.o0., Ceska republika

CH: Péna pro vétsi objem srsti u psu.

IC: 110-20/C

PUDR DO USi A NA ZAPARENA MISTA PRO PSY
DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika

CH: Pudr do usi a na zapafena mista pro psy.
IC: 109-20/C

REGENERACNI OLEJ NA PSi SRST

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
CH: Regeneracni olej na psi srst.

IC: 111-20/C

Sir Anton’s secret VET
DR: GENESYS EUROPE s.r.o., Ceska republika
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CH: Pripravek obsahuje bylinu Maka, ktera je
znama svym zklidiujicim a zaroven povzbuzujicim
ucinkem, prispivd k snizeni stresu, doplniuje
pfirozenou energii a napomahd vyrovnat se se
strachem. M3 ochranny uc¢inek na nervovou
soustavu. Maka je zndma také svym povzbuzujicim
vlivem na sexualni chovani, mize napomahat pfi
problémech pfi uchovnéni a zvySovat kvalitu
spermatu.

IC: 125-20/C

Skinny Paw Original - tuhy Sampon pro domaci
mazlicky

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

CH: Tuhy Sampdn pro domdci mazlicky (hlavné psy
a kocky) pro kazdodenni hygienu.

IC: 148-20/C

Skinny Paw - tuhy Sampon pro domaci mazlicky
DR: PURELAND s.r.0., Ceska republika

CH: Tuhy Sampdn pro domaci mazlicky (zejména
psy a kocky) uréeny pro zevni péci o jejich srst,
obohaceny o slozky, které mohou napomahat snizit
vyskyt blech a klistat v srsti zvitete.

IC:  149-20/C

Skinny Paw Rescue - tuhy Sampon pro domaci
mazlicky

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

CH: Tuhy Sampdn pro domaci mazlicky (zejména
psy a kocky) obsahujici ptirodni slozky, které maji
uklidiujici ucinek. Poskytuje Setrnou péci pro
zdravou a lesklou srst bez naruseni pfirozenych
vlastnosti srsti.

IC: 150-20/C

SAMPON INODORINA CISTiCi

DR: Placek s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon s obsahem chlorhexidinu, vhodny
pro vSechny srsti. Diky obsahu glycerinu dodava
jemnost a vitalitu srsti vaseho psa.

IC: 136-20/C

Sampon Inodorina Sensation zklidfiujici

DR: Placek s.r.o0., Ceska republika

CH: Sampon s obsahem mléénych proteinG.
Poskytuje hydrataci a minimalizuje suchost kize.
Zachovava srst zdravou a lesklou.

IC: 137-20/C

Sampon Inodorina univerzalni

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

CH: Sampon s obsahem tymidnu a Tea Tree esen-
cialnich olejd pro revitalizaci srsti.

IC: 138-20/C



SAMPON NA OBJEM PRO PSY S VUNi YLANG
YLANG

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

CH: Sampon pro vétsi objem srsti u pst.

IC: 118-20/C

TEAR STAIN REMOVER

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

CH: Setrny roztok na bazi vody pro lokalni oet¥eni
srsti. Pomaha odstranit nevzhledné skvrny od slz
a slin, pro krasné, zdravé oci a srst vaseho domaciho
mazlicka. MlzZe byt pouZivan pravidelné a dlouho-
dobé.

IC:  124-20/C

VETERINARNI OSETRUJICi SAMPON

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni Sampon obohaceny o chlorhexi-
dine, nimbovy olej, tea tree a aztéckou hlinu
napomdaha snizit mikrobidlni zatéz, vcetné plisni
a maZe prispivat k ochrané pfed napadenim
hmyzem a jinymi parazity. Kombinace latek
v oSetfujicim Samponu napomahd pfi problémech
s pokozkou a srsti koni a psl. Napomaha tlumit
zanétlivé procesy a zmirnuje svédéni. Vhodny jako
podplrny pripravek pfi plisnovém a bakterialnim
onemocnéni, ekzémech, hyperkeratdéze, ale i pro
pfedchdzeni vyskytu koznich onemocnéni jako
otistna koupel. Sampon mé& vyborné istici,
regeneracni a hydratacni vlastnosti.

IC: 126-20/C

VETERINARNI ZINKOVA MAST

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterinarni zinkova mast podporuje hojeni
povrchovych ran a ma zklidAujici d¢inky. Napomaha
tlumit zanétlivé procesy, zmirfiuje svédéni, pfispiva
tak k rychlejsSimu hojeni povrchovych ran a diky
obsahu oxidu zinecnatého pomaha chranit pokozku
pred UV zafenim. Mast vytvafi na pokoZce
ochrannou bariéru a obsahuje pfirodni latky, které
mohou sekundarné také pfrispivat k ochrané proti
hmyzu. Vhodna pro koné a psy s koznimi problémy
(dermatitidou), na spaleniny od slunce a drobna
poranéni na pokozce. U koni zejména na podlomy a
letni vyrazku.

IC: 127-20/C

ZUBNI PASTA PRO PSY

DR: Furnatura s.r.o., Ceska republika
CH: Zubni pasta pro psy.

IC: 114-20/C
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BEAPHAR CIsTIC oCi
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Pripravek jemné Cisti okoli oci vasi kocky nebo
psa.
IC:  146-20/C

BEAPHAR CISTIC USI

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Pfipravek zabranuje hromadéni usniho mazu a
dalsich necistot ve zvukovodu.

IC: 145-20/C

BEAPHAR SPREJ PROTI ZACUCHANI

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sprej proti zacuchani usnadfuje roz€esavani
delsi srsti kocek a psu bez potfeby oplachovani.

IC:  143-20/C

BEAPHAR SUCHY SAMPON

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Suchy Sampon jemné Cisti a vyZivuje srst vasi
kocky nebo psa bez potieby oplachovani.
Zanechava hebkou a lesklou srst.

IC:  144-20/C

BEAPHAR SAMPON & KONDICIONER 2 V 1

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon s kondicionérem napomaha obnovit
pruznost srsti a ulehcuje jeji rozéesavani.

IC: 140-20/C

BEAPHAR SAMPON PRO KOCKY A KOTATA

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon pro koc¢ky a kotata, ktery hydratuje
pokozku a zanechava hebkou a lesklou srst.

IC:  142-20/C

BEAPHAR SAMPON PRO LESKLOU SRST

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon pro lesklou a hebkou srst u psd.
IC: 139-20/C

BEAPHAR SAMPON PRO STENATA

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Sampon hydratuje a chrani pokozku a zanecha-
va hebkou srst.

IC:  147-20/C

BEAPHAR SAMPON SENSITIVE
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

TR T

1I€: 141-20/C

CHRONICKY KASEL, DUSNOST - Dyspnoea chronica
DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika

CH: Bylinnd smés pfispivd k tlumeni projevu
chronického kasle, mirnéni otokd a stah( dychacich
cest. Napomaha zlepsit kvalitu Zivota a pomaha
predchazet zhorsovani onemocnéni.

IC:  131-20/C



IDEXX RealPCR CSFV RNA Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Sada k prokazani RNA viru moru prasat CSFV.
IC:  157-20/C

PODPORA HOJENI - Inflammationem

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceskd republika

CH: Smés napomaha zmirnit projevy zanétu
a urychlit hojeni ran. Priznivé plsobi pti hojeni
hnisavych ran. Vhodné uzivani pfi Urazech
i po operacich.

IC: 132-20/C

PODPORA HOJENI ran (omyvani) - Potio (Lava)

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceskd republika

CH: Bylinna smés napomaha zmirnit projevy
zanétu, urychlit hojeni Cerstvych i hnisavych ran
vseho druhu.

IC: 133-20/C

PODPORA LAKTACE - Lactationis

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika

CH: Bylinna smés napomahd stimulovat tvorbu
mléka, a tim predchazet predcasnému ukonceni
kojeni a nucenému pfikrmu mladéte. Pfiznivé
pGsobi na kvalitu sloZzeni mléka. Napomaha
predchazet travicim obtizim kojenych mladat.

IC: 130-20/C

PODPORA PRI TRAVICICH OBTIZiCH - Cruditatem,
Abdominalis

DR: Bylinky S.E.N. s.r.o., Ceska republika

CH: Bylinna smés je uréena pro jedince nachylné
k travicim obtizim (koliky, kfece, zidcpa a dalsi).
Napomdaha také predejit zazivacim obtizim
pfi rznych zménach (zména krmné davky, pfechod
na pastvu ¢i stéhovani do nové stije).

IC: 128-20/C

PODPORA REPRODUKCE - Reproductio

DR: Bylinky S.E.N. s.r.0., Ceska republika

CH: Bylinna smés pfispivd k stimulaci pohlavni
aktivity, pomaha pfi upravé pravidelného cyklu fije,
vhodna pfi ,nastartovdni” jarni Fije, pfiznivé
ovliviiuje spravnou hormonalni funkci. Napomaha
sniZovat moznost rizika vyskytu opakovanych
zanétd a diky tomu pozitivné ovliviiuje moznost
zabfeznuti.

IC:  129-20/C

Rapide Hooftar Spray

DR: TreeHill s.r.o, Ceska republika

CH: Borovicovy dehet na korska kopyta ve spreji.
Poskytuje optimalni péci o spodni stranu kopyt
a rohového strelu. Vytvari bariéru proti vlhkosti
a necistotam. Diky vlastnostem borovicového dehtu
poskytuje ochranu proti proniknuti mikroorganism
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a tim hnilobé. Sprejova forma umozniuje snadné
a Cisté pouziti.
IC:  154-20/C

10/20

ALAPTID

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 084-05/C

PR: 9/25

CORPET biomasa
DR: PRAGON s.r.o., Ceska republika

1I&: 031-15/C

PR: 6/25

CORPET tablety

DR: PRAGON s.r.o., Ceskd republika
1I&: 030-15/C

PR: 6/25

11/20

ALAVIS Curenzym Enzymoterapie
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

I€&: 137-10/C

PR: 11/25

ALAVIS SAMMY

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 114-15/C

PR: 8/25

Aptus ORISOLVE Roztok na cisténi usi
DR: Orion Corporation, Finsko

IC: 159-10/C

PR: 2/26

Beaphar ProVitamin Shampoo Aloe Vera for cats
and kittens

DR: Beaphar Eastern Europe s.r.o0., Ceska republika
IC: 076-10/C

PR: 7/25

Beaphar Pro Vitamin Shampoo - Aloe Vera for
black and dark coated dogs

DR: Beaphar Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC: 075-10/C

PR: 7/25

Beaphar Pro Vitamin Shampoo - Aloe Vera for light
to dark brown coated dogs



DR: Beaphar Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC: 074-10/C
PR: 7/25

Beaphar Pro Vitamin Shampoo - Aloe Vera for
white coated dogs

DR: Beaphar Eastern Europe s.r.o0., Ceska republika
IC: 073-10/C

PR: 7/25

ENA MAST

DR: Iframix, s.r.o., Ceska republika
I€:  149-10/C

PR: 11/25

IDEXX BVDV p80 Ab

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
IC:  096-15/C

PR: 8/25

IDEXX PRRS OF

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemi
IC: 097-15/C

PR: 7/25

KREMORVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 087-15/C

PR: 6/25

MIKROP HERB REVITAL

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceskd republika
IC: 104-15/C

PR: 8/25

PERMAMMAS N — kozni emulze

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 151-10/C

PR: 11/25

SunlLitan Lotion (VEYXAT)

DR: VEYX-PHARMA GmbH, Némecko
1I€&: 005-11/C

PR: 4/26

12/20

Amix vet Equine Joint Care

DR: Cymedica spol. s r.o., Ceska republika
IC: 140-10/C

PR: 10/25

Aptus EQUINE APTO-FLEX sirup 1000 ml
DR: Orion Corporation, Finsko

IC: 081-10/C

PR: 8/25
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Aptus PRO SPORT DOG pasta
DR: Orion Corporation, Finsko
IC: 129-15/C

PR: 10/25

10/20

Colafit pro psy a kocky dog & cat

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC¢: 113-12/C

Pridani velikosti baleni.

COLAGEN PONY

DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
IC:  040-15/C

Zména nazvu pfipravku.

EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika
IC: 080-10/C

Zména specifikace veterinarniho pfipravku.

ERMIDRA SHAMPOO

DR: ICF Srl, Industria Chimica Fine, Italie
IC: 163-10/C

Zména bezpecnostnich vét na obalu.

Geloren HA jable¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 047-20/C

Pridani véty do textu na obalu.

11/20

Arpalit Neo Sampon proti parazitim s
bambusovym extraktem

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC: 163-13/C

Zména nazvu pripravku, sloZeni a textu na etiketé.

Beaphar Pro Vitamin Shampoo - Macadamia Oil for
cats and kittens

DR: Beaphar Eastern Europe s.r.o., Ceska republika
IC: 076-10/C

Zména ndazvu pfipravku.

ELEMI MAST

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
IC: 064-16/C

Zména slozeni pripravku.



ENA GEL

DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
IC: 063-16/C

Zména slozeni pripravku.

ENA MAST

DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
IC: 149-10/C

Zména slozeni pripravku.

KREMORVET

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 087-15/C

Zména cilovych druh zvirat.

PYODERM

DR: VIRBAC, Francie

IC: 097-06/C

Zména slozeni pfipravku.

12/20

ALAVIS CBD

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

IC: 068-20/C

Uprava ve slozeni pfipravku a vypusténi ¢asti textu
z etikety.

11/20

arthronis mini faze 1
DR: Wovykoff, a.s., Ceska republika
1I€&: 022-10/C

arthronis mini faze 2
DR: Woykoff, a.s., Ceskd republika
I€: 023-10/C

12/20

AniCor
DR: Joalis, s.r.o., Ceska republika
RC: 124-15/C

AniMik
DR: Joalis, s.r.o., Ceska republika
RE: 125-15/C
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BALSAMIC CONTROL
DR: AUDEVARD SAS, Francie
RC: 041-15/C

BEFORE X

DR: [.C.F.S.r.l. Industria Chimica Fine, Itdlie

RE: 002-15/C

BIOMULTIVET
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
RC: 072-15/C

CARBO AKTIV ANIMAL
DR: VIRDE spol. s r.o., Ceska republika
RC: 128-15/C

Doggy Care FORTE
DR: LB comfort, s.r.o., Ceska republika
RC: 105-15/C

EUTRA BALSAM
DR: KETRIS, s.r.o., Ceska republika
RE: 121-00/C

EUTRA GEL
DR: KETRIS, s.r.o., Ceska republika
RC: 124-00/C

EUTRA TETINA
DR: KETRIS, s.r.o., Ceska republika
RC: 123-00/C

Fluoride Gel
DR: Henry Schein s.r.o0., Ceska republika
RE: 034-15/C

FLYING DOG L-CARNITINE PLUS
DR: PENCO s.r.o., Ceska republika
RC: 130-15/C

FLYING DOG VITAMINS & MINERALS
DR: PENCO s.r.0., Ceskd republika
RE: 131-15/C

Hemostaticky roztok
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
RC: 033-15/C

CHARM MRL Test
DR: RHINESTONE, s.r.o0., Ceska republika
RE: 090-15/C

CHLORHEXIDINE PASTE
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
RC: 038-15/C



CHLORHEXIDINE SPRAY
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
RC: 039-15/C

IDEXX HERDCHEK BSE ANTIGEN EIA TEST KIT
DR: IDEXX EUROPE B.V., Nizozemi
RE: 056-05/C

IDT Salmonella Diagnostic Kit
DR: IDT Biologika GmbH, Germany
RC: 091-15/C

INGEZIM IBR g COMPAC
DR: NOACK CR, spol. s r.o., Ceskd republika
RC: 094-15/C

IODBLIST
DR: AUDEVARD SAS, France
RE: 043-15/C

Livervital sol. pro zvifata
DR: Farmavet, s.r.o., Slovenska republika
RE: 132-15/C

Medivet Sampon
DR: Benemedo s.r.o., Ceska republika
RC: 092-15/C

PETFACE ALOE VERA DOG SHAMPOO

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 053-15/C

PETFACE CAT GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 052-15/C

PETFACE DOG EYE & EAR WIPES

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 058-15/C

PETFACE DOG GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 048-15/C

PETFACE KITTEN & CAT WATERLESS SHAMPOO
DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,

Velka Britanie
RC: 056-15/C

PETFACE PUPPY & DOG DEODORISING SPRAY
DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,

Velka Britanie
RC: 050-15/C
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PETFACE PUPPY & DOG WATERLESS SHAMPOO
DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,

Velka Britanie
RC: 057-15/C

PETFACE PUPPY SHAMPOO

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 055-15/C

PETFACE SMALL PET GROOMING WIPES

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 051-15/C

PETFACE SMALL PET WATERLESS SHAMPOO

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 049-15/C

PETFACE WHITE COAT DOG SHAMPOO

DR: Byotrol plc, The Innovation Centre,
Velka Britanie

RC: 054-15/C

PHLOGAHYL THERMO LOTION
DR: Divertpharma, spol. s r.o., Ceska republika
RC: 113-15/C

POLISEPT VET WOUND GEL
DR: JM Sante S.C., Polsko
RC: 126-15/C

POLISEPT VET WOUND IRRIGATION
DR: JM Sante S.C., Polsko
RE: 127-15/C

PREDATOR 4DOG SAMPON
DR: LEROY COSMETICS s.r.o., Ceskd republika
RE: 086-15/C

PrioSTRIP BSE Kit
DR: O.K.SERVIS BioPro, s.r.0., Ceska republika
RC: 090-15/C

SELENBACT hojivy gel k osetieni kiize
DR: MedicProgress a.s., Ceska republika
RC: 064-15/C

Sampon pro jemnou a lesklou srst
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 153-15/C

Sampon proti zapachu & na mastnou srst
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 154-15/C



VET FLUORID FOAM
DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika

RE: 036-15/C
VET Chlorhexidine Gel Kit 11/20
DR: Henry Schein s.r.o0., Ceska republika .
RE: 035-15/C UDDERshield 5
DR: Lacto Pros.r.o., Ceskd republika
VETIDRAL V:v Ferdinand Eimermacher GmbH & Co. KG,
DR: AUDEVARD SAS, Francie Némecko
RE: 047-15/C VTP/015/20-C

VETIDRAL flash
DR: AUDEVARD SAS, Francie
RC: 046-15/C

VETIDRAL SOLUTION
DR: AUDEVARD SAS, Francie
RE: 045-15/C

WITNESS LEPTO
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 095-15/C

ZKLIDNUJiCi SAMPON
DR: Vetoquinol spol. s r.o., Ceska republika
RC: 152-15/C

ZUBNIi PASTA

DR: Henry Schein s.r.o., Ceskd republika
RC: 037-15/C
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