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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 nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

Uptesniujici informace k pokynu USKVBL/UST -
4/2008/Rev.5 - verze 2

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich 1écivych pripravkd
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé ptipravky, jejichz vydej je vazan na
|ékarsky predpis, do odbornych ¢asopisti a publikaci.
Bliz8i podminky pro zplsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zévad v jakosti veterindrnich IéCivych ptipravk(

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

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 -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG-
3/2009
Rev. 3
REG -
1/2010
Rev. 1

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

Informace k novym pravidlim pro zmény registrace
veterinarnich lé¢ivych ptipravkl v souvislosti s
nafizenim 2019/6

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lé¢ivého
pripravku registrovaného v jiném clenském staté
Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

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

Upresnujici informace k navrhu textd na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

18.8.2017

28.10.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Angl.

Doplnuje
pinyj verze

UST - 3/2006/
Rev.2

UST - 4/2008/
Rev.4
UST - 4/2008/
Rev.5

UST-02/2006/
Rev.1

UST/001-01/2007-
verze 2 vcetné pfiloh
¢.1,¢.3aac. 3b

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Doplnuje
pinuj verze

REG - 1/2013

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

REG - 3/2009



REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

* Pokyny pro registraci veterindrnich IéCivych jsou v soucasné dobé predmétem revize na zdkladé které budou systematicky
aktualizovdny za ucelem jejich souladu s platnymi pravnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych druht
zvirat a ucinnosti veterinarnich lécivych pripravkd
urcenych pro poufziti u ryb chovanych na farmach
PoZadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych pripravk( volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravkd

Upresnéni pozadavkl na poddvani vicenasobnych
Zadosti o registraci veterinarnich Iécivych pripravka
(registrace kopii)

Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti
nékterych veterinarnich IéCivych ptipravkd uréenych

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené

k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- —_p . . L NP
1/2021/ Pouziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
Rev. 1 pripravcich

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

Platnost od

19.3.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formuldr zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

Cislo
INS/VYR-
MK-
01/2012/
Rev.7
INS-
02/2022

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017

Nazev

Zpusob vyplnéni veterinarniho predpisu pro vyrobu
medikovanych krmiv a povinnost on-line vkladani
udajli z veterinarnich predpist do informacniho
systému Stétni veterindrni spravy (IS SVS)

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(, vyrobct

a distributord IécCivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

zmén v povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
ptipravkd pro ¢innost kontrolni laboratore
Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani a
pouZivani veterinarnich autogennich vakcin v CR
Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravka

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

5.1.2022

27.7.2022

1.3.2021

20.11.2017

REG -
5/2009

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

INS/VYR-
MK -
01/2012/
Rev.6

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021

Doplnuje

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

INS/VYR -
01/2014
INS/VYR -
01/2013
INS/VYR -
03/2012
Pokyny

pro SVP

Pokyny

pro SVP

INS/VYR -
02/2012
INS/VYR -
01/2012

INS/VYR -
01/2010
INS/ 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

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou
a propousténi Sarzi

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

Doplnéni pokynil 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 - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

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

CAST I- SVP pro |écivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixt
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize doplfiku 1
Vyroba sterilnich léCivych pripravk

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

Zména prilohy ¢. 1 pokynu USKVBL/VYR - 2/2003

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
CR

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

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork
veterinarnich lécivych pripravkd u vyrobct v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

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

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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 -
03/2004

VYR -
05/2003
VYR -
03/2003
VYR -
04/2001

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich léCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

Pokyn k zajisténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravkl v souladu s aktudlnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni praxi pri
vyrobé veterinarnich |é¢ivych pripravkd (DP SVP)
Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu plvodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych
pripravkl k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

INS/DIS -
02/2010
INS/DIS -
01/2010
INS/DIS -
04/2008
rev.3

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

u distributor( a vyrobcl veterinarnich lécivych
pripravk( a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce a distributory
|écivych a pomocnych latek uréenych pro pfipravu
veterinarnich léCivych ptipravkl v 1ékarndch s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu ptvodcl zvitecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

INS/DIS -
02/2004
INS/DIS -
01/2009
DIS -
01b/2004v2
DIS -
01a/2004v2
INS/DIS —
04/2008
rev.2

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

CAF Oogdruppel

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
100x10¢g

CLOSTRIVAX
Registrovano: Itélie, Recko, Polsko, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢

60 x 250 ml

COENZILE 10,000ug/20 ml, lyophilised, and
solvent for solution for injection for cattle, horses,
swine, dogs and cats
Registrovano: Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,

Mnisek pod Brdy

300 x (2 x 20 ml)

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral
Solution for sheep
Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,
PT, SI, ES
Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dal
151(3x51)
901(30x11,12x51)

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Ondfej Beévar, Nyrsko
400 kg

Zadatel: MVDr. Ladislav Bolecek,
Rychnov n. KnéZznou
150 kg

Zadatel: MVDr. Miloslav Cernik, Uhlifské Janovice
80 kg

Zadatel: MVDr. Jan Kovarik,
Zdirec nad Doubravou
21 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéernak, Hrotovice
80 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Pokorny,
Ostrov nad Oslavnou

120 kg
Zadatel: MVDr. Oldfich Pofiz, Méstec Kralové
25 kg
Zadatel: MVDr. Jan Vobr, Dobronice u Bechyné
50 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Vrbka, Lede¢ nad Sazavou
40 kg

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Iveta Dudovd, Horoméfice
50 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jitka Valkova, Lednice
20 x 125 ml

Equimucin 2g

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Petr Pikryl, Praha
10x (100x 6 g)

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
0,48 kg (k pripravé 4 tun med. krmiva)

Flubenol 500 mg/g gyégypremix A.U.V.
Registrovano: Madarsko
Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc.,
PFibyslav
1,8 kg (k pfipravé 15 tun med. krmiva)
Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, Bene$ov
7 kg (k pripravé 58 tun med. krmiva)

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: D, NL, UK aj.

Zadatel: MVDr. Martina Kuthanova, Choceri
4 x 100 ml

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Katefina Chlubnova, Drachov
10 x (5 x 1500 IU)

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Chvéatalova, Ph.D.,
Brno
1x40 ml

INMEVA suspension for injection

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petivald
2 500 davek (20 x 250 ml)



ISATHAL 10 mg/g eye drops, suspension for dogs,

cas and rabbits

Registrovano:  Dansko

Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice
100ksx5g

Metabolase soluzione iniettabile
Registrovano: Itdlie
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,
MniSek pod Brdy
300 x 500 ml

MICROAMOX 300 mg/g premix pro medikaci

krmiva

Registrovano: Itdlie

Zadatel: MVDr. Nad&ida Englerovd, Hodonin
4,75 kg (k pripravé 5,7 tun med. krmiva)

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for

horses

Registrovano:  Nizozemsko

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
40 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Véclav Kubista, Vlkane¢
20 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Petr PFikryl, Praha
30 x 500 ml

Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
30 x 500 ml

PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. lveta Dudova, Horoméfice
100 x 250 ml

PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Petr PFikryl, Praha
30 x 160 tbl.

Selevit soluzione iniettabile per vitelli, vacche,
agnelli, suini, cavalli
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,
Mnisek pod Brdy
300 x 100 ml

SILIRUM Inactivated vaccine against

paratuberculosis in cattle

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Marek Zizlavsky, Brno
200 x 50 ml

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. NadéZda Englerova, Hodonin
2,85 kg (k pripravé 5,7 tun med. krmiva)

SYNVET-50; 50 mg oplossing voor injectie voor
paarden
Registrovano: Holandsko, Némecko, Francie,
Belgie
Zadatel: MVDr. llian Ptak, Praha
50 x (2,5 ml inj. 20 mg/ml)

Tendease 50 000 1U/100g gel for horses
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,
Dvlr Kralové nad Labem
100x300¢g

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Jitka Valkova, Lednice

20 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Iveta Dudova, Horoméfice

40 x (10 x 50 mg + solvent)
Zadatel: MVDr. Jifi Kunc, Hustopecde

10 x (10 x 50 mg)

TRAUMEEL LT ad. us. vet.

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Zuzana ZeZulkova, Sadska
2 x baleni (& 100 ampuli)

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata
Registrovano: AT, BG, BE, IE, CZ, HU, SE
Zadatel: MVDr. Roman Donocik, Cesky T&3in
150 kg
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, T¥ebi¢
60 kg

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie, Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabe3ova,
Straz nad Nezarkou
18 000 davek (tj. 36 x 500 davek)
7 000 davek (tj. 14 x 500 davek)
8 000 davek (tj. 16 x 500 davek)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY
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Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy
a kocky
96/015/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 50 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 12,5 mg
Bild az naZloutld, kulatd a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané.

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lé¢ba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujicich  kozni infekce (vCetné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce mékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
onemocnéni (postihujici horni a dolni dychaci cesty)
a enteritidu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kraliki, morcat, kreckl, piskomil
a Cinc¢il. NepouzZivat ve znamych pfripadech
precitlivélosti na léc¢ivé latky, na jinda antimikrobika
B-laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych
latek. NepouzZivat u zvifat se zavazné poskozenou
funkci ledvin provdzenou anurii a oligurii.

Nepouzivat u prezvykavci a koni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl: PouZiti pfipravku ma byt zaloZeno
na identifikaci a testovani citlivosti cilovych patogen.
Pokud to neni moiné, lécbu je treba stanovit
na zakladé epidemiologickych informaci a udajd
o citlivosti cilovych patogentd vdaném misté Cdi
regionu. PFi pouZiti tohoto pripravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
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antibiotické politiky. Pro 1é¢bu prvni volby je vhodné
vyuzit antibiotikum s nizsim rizikem vzniku rezistence
(niz3i kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti
ukazuje na pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.
Kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou ma
byt vyhrazena k lé¢bé klinickych stavl, kde je slaba
odezva na uzkospektré peniciliny nebo jiné tridy
antimikrobialnich latek. Mezi amoxicilinem/kyselinou
klavulanovou a B-laktamovymi antibiotiky byl zjistén
vyskyt zkrizené rezistence. Pokud testovani citlivosti
ukaze rezistenci na B-laktamovd antibiotika, pouZiti
pripravku peclivé zvazte - mulzZe dojit ke snizeni
ucinnosti. PouZziti pfipravku, které je odlisné od pokynt
uvedenych vtéto pribalové informaci, mdze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou a snizit ucinnost
léCby PB-laktamovymi antibiotiky z dGvodu mozZné
zkfizené rezistence. Doporucuje se postupovat
s opatrnosti pfi pouZiti pfipravku u malych byloZravcd,
jinych, neZ se uvadi v kontraindikacich vbodé 5.
U zvifat s poskozenim funkce jater a ledvin je tfeba
peclivé vyhodnocovat rezim davkovani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu
s pokozkou vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlzZe vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.
Nemanipulujte s timto pripravkem, pokud vite, Ze jste
senzibilizovani, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem dodriujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezretni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se u vas
objevi postexpozicni priznaky, jako kozni vyrazka,
vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte lékafi toto
varovani. Otok obliceje, rtl, oc¢i nebo potize
s dychanim jsou vaziné priznaky a vyzaduji okamZitou
lékarskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.
Aby nedoslo k ndahodnému pofZiti, zejména u ditéte,
nepouzité Casti tablet vratte do otevieného blistru,
vloZte zpét do vnéjsiho obalu a uchovavejte
na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.
Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni uc¢inek
penicilind vzhledem k rychlému néstupu bakterio-
statického UucCinku. Je treba zvazit mozny vyskyt
zkfizené alergie s ostatnimi peniciliny. Peniciliny
mohou zvySovat ucinek aminoglykosidu.
Predavkovani: Po predavkovani se mohou castéji
objevit mirné gastrointestindini pfiznaky (prdjem




a zvraceni).
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

ve

7. Nezadouci tucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prajem, anorexie).

S nezndmou Cetnosti (z dostupnych Gdajl nelze urdit):
alergické reakce (kozni reakce, anafylaxe). V téchto
pfipadech je nutné podavani prerusit a zahdjit
symptomatickou Iécbu.

Hlaseni nezadoucich ucinklG je dalezité. Umoznuje
nepfetrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky muzete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZitim
kontaktnich udajl uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hlageni nezadoucich Gé¢inka: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Perorélni podani. Doporucena davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg Zivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je navodem k podavani tablet
v doporuceném davkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo poddavkovani, je tfeba stanovit
Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

Pocet tablet dvakrat denné

(davkovani: 12,5 mg/kg z.hm.)

Amoxicilin/ Amoxicilin/ | Amoxicilin/
Siva hmotnost kyselina ) kyselina ) kyselina )
(ke) klavulanova klavulanova | klavulanova

50 mg + 250 mg + 500 mg +

12,5 mg 62,5 mg 125 mg
1-1,25 % - -
>1,25-2,5 % - -
>2,5-3,75 % - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Ya -
>6,25-12,5 - % Y%
>12,5-18,75 - % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

Tablety Ize délit na 2
presného davkovani.

nebo 4 stejné dily pro dosazeni
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Minimalni doba lécby je 5 dni, pficemz vétsina
rutinnich pfipadl odpovida na Ié¢bu po 5 aZ 7 dnech.
U chronickych nebo refrakternich pfipad( se doporu-
Cuje lécbu prodlouzit, napf. chronické koini
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni,
respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych pfipadech
je délka lécby na rozhodnuti oSetfujiciho veterinarniho
Iékare, musi vsak byt dostatecné dlouha, aby doslo
k uplnému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

9. Informace o spravném podavani
Nejsou.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti nechte v blistru.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
po slové ,EXP“. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném mésici. Pokud tablety délite,
zbyvajici ¢asti nechte v blistru a pouZijte do 36 hodin.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterinarni lécivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikost baleni

96/015/23-C

Teplem zatavené blistry z vrstev oPA/Alu/PVC -
PVC/Alu. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 a
250 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2023. Podrobné informace o tomto veterinar-
nim |écCivém pfripravku jsou k dispozici v databazi
ptipravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



mailto:adr@uskvbl.cz
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

latek. NepouZivat u zvifat se zavainé poskozenou
funkci ledvin provazenou anurii a oligurii.
NepouZivat u prezvykavct a koni.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni_opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych

za_uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni

druhl: PouZiti pfipravku ma byt zaloZeno

podezieni na nezadouci Ucinky:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31-(0)348-416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

Mistni _zastupci _a__kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pfripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni

Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy
a kocky
96/016/23-C

1. Nazev veterindarniho Ié€ivého pfipravku
Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky

2. SloZeni

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé Iatky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 250 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 62,5 mg
Bild az naZloutld, kulatd a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfize na jedné strané.

Tablety |ze délit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro poutziti

Lé¢ba infekci wvyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujicich  kozni infekce (vCetné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce mékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
onemocnéni (postihujici horni a dolni dychaci cesty)
a enteritidu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u krdlikl, morcat, kreckl, piskomill
a Cinc¢il. Nepouzivat ve znamych pripadech
precitlivélosti na lécivé latky, na jind antimikrobika
B-laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych
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na identifikaci a testovani citlivosti cilovych patogen.
Pokud to neni moziné, l|écbu je treba stanovit
na zakladé epidemiologickych informaci a udajd
o citlivosti cilovych patogent vdaném misté Ci
regionu. Pfi pouiZiti tohoto pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostdtni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pro 1é¢bu prvni volby je vhodné
vyuZit antibiotikum s nizsim rizikem vzniku rezistence
(nizSi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti
ukazuje na pravdépodobnou ucinnost tohoto pristupu.
Kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou ma
byt vyhrazena k lé¢bé klinickych stavl, kde je slaba
odezva na Uzkospektré peniciliny nebo jiné tridy
antimikrobialnich latek. Mezi amoxicilinem/kyselinou
klavulanovou a B-laktamovymi antibiotiky byl zjistén
vyskyt zkrizené rezistence. Pokud testovani citlivosti
ukaze rezistenci na B-laktamova antibiotika, pouziti
pfipravku peclivé zvaite - muize dojit ke snizeni
ucinnosti. PouZiti pfipravku, které je odlisné od pokyn
uvedenych vtéto pribalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou a snizit u¢innost
léCby PB-laktamovymi antibiotiky z dGvodu mozZné
zkfizené rezistence. Doporucuje se postupovat
s opatrnosti pfi pouziti pripravku u malych byloZravc(,
jinych, nez se uvadi v kontraindikacich v bodé 5.
U zvifat s poskozenim funkce jater a ledvin je tfeba
peclivé vyvhodnocovat rezim davkovani.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvitatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu
s pokozkou vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlze vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné.
Nemanipulujte s timto pfipravkem, pokud vite, Ze jste
senzibilizovani, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem dodrZujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezretni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se u vas
objevi postexpozicni ptiznaky, jako koini vyrdzika,
vyhledejte |ékarskou pomoc aukazte Iékati toto
varovani. Otok obli¢eje, rtld, o¢i nebo potiZe
s dychanim jsou vainé priznaky a vyZaduji okamZitou
lékarskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.
Aby nedoslo k ndhodnému pofZiti, zejména u ditéte,
nepouzité ¢asti tablet vratte do otevieného blistru,
vlozte zpét do vnéjSiho obalu a uchovavejte
na bezpeéném misté mimo dohled a dosah déti.



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy
a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni tc¢inek
penicilinG vzhledem krychlému ndastupu bakterio-
statického ucinku. Je tfeba zvazit mozny vyskyt
zkfizené alergie sostatnimi peniciliny. Peniciliny
mohou zvySovat ucinek aminoglykosida.
Predavkovani: Po predavkovani se mohou castéji
objevit mirné gastrointestindlni ptiznaky (prijem
a zvraceni).

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prGjem, anorexie).

S nezndmou cetnosti (z dostupnych udajl nelze urdit):
alergické reakce (koZni reakce, anafylaxe). V téchto
pfipadech je nutné poddavani prerusit a zahdjit
symptomatickou Ié¢bu.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. Nezddouci
ucinky muzete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZzitim
kontaktnich udajl uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich Géinkl: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Perorélni podani. Doporucenad davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg Zivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je ndavodem k podavani tablet
v doporuceném davkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo poddavkovani, je tfeba stanovit
Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.

Pocet tablet dvakrat denné

(davkovani: 12,5 mg/kg z.hm.)

Amoxicilin/ Amoxicilin/ | Amoxicilin/
Fivé hmotnost kyselina ) kyselina ) kyselina ]
(ke) klavulanova klavulanova | klavulanova

50 mg + 250 mg + 500 mg +

12,5mg 62,5 mg 125 mg
1-1,25 % - -
>1,25-2,5 % - -
>2,5-3,75 % - -
>3,75-5 1 - -
>5-6,25 1% Y -
>6,25-12,5 - % Y
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>12,5-18,75 - % -
>18,75-25 - 1 %
>25-31,25 - 1% -
>31,25-37,5 - 1% -
>37,5-50 - - 1
>50-62,5 - - 1%
>62,5-75 - - 1%

Tablety Ize délit na 2
presného davkovani.

nebo 4 stejné dily pro dosazeni
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Minimalni doba lécby je 5 dni, pficemz vétsina
rutinnich ptipad( odpovida na Iécbu po 5 aZz 7 dnech.
U chronickych nebo refrakternich ptipad( se doporu-
Cuje |écbu prodlouZit, napf. chronické koini
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni,
respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych pfipadech
je délka lé¢by na rozhodnuti osetfujiciho veterindrniho
Iékare, musi vsak byt dostatecné dlouha, aby doslo
k Uplnému vyléceni bakterialniho onemocnéni.

9. Informace o spravném podavani
Nejsou.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti nechte v blistru.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
po slové ,EXP“. Doba pouZitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném mésici. Pokud tablety délite,
zbyvajici ¢asti nechte v blistru a pouZijte do 36 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterinarni lécivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikost baleni

96/016/23-C

Teplem zatavené blistry z vrstev oPA/Alu/PVC -
PVC/Alu. KazZdy blistr obsahuje 10 tablet.


mailto:adr@uskvbl.cz

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100 a
250 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Duben 2023. Podrobné informace o tomto veterinar-
nim |éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi
pfipravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim |éCivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31-(0)348-416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni

Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy
96/017/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Amoxicillinum (jako amoxicillinum trihydricum) 500 mg
Acidum clavulanicum (jako kalii clavulanas) 125 mg
Bild az naZloutld, kulatd a konvexni tableta s délici
ryhou ve tvaru kfiZze na jedné strané.

Tablety Ize délit na 2 nebo 4 stejné dily.

3. Cilové druhy zvitat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi
ke kombinaci amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
zahrnujicich  kozni infekce (véetné hlubokych
a povrchovych pyodermii); infekce meékkych tkani
(abscesy a analni sakulitida); dentalni infekce (napf.
gingivitida); infekce mocovych cest; respiracni
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onemocnéni (postihujici horni a dolni dychaci cesty)
a enteritidu.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kralikl, morcat, kreckl, piskomilQ
a CinCil. Nepouzivat ve zndmych pfipadech
precitlivélosti na lécivé latky, na jind antimikrobika
B-laktamové skupiny nebo na nékterou z pomocnych
latek. NepouZivat u zvifat se zavainé poskozenou
funkci ledvin provazenou anurii a oligurii.

NepouZivat u prezvykavct a koni.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl: PouZiti pfipravku ma byt zaloZeno
na identifikaci a testovani citlivosti cilovych patogen(.
Pokud to neni moziné, l|écbu je treba stanovit
na zakladé epidemiologickych informaci a udaj
o citlivosti cilovych patogenti vdaném misté (i
regionu. Pfi pouziti tohoto pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostdtni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Pro |é¢bu prvni volby je vhodné
vyuzit antibiotikum s nizsim rizikem vzniku rezistence
(nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti
ukazuje na pravdépodobnou G¢innost tohoto pristupu.
Kombinace amoxicilinu s kyselinou klavulanovou ma
byt vyhrazena k lé¢bé klinickych stavl, kde je slaba
odezva na Uzkospektré peniciliny nebo jiné tfidy
antimikrobialnich latek. Mezi amoxicilinem/kyselinou
klavulanovou a B-laktamovymi antibiotiky byl zjistén
vyskyt zkrizené rezistence. Pokud testovani citlivosti
ukaze rezistenci na B-laktamova antibiotika, pouziti
pfipravku peclivé zvazte - muize dojit ke snizeni
ucéinnosti. PouZiti pFipravku, které je odlisné od pokyn(
uvedenych vtéto pfibalové informaci, mdze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na kombinaci
amoxicilinu s kyselinou klavulanovou a snizit u¢innost
léCby PB-laktamovymi antibiotiky z dGvodu mozZné
zkfizené rezistence. Doporucuje se postupovat
s opatrnosti pfi pouZiti pfipravku u malych byloZravci,
jinych, neZ se uvadi v kontraindikacich vbodé 5.
U zvifat s poskozenim funkce jater a ledvin je tfeba
peclivé vyhodnocovat rezim davkovani.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po injekci, inhalaci, poZiti nebo kontaktu
s pokozkou vyvolat precitlivélost (alergii).
Precitlivélost na peniciliny mlzZe vést ke zkfizenym
reakcim s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce
na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.
Nemanipulujte s timto pripravkem, pokud vite, Ze jste
senzibilizovani, nebo pokud vam bylo doporuceno
s pripravky tohoto typu nepracovat. Pfi manipulaci
s pripravkem dodrZujte vSechna doporucend
bezpecnostni opatfeni a budte maximalné obezretni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu. Pokud se u vas
objevi postexpozicni ptiznaky, jako koini vyrdzika,
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vyhledejte |ékafskou pomoc a ukazte lékafi toto Pocet tablet dvakrat denné
varovdni. Otok obli¢eje, rtl, o& nebo potize faVk?Y?”}’ 12,5 Tg/kg.zjlh"/") Fy—T

, e . v s v v .y v. moxicilin moxicilin moxiciin,
s’dyfhanlm jsou vaziné prlznaka ? Vy.ZéldeI qkam2|tou R kyselina kyselina kyselina
lékafskou pomoc. Po pouZiti si umyjte ruce. (ke) klavulanovd klavulanové | klavulanova
Aby nedoslo k nahodnému pofziti, zejména u ditéte, & 50 mg + 250 mg + 500 mg +
nepouzité ¢asti tablet vratte do otevieného blistru, 12,5 mg 62,5 mg 125 mg

Y ) v o 1-1,25 % - -
vlozte zpét do vnéjSiho obalu a uchovavejte SETET ”

’ & 2 - -
na bezpecném misté mimo dohled a dosah déti. 52,5375 % - -
Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace. >3,75-5 1 B B
Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalsi formy >5-6,25 1% % -
interakce: Chloramfenikol, makrolidy, sulfonamidy |>6:25-12,5 - % %

- - 3, -
a tetracykliny mohou inhibovat antibakterialni uc¢inek :;,;12;75 f ”

. e ) s Ve . 7 - - 2
penicilinG vzhledem k rychlému nastupu bakterio- 253125 - 1 N
statického ucinku. Je tfeba zvadzit mozny wvyskyt [531,25-375 - 1% -
zkfizené alergie s ostatnimi peniciliny. Peniciliny >37,5-50 - - 1
mohou zvySovat G¢inek aminoglykosidd. >50-62,5 - - 1%

>62,5-75 - - 1%

Predavkovani: Po predavkovani se mohou castéji
objevit mirné gastrointestindlni priznaky (prijem
a zvraceni).

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): gastrointestinalni poruchy
(zvraceni, prGjem, anorexie).

S nezndmou cetnosti (z dostupnych udajl nelze urdit):
alergické reakce (koZni reakce, anafylaxe). V téchto
pfipadech je nutné poddavani prerusit a zahdjit
symptomatickou IéCbu.

Hlaseni neZzadoucich Gcinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. Nezddouci
ucinky muzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZitim
kontaktnich Udajl uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich ucinkd: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a lé¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Perorélni poddni. Doporucena davka je 12,5 mg/kg
Zivé hmotnosti (10 mg amoxicilinu/2,5 mg kyseliny
klavulanové na kg zZivé hmotnosti), dvakrat denné.
Nasledujici tabulka je ndavodem k podavani tablet
v doporuéeném davkovani. Aby se zajistilo spravné
davkovani a zabranilo poddavkovani, je tfeba stanovit
Zivou hmotnost zvifete co nejpresnéji.
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Tablety Ize délit na 2
presného davkovani.

nebo 4 stejné dily pro dosazeni
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Minimalni doba lécby je 5 dni, pfiCemz vétsina
rutinnich pripad odpovida na Iécbu po 5 aZ 7 dnech.
U chronickych nebo refrakternich pripad( se doporu-
Cuje |écbu prodlouzit, napf. chronické koini
onemocnéni 10-20 dni, chronicka cystitida 10-28 dni,
respiracni onemocnéni 8-10 dni. V takovych pfipadech
je délka lécby na rozhodnuti oSetfujiciho veterinarniho
Iékare, musi vsak byt dostatecné dlouha, aby doslo
k Uplnému vyléceni bakteridlniho onemocnéni.

9. Informace o spravném podavani
Nejsou.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pti teploté do 30 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu.
Pokud tablety délite, zbyvajici ¢asti nechte v blistru.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
po slové ,EXP“. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem vuvedeném mésici. Pokud tablety délite,
zbyvajici ¢asti nechte v blistru a pouZijte do 36 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu smistnimi  pozadavky


mailto:adr@uskvbl.cz

a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikost baleni

96/017/23-C

Teplem zatavené blistry z vrstev oPA/Alu/PVC -
PVC/Alu. Kazdy blistr obsahuje 10 tablet.

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 10, 30, 50, 100
a 250 tabletami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Duben 2023. Podrobné informace o tomto veterinar-
nim lécivém pfipravku jsou k dispozici v databazi
pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za _uvolnéni Sarze a kontaktni uUdaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31-(0)348-416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42, 8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezfeni na nezadouci ucinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni

Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
96/014/23-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 a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Bimeda Animal Health Limited

Unit 2/3/4 Airton Close, Tallaght

Dublin 24

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
Moxidectinum

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

Moxidectinum 100 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 70 mg

Ciry, #luty roztok bez jakychkoli &astic.

4. INDIKACE

LécCba a prevence smiSenych infestaci nize uvedenymi
druhy gastrointestinalnich nematod, plicnich nematod
a nékterych parazitickych ¢lenovcl u skotu o Zivé
hmotnosti od 100 do 500 kg:

Dospélci a nedospéld gastrointestindlni nematoda:
Haemonchus placei

Haemonchus contortus

Ostertagia ostertagi (v€etné inhibovanych larev)
Trichostrongylus axei

Trichostrongylus colubriformis

Nematodirus helvetianus (pouze dospélci)
Nematodirus spathiger

Cooperia surnabada

Cooperia oncophora

Cooperia pectinata

Cooperia punctata

Oesophagostomum radiatum

Bunostomum phlebotomum ((pouze dospélci)
Chabertia ovina (pouze dospélci)

Trichuris spp. (pouze dospélci)

Dospélci a nedospélda nematoda respiracniho traktu:
Dictyocaulus viviparus

Strecci (migrujici larvy):

Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Vsi:

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Bovicola bovis (redukce infestace)

Zakozky:

Sarcoptes scabiei

Psoroptes ovis

Chorioptes bovis (redukce infestace)

Moxidektin md perzistentni ucinek; chrani skot
pred infekci nebo reinfekci nasledujicimi parazity
po uvedenou dobu:

Druh Doba ochrany (dny)

Dictyocaulus viviparus 120
Ostertagia ostertagi 120
Haemonchus placei 90
Oesophagostomum radiatum 150
Trichostrongylus axei 90

Linognathus vituli 133
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Tento veterinarni |éCivy pripravek je ucinny proti
larvam stfecka (Hypoderma) po dobu lécby, pretrvani
této ucinnosti vsak nebylo ovéreno. Pokud je
veterinarni |écivy pripravek podavan pred koncem
obdobi letové aktivity streckl, muze byt nutna
dopliikova lécba pripravkem ucinnym proti tomuto
typu parazita. Doba dlouhodobé ucinnosti byla
ovéfena pouze u vyse uvedenych druhl parazitd.
Pred uplynutim 90denni minimalni doby perzistence
pro tyto druhy muiZe proto dojit kreinfekci
na pastvinach kontaminovanych jinymi druhy parazitd.

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat u zvifat s hmotnosti pod 100 kg nebo
nad 500 kg. Nepoddavat intravaskuldrné. Intravasku-
larni podani mlZe vést k ataxii, paralyze, kfecim,
kolapsu a uhynu. K predejiti tohoto problému peclivé
dodrZujte postup podani popsany v bodé , Davkovani
pro kazdy druh, cesta a zplisob podani“. NepouZivat
v pfipadé precitlivélosti na |éCivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech se mlze v misté injekéniho
podani objevit okamzité nebo opoZzdéné otok, ktery
se mUZe ddle rozvinout v absces (cca 1% ptipadd).
Otok v misté injekéniho podani se castéji vyskytuje
u tézsich zvifat. Tyto neZddouci ucinky obvykle vymizi
bez dalsi 1écby béhem 14 dnl po podani, u nékterych
zvitat (<5 %) vSak mohou pretrvavat az 5 tydnl
a ve velmi vzacnych pripadech i déle. Ve vzacnych
pfipadech se po podani mize objevit deprese a ataxie.
V pripadé reakci z precitlivélosti je treba poutZit
symptomatickou Ié¢bu.

Cetnost neZaddoucich G¢inkd je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

- velmi casté (neZadouci ucinek(nky) se projevil(y)
u vice u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale
10 ze 100 osetrenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoli z nezadoucich ucinka,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze I|éCivo nefunguje,
informujte, prosim, vaseho veterinarniho |ékare.
NeZadouci Uc¢inky mUzZete také hlasit prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a léciv
Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

méné neZ
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7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT
Skot

8. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI
Subkutanni podani. Podava se 1,0 mg moxidektinu na
kg Zivé hmotnosti (odpovida 0,5 ml pfipravku na 50 kg
Zivé hmotnosti) jednordzoveé subkutanné do ucha, a to
pomoci hypodermické 18G jehly o délce 25-40 mm.
Zatku 50ml injekcni lahvicky Ize propichnout max. 30x,
zatku 200ml injekéni lahvicky lze propichnout max.
50x. U velikosti baleni 200 ml pouZijte injekéni
automat.

Diagram: Podani do ucha

Misto injekéniho podani je pfiblizné 3,5 cm distalné
od distalniho okraje usni chrupavky.

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

o
o

'

'

]

'

ctor ¥
o

¥ Al

¥ Carflage
P

Jednou rukou fixujte ucho. Podejte subkutannég;
pouZijte 18G jehlu o délce 2,5 cm.

Podejte obsah stfikacky. Podana latka by méla byt
tésné u usni chrupavky (distalné od ni). PFi vytaZzeni
jehly z klze zatlacte misto injekéniho podani, coz
pomdlzZe uzavfit otvor.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed pouZitim dlkladné protfepejte. Poddavkovani
muiZe zpUsobit neucinnost veterinarniho lé¢ivého
pfipravku a podpofit rozvoj rezistence. Pro zajisténi
spravné davky by méla byt Zivd hmotnost stanovena
co nejpresnéji. Maji-li byt zvifata lé¢ena hromadné,
mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny
a véem zvifatim v dané skupiné by méla byt podana
davka odpovidajici ezsil zviteti. Presnost
davkovaciho zafizeni je tfeba dikladné zkontrolovat.
Podavejte subkutdnné do volnych tkani na dorzalni
plose ucha, tésné distalné od distalniho okraje usni
chrupavky. Dorzalni (vnéjsi) povrch ucha nejprve
oCistéte antiseptikem a nechte kratce oschnout.
Na dorzalnim (chlupatém) povrchu ucha nahmatejte
okraj usni chrupavky co nejblize k hlavé. Ptiblizné 3
az 3,5 cm distdIné od tohoto okraje (smérem od hlavy)
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zavedte jehlu smérem ke spodni ¢asti ucha. Dbejte
pfitom na to, abyste nezasahli cévu (Zilu ani tepnu).
Pred vlastnim podanim jemné nasajte stfikacku,
abyste se ujistili, Ze se jehla nenachazi v cévée.
Po injekénim podani by se latka méla nachazet tésné
u usni chrupavky (distalné od ni). Po podani vytahnéte
jehlu z kGize a nékolik sekund palcem tlacte na misto
injekéniho  podani.  Vzhledem k perzistentnimu
ochrannému Ucinku proti druhu Dictyocaulus viviparus
a nematodam napadajicim zaZivaci trakt, Ostertagia
ostertagi a Haemonchus placei, pomaha jednorazové
podani tohoto pfipravku ke kontrole vyskytu
parazitarni  bronchitidy (zpUsobené plicnivkami)
a parazitarni gastroenteritidy béhem pastevni sezény
tim, Ze brzdi narlst poctu infekénich larev
na pastvinach.

10. OCHRANNE LHUTY

Maso: 108 dn.

Mléko: NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotfebu. U bfezich zvifat, jejichz mléko
bude ur¢eno pro lidskou spotfebu, nepouzivat béhem
80 dni pred predpokladanym porodem.

Ochranna Ihita je zaloZena pouze na jednorazovém
podani injekce do urceného mista na uchu.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouzZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po EXP. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném meésicii Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo poufZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni
druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika
napadeni zohledfujictho dostupné epidemiologické
Udaje. Dlouhodobé opakované podavani, zejména
podani latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko vyvoje
rezistence. Ke snizeni tohoto rizika je proto nezbytné
ve stadu udriovat citlivé kmeny parazitd
od neosetfenych jedincl, tzv. refugie. Je treba
se vyvarovat systematické |éCby v pravidelnych
intervalech a plo$né |écby celého stada. Pokud je to
mozné, méla by byt Ié¢ena pouze vybrana zvifata nebo
jejich skupiny (cilena selektivni Iécba). Soucasné je
vhodné zajistit odpovidajici opatfeni v ramci chovu
a pastvin. Pokyny pro konkrétni stddo je treba
konzultovat s pfisluSnym veterinarnim |ékarem.
U nematod byla hlasena castecna zkfizena rezistence
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mezi ivermektinem a moxidektinem. Pfipady
rezistence na moxidektin v EU i dalSich zemich se
vyskytly u gastrointestindlnich nematod rodu
Cooperia, Ostertagia, Oesophagostomum a Trichuris
parazitujicich na skotu a u roztocd Psoroptes.
PFi pouZiti tohoto veterinarniho lécivého pfipravku je
tfeba vzit v Gvahu Udaje o citlivosti cilovych parazitQ
vdaném regionu, pokud jsou dostupné. V ptipadé
podezieni na rezistenci je doporuceno dalsi vysetreni
vhodnou diagnostickou metodou (napft. test redukce
poctu vajicek ve vykalech - FECRT). Potvrzenou
rezistenci je nutno hlasit drziteli rozhodnuti o registraci
nebo pfislusnému orgdnu.

Zvlastni_opatfeni pro pouZiti u zvifat: PFfi podani
postupujte pfisné asepticky, aby nedoslo ke vzniku
abscesl. Tento veterinarni léCivy pfipravek byl vyvinut
specialné k subkutannimu podani do dorzalniho
povrchu ucha skotu a nesmi byt podavan jinou cestou
¢i jinému druhu zvifat. Aby se zamezilo sekundarnim
reakcim zpUsobenym thynem larvalnich stadii stfecka
v jicnu nebo patefi, je doporuceno poddvat veterinarni
[éCivy pFipravek ucinny proti larvalnim stadiim streckd
na konci obdobi letové aktivity a pred dosaZzenim
klidového stadia. Pro spravné nacasovani |écby se
poradte svasim veterinarnim lékarem. Imunita v0ci
nematodam zavisi na adekvatnim vystaveni infekci.
Za urcitych okolnosti mohou anthelminticka kontrolni
opatfeni zvysit vnimavost skotu vici opétovné infekci.
Zvifata mohou byt ohroZena ke konci své prvni
pastevni sezony, zejména pokud je dlouhd, nebo
v nasledujicim roce, pokud se presunou na silné
kontaminované pastviny. V takovych pfipadech
mohou byt zapotrebi i dalsi kontrolni opatfeni.
Zvlastni opatreni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni _|é¢ivy pfipravek zvifatdm: Moxidektin
nebo benzylalkohol mohou zpUsobit precitlivélost
(alergické reakce). Lidé se znamou precitlivélosti
na moxidektin nebo benzylalkohol by se méli vyhnout
kontaktu s timto pripravkem. Pfipravek mize zpUsobit
podrazdéni pokozky a oci. Zamezte pfimému styku
s pokoZkou a o€ima. Pfi podrdzdéni pokozky nebo oka
oplachnéte velkym mnoistvim vody. Po poufiti si
umyjte ruce. Béhem aplikace pfipravku nekurte,
nepijte a nejezte. Postupujte opatrné, aby nedoslo
k sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem.
V pfipadé nahodného sebeposkozeni vyhledejte
Iékarskou pomoc. Doporuceni pro lékare v pfipadé
nahodného podani ¢lovéku: Zajistéte symptomatickou
[é¢bu.

Brezost, laktace nebo snaska: Lze pouzit béhem
brezosti. Viz také body 5 Kontraindikace a 10 Ochranné
Ihaty.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Moxidektin zesiluje Gcinky GABA agonistU.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Cetnost a zavaZnost reakce v misté injekéniho podani
zavisi na davce. Systémové Kklinické priznaky




preddvkovani  odpovidaji mechanismu  Ucinku
moxidektinu. Projevuji se pfechodné ve formé slinéni,
deprese, ospalosti a ataxie 24 az 36 hodin po podani.
Systémové klinické priznaky obvykle vymizi béhem
36 az 72 hodin bez dalsi 1écby. PFi podani vice neZ
3nasobku doporucené davky (rozdélenych do obou
usi) se objevilo polehavani, svalovy tfes, tympanie
bachoru a dehydratace, které vymizely po podani
tekutin. Systémové klinické pfiznaky mohou trvat

nékolik dni az deset dni. Specifické antidotum
neexistuje.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou

k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

Jind opatieni tykajici se vlivu na Zivotni prostredi:
Moxidektin spliuje kritéria pro (velmi) perzistentni,
bioakumulativni a toxickou (PBT) latku; z toho divodu
je nutné expozici Zivotniho prostfedi moxidektinu
co moZna nejvice omezit. Lé¢ba by méla byt podana
pouze tehdy, jestlize je to nezbytné, a méla by byt
zaloZena na poctu vaji¢ek v trusu nebo na zhodnoceni
rizika infestace na udrovni zvifete a/nebo stada.
Podobné jako jiné makrocyklické Ilaktony ma
moxidektin schopnost negativné ovliviovat i jiné
nez cilové organismy, zejména vodni organismy
a faunu trusu. Vykaly obsahujici moxidektin
vylu¢ované na pastveé lé¢enymi zvifaty mohou docasné
snizovat mnoZstvi organism( Zivicich se trusem.
U skotu se po dobu vice nez 4 tydnl po lécbé
pfipravkem mohou vyluCovat hladiny moxidektinu,
které jsou potencialné toxické pro druhy much Zijicich
v trusu, a béhem tohoto obdobi miZe dochazet
k poklesu mnoZstvi much. V laboratornich testech bylo
zjisténo, Ze moxidektin mdlZe prechodné ovlivnit
reprodukci broukd hnojnik(; terénni studie nicméné
nenaznacuji zadné dlouhodobé ucinky. Presto se
v pripadé opakované lécby moxidektinem (i pfipravky
ze stejné tridy anthelmintik) nedoporucuje lé¢it zvirata
pokazdé na stejné pastviné, aby se mohly populace
fauny trusu zotavit. Moxidektin je svou podstatou
toxicky pro vodni organismy véetné ryb. To naznaluje,
Ze pokud je moxidektinu dovoleno vnikat do vodnich
ploch, miZe to mit zavazny a trvajici vliv na vodni
organismy. Aby se toto riziko snizilo, mél by se
pfipravek pouzivat pouze podle instrukci na etiketé.
Vzhledem k profilu vyluCovani moxidektinu pfi podani
v injekéni 1ékové formé by lé¢end zvifata neméla mit
béhem prvnich 10 dnl po lé¢bé pfistup k vodnim
tokdm.

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

Vsechen nepouZity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovdan podle mistnich pravnich predpist.
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Pripravkem nekontaminujte vodni toky. O mozZnostech
likvidace nepotfebnych léCivych pripravk(l se poradte
s vasSim veterinarnim |ékarem nebo lékarnikem. Tato
opattreni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Duben 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim |écivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni léCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: Papirova
krabi¢ka s 1 lahvickou obsahujici 50 ml pfipravku.
Papirova krabicka s 1 lahvickou obsahujici 200 ml
pfipravku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5/2023

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, psy a kocky
96/022/23-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro kong, skot, psy a kocky

Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje

Lécivé latky:

Butafosfanum:

Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519),

Ciry rGiZovy roztok.

100,00 mg

20,00 mg

4. INDIKACE
Jako  podplrnd lécba  metabolickych  nebo
reprodukénich poruch, kdy je tfeba doplnit fosfor


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

a kyanokobalamin. V pfipadé peripartalnich metabo-
lickych poruch, tetanie a parézy (mlécné horecky) by
méla podani pripravku doprovazet navic aplikace
hofciku a eventualné vapniku. Podpora svalové funkce
pfi nedostatku fosforu a/nebo kyanokobalaminu.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

U kocek Ize po subkutdnnim podani do interskapularni
oblasti pozorovat reakce v misté injekéniho podani
(otok, edém, erytém a zatvrdnuti tkané). Jestlize
zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze I|éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
MlzZete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlageni nezadoucich Gcinkd: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv, Hudcova
56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot, koné, psi a kocky.

8. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI
Skot, koné: intravendzni podani.

Psi a kocky: intravendzni, intramuskularni a subkutanni

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

podani.
Druh zvifete /| Butafosfan |Vitamin Bi. | Pfipravek | Cesta
podkategorie | (mg/kg) (ug/kg) (ml/kg) podani
Skot 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 |i.v.
Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - v,
0,056
Koné 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 |i.v.
Hribata 3,3-5,6 1,65-2,8 0,033 - v,
0,056
Psi 2,5-25 1,25-12,5 |0,025  -|iv., im.,
0,25 s.C.
Kocky 10-50 5,0-25 0,1-0,5 i.v., i.m.,
s.C.

V ptipadé potieby opakujte jednou denné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatku Ize propichnout max. 40krat. Pokud je potieba
vice nez 40 propichnuti, doporucuje se pouZit
odbérovou jehlu. K 1é¢bé psli a kocek se doporucuje
pouzivat 100ml baleni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, koné: Maso: Bez ochrannych lhat. Mléko: Bez
ochrannych |hit.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
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svétlem. NepouZivejte tento veterinarni Iécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na injek¢ni lahvi¢ce po EXP. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitfniho obalu: 28
dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Doporucuje
se urcit pfi¢inu (pfi¢iny) metabolickych nebo
reprodukénich poruch, aby bylo moZné stanovit
nejvhodnéjsi preventivni a Ié¢ebna opatfeni a potfebu
[é¢by doplikovym fosforem avitaminem Bua.
Vzhledem k nedostatku glukuronidacnich
metabolickych drah u kocek, které se podileji
na metabolismu benzylalkoholu, by mél byt tento
veterindrni léCivy pfipravek pouzivdn s opatrnosti
a doporucena ddvka by méla byt u tohoto druhu pfisné
dodrzovana.

Zvlastni opatfeni uréené osobdm, které podavaji
veterindrni  |é¢ivy  pfipravek zvifatdm: Tento
veterindrni |éCivy pripravek obsahuje benzylalkohol,
ktery miZe zpUsobit reakce precitlivélosti (alergické
reakce). Lidé se znamou precitlivélosti na benzyl-
alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
[é¢ivym pripravkem. Tento pfipravek muze zplsobit
podrazdéni klZe, oCi a sliznic. Zabrante takovému
kontaktu s pripravkem. V ptipadé ndhodného zasazeni
postizené misto dukladné oplachnéte vodou.
PFi pouzivani tohoto pfipravku nejezte, nepijte ani
nekurte. Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouZiti béhem
bfezosti alaktace u krav, klisen, fen a kocek. Jeho
pouZiti béhem brezosti a laktace by vSak u téchto
druhll nemélo predstavovat Zadny zvlastni problém.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen s zadnymi dalSimi veterindrnimi
[éCivymi pFipravky.

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

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

14. DATUM  POSLEDNI PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

REVIZE
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15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata. Veterinarni lécCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Injekéni lahvicka
z jantarového skla typu Il s bromobutylovou pryZovou
zatkou a hlinikovym flip-off uzavérem.

Velikost baleni: Krabi¢cka s 1 injekéni Ilahvickou
o objemu 100 mal. Krabi¢ka s 1 injekéni lahvi¢kou
o objemu 250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet -
pour-on pro skot
96/019/23-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:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hrbet - pour-
on pro skot

Doramectinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml ¢irého bezbarvého roztoku obsahuje:
Léciva latka

Doramectinum 5,0mg
Roztok pro nalévani na hibet- pour-on

4. INDIKACE

Lécba napadeni skotu gastrointestinalnimi nematody,
plicnimi  nematody, oc¢nimi nematody, strecky,

vsenkami a veSmi, zakozkami a bodalkami.
Gastrointestinalni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého
stadia)

Ostertagia ostertagi (véetné inhibovanych larev)
0. lyrata (pouze dospélci)

Haemonchus placei

Trichostrongylus axei

T. colubriformis

Cooperia oncophora

C. punctata (pouze dospélci)

C. surnabada (syn. mcmasteri) (pouze dospélci)
Bunostomum phlebotomum (pouze dospélci)
Oesophagostomum radiatum

Trichuris spp (pouze dospélci)

Plicni nematody (dospélci a larvy ¢tvrtého stadia)
Dictyocaulus viviparus

Oc¢ni nematody (dospélci)
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Thelazia spp

Stiecci (paraziticka stadia)
Hypoderma bovis,

H. lineatum

Vsenky

Damalinia (Bovicola) bovis
Vsi

Haematopinus eurystemus,
Linognathus vituli,
Solenopotes capillatus
Zakozky

Psoroptes bovis,

Sarcoptes scabiei,
Chorioptes bovis

Bodalky
Haematobia irritans

Délka ucinnosti: Po poddani pfipravku pretrvava
po uvedenou dobu ucinnost proti opétovné infekci
nasledujicimi parazity:

Druhy Dny
Ostertagia ostertagi 35
Cooperia oncophora 28
Dictyocaulus viviparus 42
Linognathis vituli 49
Oesophagostomum radiatum 21
Damalinia (Bovicola) bovis 42
Trichostrongylus axei 28
Solenopotes capillatus 35
Pripravek  rovnéz omezuje vyskyt bodalek

(Haematobia irritans) po dobu nejméné 42 dni
po osetreni.

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek byl vyvinut pro lokdIni aplikaci specidlné
pro skot. Nema byt podavan jinym druhim zvifat,
protoZze muiZe dojit k zavaznym nezadoucim ucinklm
véetné Uhynu psG. Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pfipadech se v misté podani mohou
objevit malé kozni léze.

Cetnost neZadoucich G¢ink( je charakterizovana podle
nasledujicich pravidel:

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

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

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinkd,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové



informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CiLOVY DRUH zViRAT
Skot

8. DAVKOVANI
A zPUSOB PODANI
Topické podani: podani nalévanim na hrbet - pour-on.
Jednorazova aplikace 1 ml (5 mg doramektinu) na 10
kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 500 pg/kg Zivé
hmotnosti, aplikované lokalné v Uzkém pasu podél
stfedové linie zad od kohoutku aZ po kofen ocasu.

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

- poddéavkovani, ke kterému muzZe dojit v dlisledku
Spatného stanoveni Zzivé hmotnosti, chybného
podani pfipravku nebo nedostatecné kalibrace
davkovaciho zafizeni (pokud je pouzito).

U gastrointestindlnich nematod, zejména Cooperia

oncophera a Ostertagia ostertagi, byla u skotu

zaznamenana rezistence vici doramektinu a dalSim
avermektinlim. PouZiti tohoto pfipravku by proto mélo
vychdzet z mistnich (regiondlnich, faremnich)
epidemiologickych informaci o citlivosti cilovych
nematod a z doporuceni, jak omezit dalsi selekci
na rezistenci vici anthelmintikim. Za pouZiti vhodnych
testl (napf. testu redukce poctu vajicek-FECRT) maji
byt vySetfeny podezrelé klinické pfipady na rezistenci

k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testl silné

naznacuji rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo

byt pouzito anthelmintikum nalezici do jiné skupiny

a majici jiny zplGsob ucinku. Neaplikujte na mista

na kizi, ktera jsou znecisténa blatem nebo trusem.

Terapeuticka G¢innost na vnitfni a vnéjsi parazity neni

ovlivnéna silnymi destovymi srazkami (2 cm za 1

hodinu) ani pfed (20 minut), ani po (20 a 40 minut)

osetreni. Vliv extrémnich povétrnostnich podminek
na ucinnost neni znam.

Zvlastni_opatreni pro pouZiti u zvirat: Avermektiny

Ziva hm. [Objem|Dévky [Davky [Davky [Davky [Davky [Davky
(kg) davky v1l |v2,51 M3l v5I vel v8l
(ml) [baleni |baleni |baleni |baleni |baleni |baleni
150 15 66 166 200 333 400 533
200 20 50 125 150 250 300 400
250 25 40 100 120 200 240 320
300 30 33 83 100 166 200 266
350 35 28 71 85 142 171 228
400 40 25 62 75 125 150 200
450 45 22 55 66 111 133 177
500 50 20 50 60 100 120 160
600 60 16 41 50 83 100 133
700 70 14 35 42 71 85 114
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je potiebné co nejpresnéjsi urceni Zivé hmotnosti; ma
byt zkontrolovana presnost davkovaciho zafizeni.
JestliZe jsou zvirata lé¢ena hromadné a ne jednotlivée,
maji byt vytvoreny skupiny podle Zivé hmotnosti
a podle toho podana davka, aby se predeslo
poddavkovani nebo preddvkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: 35 dni. Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko
je urceno pro lidskou spotfebu. NepouZivat u brezich
krav a jalovic, které jsou urceny k produkci mléka
pro lidskou spotiebu, béhem 2 mésicl pre porodem.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé/krabici po EXP. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 rok.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Pouze pro

vnéjsi pouziti. Je potfebné se vyvarovat nasledujicim

postuplm z diivodu zvySeného rizika vzniku rezistence

a v kone¢ném dusledku neucinné 1écby:

- prilis casté a opakované uzivani
ze stejné skupiny po delSi dobu,

anthelmintik
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mohou byt Spatné snaseny u jinych nez cilovych druht
zvitat. Pfipady intolerance s fatalnimi nasledky byly
hlaseny u pst, hlavné kolii, staroanglickych ovcakad
a prfibuznych plemen nebo kfizenc, dale také
u suchozemskych a vodnich Zelv. Zabrante u téchto
druhQ poziti rozlitého pripravku nebo pfistupu
k obalim. Aby se predeslo sekundarnim reakcim
zplUsobenym uhynem larev Hypoderma v jicnu nebo
patefi, doporucuje se poddvat ptipravek na konci
obdobi aktivity stfec¢kl a predtim, neZ larvy dosdhnou
mista, kde se usadi. O spravném nacasovani lécby se
poradte s veterindrnim |ékafem.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na léCivou latku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim lécivym pfipravkem. Nekurte
ani nejezte pfi manipulaci s pfipravkem. Po poufziti si
umyjte ruce. Veterinarni l1éCivy pfipravek mlze drazdit
pokozku a o€i a uzivatelé by méli byt opatrni, aby
pfipravek neaplikovali na sebe nebo na jinou osobu.
UZivatel ma pfi aplikaci pouZivat gumové rukavice,
obuv a nepromokavy plast. Po pouzZiti ochranny odév
umyijte. Pfi nahodném kontaktu s pokozkou, umyjte
postizenou oblast ihned mydlem a vodou. OCi
pfi néahodném zasazeni okamzité vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a vyhledejte lékarskou pomoc.
PouZivejte pouze v dobfe vétranych prostorach nebo
venku. Vysoce hoflavé - uchovavejte mimo dosah
tepla, jisker, otevieného ohné nebo jinych zdrojl
vzniceni.

Dalsi opatteni: Doramektin je velmi toxicky pro kopro-
fagni organismy a vodni organismy a mUZe se ukladat




v sedimentech. Nebezpeci pro vodni ekosystémy
a koprofagni organismy muze byt snizeno zamezenim
prilis castého a opakovaného pouziti doramektinu
(a pripravkd stejné tfidy anthelmintik) u skotu. Nebez-
peci pro vodni ekosystémy muize byt dale sniZzeno
zamezenim pfistupu lIé¢eného skotu k vodnim zdrojim
po dobu dvou az péti tydnl po lécbé.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy

Pfeddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani az 5nasobkem schvalené doporucené
davky nevedlo ke klinickym projevim, které by bylo
mozné ptisoudit |é¢bé doramektinem.
Inkompatibility: Nejsou zndmy.

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

Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy.
Zabrante kontaminaci rybnik(, vodnich tokl nebo stok
pfipravkem nebo pouzitym obalem. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle mistnich
pravnich predpis(.

14. DATUM  POSLEDNi PRIBALOVE
INFORMACE

Kvéten 2023. Podrobné informace o tomto veteri-
narnim |éc¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi
pfipravkl Unie (https://medicines.health.europa.eu/
veterinary). Podrobné informace o tomto veterinar-
nim lécivém pripravku naleznete také v narodni
databazi (https://www.uskvbl.cz).

REVIZE

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Velikosti baleni: 11,2,51, 3
L5L,61(51+11)a8I1(5!1+31). Natrhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat
informace o tomto veterindrnim |écivém pfipravku,
kontaktujte prosim pfislusného mistniho zdstupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

PRIMUN SALMONELLA E lyofilizat pro podani
v pitné vodeé pro kura domaciho
97/018/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
PRIMUN SALMONELLA E lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domdaciho

2. Slozeni
Kazda davka obsahuje:
Léciva latka:

Ziva, atenuovana Salmonella enterica subsp. enterica
sérovar Enteritidis, kmen CAL 10 Sm*/Rif*/Ssq'1-6 x 108
CFU*

*CFU: kolonie tvorici jednotky

Lyofilizat pro podani v pitné vodé. Vzhled: bézové bila
az hnédobila peleta.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domaci (kurata pro vyménu (budouci nosnice
a plemenné nosnice))

4. Indikace pro pouiziti

Aktivni imunizace ke sniZzeni kolonizace vnitinich
organl (slezina, jatra, slepé stfevo a vajecnik)
a vyluéovani trusem terénnich kmenU Salmonella
Enteritidis. Nastup imunity: do 14 dni po 1. vakcinaci
a do 4 tydnt po 2. a 3. vakcinaci. Trvani imunity: do 80
tydn( po treti vakcinaci a do 40 tydn( po 4. vakcinaci
pfi pouziti podle doporuéeného vakcina¢niho
schématu.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatreni pro poufiti: V prvnich dnech Zivota
jsou upfednostiiovany zvonové napdjecky, pouziti
niplovych napdje¢ek pro jednodenni kurata Ilze
doporucit pouze v pripadé, Ze se pouZivaji v souladu
s vnitrostatnimi predpisy. Odliseni mezi vakcina¢nimi
a terénnimi kmeny se dosahne pomoci antibiogramu.
Na rozdil od terénnich kmend jsou kmeny vakciny
citlivé na erytromycin (doporucena koncentrace
15-30 ug/ml) a rezistentni vaéi  streptomycinu
a rifampicinu (doporuc¢ena koncentrace 200 pg/ml).
V zavislosti na pouZitém testovacim systému m0ze
perordlni vakcinace zpUsobit nizké séropozitivni
reakce u jednotlivych ptakd v hejnu. ProtoZe
sérologické monitorovani Salmonelly je pouze testem
hejna, pozitivni ndlezy musi byt potvrzeny, napf.
bakteriologicky.

Zvlastni_opattfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhU zvitat: Netestovdno u okrasné a Cistokrevné
drlbeze. Vakcinacni kmen se mUzZe rozsifit na vnimavé
ptaky pfi kontaktu s vakcinovanymi. Vakcinovani ptaci
vylucuji vakcinaéni kmen az 14 dni po vakcinaci. Aby se
zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na vnimavé
druhy, je treba pfijmout pfislusna veterinarni
a zootechnicka opatteni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
[éCivy pripravek zvifatdm: Pti nakladdani s veterindrnim
léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky, tj. rukavice. Lahvic¢ky s vakcinou
otevirejte pod vodou, abyste zabranili Sifeni aerosol(.
Po manipulaci s vakcinou si vydezinfikujte a umyjte
ruce. Pripravek nepolykejte. V pfipadé nahodného
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poziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Vakcina¢ni kmen je citlivy na rfadu antibiotik véetné
chinolonll (ciprofloxacin). Je tfeba dbat na myti
a dezinfekci rukou po manipulaci s dribezimi vykaly,
zejména v prvnich 14 dnech po vakcinaci ptakd.
Osobam s oslabenym imunitnim systémem se
doporucuje vyhnout se kontaktu s vakcinou
a vakcinovanymi zvifaty béhem manipulace a 28 dni
po vakcinaci.

Nosnice: Nepouzivat u nosnic a béhem 3 tydna pred
pocatkem snasky. Lze pouzit béhem snasky.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Vakcina¢ni kmen je vysoce citlivy na chemo-
terapeutika, napf. chinolonovd antibiotika a ma
zvySenou citlivost na erytromycin, chloramfenikol,
doxycyklin, detergenty a Skodlivé latky z prostredi.
Tento pripravek Ize poddvat 3 dny po podani nebo
pfed podanim téchto chemoterapeutik, kterd jsou
ucinnd proti salmonelle. Pokud je to nevyhnutelné,
hejno musi byt znovu imunizovano. Uinnost tohoto
ptipravku mize byt ohroZena soucasnym pouZitim
Zivych vakcin Gumboro, Eimeria a Marek. Z tohoto
dlvodu se doporucuje individudlni posouzeni
odpovédnym veterinarnim |ékafem ohledné podani
jinych vakcin pred podanim a po podani tohoto
imunologického pfipravku béhem prvnich dna Zivota.
Opakované pouZiti vakciny proti Salmonella enteritidis
v pozdéjsich fazich (posilovaci, booster vakcinace) by
mohlo tyto negativni interakce vyresit, pokud se
pouzije u jednodennich kurat v kombinaci s jinymi
vakcinami.

Predavkovani: Po aplikaci desetindsobné davky nebyly
zjistény Zadné nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pfipravkem.

7. Nezadouci tucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité.
UmozZnuje  nepfetrzité  sledovani  bezpeénosti
pfipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo neni
uéinné, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci Gcinky mUzZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci <mistni zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci> s vyuzitim kontaktnich
udaju uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkl {Udaje o ndrodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Na jedno zvife by méla byt podana jedna davka.
Vakcinu je mozné pouzivat od 1. dne Zivota (béhem
prvnich 36 hodin Zivota).

Doporucené vakcinacni schéma: Kurata (budouci
nosnice a plemenné nosnice): Jedna davka od jednoho
dne véku nasledovana druhou vakcinaci ve véku 6 az 8
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tydn( a treti vakcinaci v 15-20 tydnech, ale minimalné
3 tydny pred zadatkem obdobi snasky. Ctvrtd
vakcinace v obdobi snasky muze byt volitelné pouZita
v 55 tydnech, aby se sniZila kolonizace slepého streva
a vylucovani terénnich kmen.

Informace o spravném poddvaniv pitné vodé: Lahvic¢ku
s vakcinou oteviete pod vodou a obsah dukladné
rozpustte v nadobé o obsahu 1 litru naplnéné
do poloviny. Dobfe promichejte, nez roztok smichate
s dalSi vodou. ProtoZe koncentrovana vakcina je mirné
viskozni, dbejte, abyste lahvic¢ku a jeji vicko dikladné
vyprazdnili opldchnutim ve vodé. Poté stejnou nadobu
dopliite vodou do obsahu 1 litru. Vakcinu musite
v kazdém kroku nékolik minut dikladné promichat.
Nerozdélujte velké lahvi¢ky pro vakcinaci ve vice neZ
jedné hale nebo ve vice nez jednom pitném systému,
protoZe to muZe zpUsobit chyby v davkovani. Jako
voditko pouzijte rekonstituovanou vakcinu
na studenou pitnou vodu v poméru 1 litr pitné vody
na 1000 jednodennich kufat, 25-35 litrG vody
na 1 000 6-8tydennich ptak(, 35-40 litrd vody na 1 000
15-20tydennich ptakd a alespori 60 litrd vody na 1 000
55tydennich ptakd. PouZijte zaznam vodoméru
z predchazejiciho dne pro presné stanoveni spravného
mnozstvi vody v kazdém jednotlivém pripadé.
Pro zvysSeni stability vakciny se doporucuje do vody
pridat nizkotucné odstfedéné miléko (tj. <1 % tuku)
(2-4 gramy na litr) nebo odstfedéné mléko (20-40 ml
na litr vody). Ze vSech trubek by méla byt vypusténa
Cista voda, aby napajecky obsahovaly pouze vodu
s vakcinou. Vodu v napajeckach nechte zkonzumovat,
aby mnozstvi vody pfitomné pred aplikaci vakciny bylo
minimalni. Pokud je voda stale pfitomna, voda se pred
aplikaci vakciny musi vypustit. Voda oSetfend vakcinou
by méla byt aplikovdna do 3 hodin. Je tfeba zajistit, aby
vsichni ptaci v tomto obdobi pili. Pitné chovani ptaku
je rlizné. V nékterych mistech mlzZe byt nutné pred
vakcinaci omezit pfivod pitné vody, aby bylo zajisténo,
Ze v prlibéhu obdobi vakcinace budou vsichni ptaci pit.
Ucelem je podat kaZdému ptakovi jednu davku
vakciny. K dosaZeni tohoto stavu mlzZe byt nutné
obdobi nepodani vody pred vakcinaci v trvani 2-3
hodin.

9. Informace o spravném podavani

Zajistéte, aby vSechny privodni roury, trubky, Zlaby,
napajecky apod. byly dlikladné cisté a neobsahovaly
stopy dezinfekénich Cinidel, detergentl, mydla atd.
PouZivejte pouze cCerstvou pitnou vodu bez chléru
a kovovych iontd.

10. Ochranné lhaty
Maso: 21 dni po 1., 2. a 3. vakcinaci. Maso: 14 dni
po 4. vakcinaci. Vejce: 0 dni po 4. vakcinaci.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Chrarite



pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnost uvedené
na etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti po ziedéni
ve vodeé podle navodu: 3 hodiny.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

VSechen nepoutzity veterinarni IéCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni |éCivy pfripravek. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/018/23-C
Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 1 lahvickou
(20 ml) s 1000 davkami. Kartonova krabicka
s 1 lahvi¢kou (20 ml) s 2000 davkami. Kartonova
krabicka s 1 lahvickou (20 ml) s 4 000 davkami.
Kartonova krabicka s 10 lahvickami (20 ml) s 1 000
davkami. Kartonova krabicka s 10 lahvickami (20 ml)
s 2 000 davkami. Kartonova krabic¢ka s 10 lahvickami
(20 ml) s 4 000 davkami. Na trhu nemusi byt viechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2023. Podrobné informace o tomto
veterindarnim |écivém pfripravku jsou k dispozici
v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |é¢ivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim nize uvedeného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barceloneés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

SPAIN

Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es

17. Dalsi informace

Ke stimulaci aktivni imunity vici Salmonella Enteritidis,
fag typu 4. Vakcinacni kmen je pfirodni mutant
metabolického driftu, tj. postradad nebo neexprimuje
urcité metabolické cesty, coz vede k jeho zeslabeni.
Genetickd baze vede k tomu, Ze defektni ribozomalni

protein S12 ovliviiuje syntézu polypeptidd (rezistence
proti streptomycinu) a defektni RNA polymeraza
ovliviiuje transkripci DNA na RNA (rezistence proti
rifampicinu). Vakcinacni kmen je také oslabeny, coz
usnadniuje prinik bunééné membrany pro 3skodliva
¢inidla, napf. detergenty a antibiotika. Kmen Spatné
prezivd v Zivot-nim prostfedi, je vysoce citlivy
na fluorochinolony a na rozdil od terénnich kmenu je
citlivy na erytromycin.

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, psy a kocky
96/023/23-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6, 34639 Schwarzenborn

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro kong, skot, psy a kocky

Butafosfanum, cyanocobalaminum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Butafosfanum:

Cyanocobalaminum (vitamin B12): 0,05 mg
Benzylalkohol (E1519),

Ciry rGzovy roztok.

100,00 mg
20,00 mg

4. INDIKACE

Jako  podplirnd |écba  metabolickych  nebo
reprodukénich poruch, kdy je treba doplnit fosfor
a kyanokobalamin.  V  pfipadé  peripartélnich
metabolickych poruch, tetanie a parézy (mlécné
horecky) by méla podani pfipravku doprovazet navic
aplikace horc¢iku a eventualné vapniku. Podpora
svalové funkce pfi nedostatku fosforu a/nebo
kyanokobalaminu.

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

6. NEZADOUCI UCINKY

U kocek Ize po subkutannim podani do interskapularni
oblasti pozorovat reakce v misté injekéniho podani
(otok, edém, erytém a zatvrdnuti tkané). Jestlize


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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zaznamenate kterykoliv z nezddoucich ucinkl, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze |éCivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.
Mlzete také hlasit prostfednictvim narodniho
systému hlageni nezadoucich Gginké: Ustav pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparatl a Ié¢iv, Hudcova
56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Skot, koné, psi a kocky.

8. DAVKOVANI
A zPUSOB PODANI
Skot, koné: intravendzni podani.

Psi a kocky: intravendzni, intramuskularni a subkutanni

PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y)

podani.
Druh Butafosfan | Vitamin B1, | Pfipravek Cesta
zvitete / (mg/kg) (ng/kg) (ml/kg) podani
podkate-
gorie
Skot 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02-0,05 i.v.
Telata 3,3-5,6 1,65-2,8 [0,033-0,056 |i.v.
Koné 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02 - 0,05 i.v.
Hribata 3,3-5,6 1,65-2,8 [0,033-0,056 |i.v.
Psi 2,5-25 1,25-12,5 |0,025-0,25 |[iv.,im,s.c.
Kocky 10-50 5,0-25 0,1-0,5 i.v.,,i.m.,s.c.

V pripadé potieby opakujte jednou denné.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zatku Ize propichnout max. 40krdt. Pokud je potfeba
vice nez 40 propichnuti, doporucuje se pouzit
odbérovou jehlu. K 1écbé psli a kocek se doporuduje
pouzivat 100ml baleni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot, koné: Maso: Bez ochrannych lh(t. Mléko: Bez
ochrannych Ihit.

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 injekcni lahviéce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28
dna.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Doporucuje
se urcit pricinu (priciny) metabolickych nebo
reprodukénich poruch, aby bylo moZné stanovit
nejvhodnéjsi preventivni a [éCebnd opatteni a potiebu
léCby doplnkovym fosforem avitaminem Buia.
Vzhledem k nedostatku glukuronidaénich metabo-
lickych drah u kocek, které se podileji na metabolismu
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benzylalkoholu, by mél byt tento veterinarni lécivy
pfipravek pouzivan s opatrnosti a doporucena davka
by méla byt u tohoto druhu pfisné dodrzovana.
Zvlastni opatfeni uréené osobam, které poddvaiji
veterindrnilécivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni
IéCivy pFipravek obsahuje benzylalkohol, ktery muze
zpUsobit reakce precitlivélosti (alergické reakce). Lidé
se zndmou precitlivélosti na benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim léCivym ptipravkem.
Tento pripravek mize zplsobit podrazdéni kize, oci
a sliznic. Zabrante takovému kontaktu s pfipravkem.
V pfipadé ndhodného zasazeni postizené misto
ditkladné oplachnéte vodou. Pfi pouZivani tohoto
pfipravku nejezte, nepijte ani nekufte. Po pouziti si
umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écCivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace u krav, klisen, fen a kocek. Jeho
pouZiti béhem brezosti a laktace by vsak u téchto
druhl nemélo predstavovat zadny zvlastni problém.
Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

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

VSechen nepoutzity veterinarni |éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

14. DATUM POSLEDNi REVIZE PRIiBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2023. Podrobné informace o tomto

veterindrnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici
v databazi pripravkll Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |écCivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterindrni lécCivy pfipravek je
vyddvan pouze na predpis. Injekéni lahvicka
z jantarového skla typu Il s bromobutylovou pryZovou
zatkou a hlinikovym flip-off uzavérem. Velikost baleni:
Krabicka s 1 injekcni lahvickou o objemu 100 ml.
Krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu 250 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy
96/020/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy
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https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Propentofyllinum
Pomocné latky:

Zluty oxid Zelezity (E172) 0,075 mg/tableta
Oxid titanicity (E171) 0,215 mg/tableta
Potahované tablety. Zluté kulaté konvexni tablety
s kfizovou délici ryhou na jedné strané a oznacenim
,50“ na druhé strané. Tabletu lze rozdélit na 2 nebo
4 stejné Casti.

50 mg.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zlepseni pratoku krve v perifernich a mozkovych
cévach. Zlepseni netecnosti, letargie a celkového
chovani u pst.

5. Kontraindikace

Viz bod 6. Zvlastni upozornéni, ¢ast Bfezost a laktace.
Nepouzivat u brfezich fen ani plemennych zvirat.
Nepouzivat upsid o hmotnosti nizsi nez 2,5kg.
NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatifeni pro bezpecné poufZiti u cilovych
druhll  zvifat: Specifickd onemocnéni  (napf.
onemocnéni ledvin) se musi prislusnym zplsobem
|écCit. Je treba zvazit davody lécby psl, ktefi jsou jiz
Ié¢eni na méstnavé srdecni selhdni nebo bronchidlni
onemocnéni. V pfipadé selhani ledvin je nutné davku
snizit.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
|éCivy pripravek zvifatim: Zabrante ndhodnému poZiti.
V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
pfipravku pro pouZiti béhem bfezosti a laktace.
NepouZivat u bfezich nebo kojicich fen ani u plemen-
nych zvifat.

Predavkovani: Rozruseni, tachykardie, hypotenze,
zarudnuti sliznic azvraceni. Vysazeni |éCby vede
k spontannimu Ustupu téchto ptriznakd.

7. Nezadouci tcinky

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvitat):
Alergické kozni reakce*, zvraceni*, srdec¢ni porucha*
* \/ téchto pripadech je tfeba Iécbu ukondit.

Hlaseni neZadoucich Gcinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
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nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
Géinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
oregistraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Uc&inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a léciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani
Zakladni denni davkovani je 6-10 mg propento-
fylinu/kg Zivé hmotnosti rozdélenych do dvou davek
3-5 mg/kg timto zplsobem:

S Tableta Celkovy Celkova
Zivd hmotnost oy C s
(ke) rano veder denni pocet | denni davka
tablet (mg/kg)
2,5-4 kg Y Y % 6,3-10,0
5-7 kg % % 1 7,1-10,0
8-9kg % % 1% 8,3-9,4
10-15 kg 1 1 2 6,7-10,0
16-25 kg 1% 1% 3 6,0-9,4
26-33 kg 2 2 4 6,1-7,7

Aby bylo zajiSténo presné podani davky je tfeba pred
zahdjenim lécby stanovit Zivou hmotnost zvifete. Psim
o hmotnosti vy3si nez 20kg lze podavat Vitofyllin
100 mg potahované tablety pro psy.

9. Informace o spravném podavani

Tablety lze podat pfimo na zadni ¢ast jazyka psa nebo
je lze ptimichat do malé kulicky krmiva a podat
nejméné 30 minut pred krmenim.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim blistrovém obalu. Uchovavejte blistry
baleni v krabicce. Uchovdavejte vsuchu. Zbylé
nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru. Doba
pouzitelnosti  zbylych ¢asti  tablety: 72 hodin.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pFipravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych léCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo |ékarnikem.


mailto:adr@uskvbl.cz
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13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravku
Veterindrni 1éCivy pripravek je wvyddvan pouze
na predpis. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/020/23-C

Blistr z polyvinylchloridu-polyvinylidenchloridu/hliniku
se 14 tabletami v papirové krabicce obsahujici 4 blistry
(56 tablet). Blistr z polyvinylchloridu-polyvinyliden-
chloridu/hliniku se 14 tabletami v papirové krabitce
obsahujici 10 blistrd (140 tablet). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Kvéten 2023. Podrobné informace o tomto
veterinarnim 1éc¢ivém pripravku jsou k dispozici
v databazi pfipravkd Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |é¢ivém pfipravku naleznete také
v ndrodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte
eG

Siemensstralle 14, 30827 Garbsen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1, 29439 Lichow
Némecko

Mistni__zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na StrZi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace

Bylo prokazano, Ze propentofylin zvysuje pratok krve,
zejména v srdci a kosternim svalstvu. ZvySuje také
pratok krve v mozku, a tim jeho zasobovani kyslikem,
aniz by se zvysila potfeba glukdzy v mozku. Ma mirny
pozitivni chronotropni Gcinek a vyrazny pozitivni
inotropni uc¢inek. Kromé toho bylo prokazano, ze ma
antiarytmicky ucinek upsd sischemii myokardu
a bronchodilatacni ucinek, ktery je rovnocenny ucinku
aminofylinu. Propentofylin inhibuje agregaci krevnich
destiek a zlepSuje pratok cervenych krvinek krevnim
recistém. Ma primy acinek na srdce a snizuje periferni
cévni odpor a tim sniZuje srdec¢ni zatéz. Propentofylin
mulze zvySit ochotu k pohybu atoleranci fyzické
aktivity, zejména u starsich psa.

28

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy
96/021/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

2. Slozeni

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Propentofyllinum
Pomocné latky:

Zluty oxid Zelezity (E172) 0,150 mg/tableta
Oxid titanicity (E171) 0,430 mg/tableta
Potahované tablety. Zluté kulaté konvexni tablety
s kfizovou délici ryhou na jedné strané a oznaenim
,100“ na druhé strané. Tabletu lze délit na 2 nebo
4 stejné Casti.

100 mg

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Zlepseni pratoku krve v perifernich a mozkovych
cévach. Zlepseni netecnosti, letargie a celkového
chovani u psa.

5. Kontraindikace

Viz bod 6. Zvlastni upozornéni, ¢ast Bfezost a laktace.
NepouZivat u bfezich fen ani plemennych zvifat.
NepouZivat upsl ohmotnosti nizsi nez 5kg.
NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na |écivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpetné pouziti u cilovych
druhi zvifat: Specifickd onemocnéni (napf. onemoc-
néni ledvin) se musi prislusnym zpUsobem [é¢it. Je
tfeba zvazit divody lécby psu, ktefi jsou jiz |éceni
na méstnavé srdecni selhdni nebo bronchidlni
onemocnéni. V pfipadé selhani ledvin je nutné davku
snizit.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pFipravek zvifatim: Zabrante ndhodnému poZiti.
V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned
Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po pouZziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost pripravku pro pouZziti
béhem brezosti a laktace. NepouZivat u brezich nebo
kojicich fen ani u plemennych zvirat.

Predavkovani: Rozruseni, tachykardie, hypotenze,
zarudnuti sliznic a zvraceni. Vysazeni |écby vede
k spontannimu Ustupu téchto priznakd.

7. Nezadouci ucinky
Vzécné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Alergické kozni reakce*, zvraceni*, srde¢ni porucha*


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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* V téchto pripadech je treba Iécbu ukoncit.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho l|ékafe. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
oregistraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hldSeni
ne?ddoucich Gginkd: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich bioprepardtll a Ié¢iv, Hudcova 56a
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Zakladni denni davkovani je 6-10 mg
propentofylinu/kg  Zivé hmotnosti rozdélenych
do dvou dévek 3-5 mg/kg timto zplsobem:

Ziva Tableta Celkovy Celkova
hmotnost denni pocdet | denni davka
(kg) rano vecer | tablet (mg/kg)
20-33 kg 1 1 2 6,0-10,0
34-49 kg 1% 1% 3 6,1-8,8
50-66 kg 2 2 4 6,1-8,0
67-83 kg 2% 2% 5 6,0-7,5

Aby bylo zajisténo presné podani davky, je tfeba pred
zahdjenim |é¢by stanovit Zivou hmotnost zvifete.
Presnéjsiho davkovani lze docilit pouZivanim ctvrtin
100 mg tablet nebo kombinovanim 100 mg a 50 mg
tablet. Psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg Ize podavat
Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy.

9. Informace o spravném podavani

Tablety Ize podat pfimo na zadni ¢ast jazyka psa nebo
je lze ptimichat do malé kulicky potravy a podat
nejméné 30 minut pred krmenim.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plivodnim blistrovém obalu. Uchovavejte blistry
v krabi¢ce. Uchovavejte vsuchu. Zbylé nepouzité
poloviny tablet vratte zpét do blistru. Doba
pouzitelnosti  zbylych ¢asti  tablety: 72 hodin.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po Exp. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
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ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych léCivych pripravkll se poradte
s vasSim veterindrnim Iékafem nebo Iékdrnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravku
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/021/23-C

Blistr z polyvinylchloridu-polyvinylidenchloridu/hliniku
se 14 tabletami v papirové krabicce obsahujici 4 blistry
(56 tablet). Blistr z polyvinylchloridu-polyvinyliden-
chloridu/hliniku se 14 tabletami v papirové krabiéce
obsahujici 10 blistrd (140 tablet). Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Kvéten 2023. Podrobné informace o tomto
veterindrnim léc¢ivém pripravku jsou k dispozici
v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éCivém pfipravku naleznete také
v narodni databdzi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher Tierarzte
eG

Siemensstrafle 14

30827 Garbsen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Artesan Pharma GmbH & Co. KG
Wendlandstr. 1

29439 Liichow

Némecko

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Orion Pharma s.r.o.

Na Strzi 2102/61a,

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace

Bylo prokazano, ze propentofylin zvysuje pritok krve,
zejména v srdci a kosternim svalstvu. Zvysuje také
pratok krve v mozku, a tim jeho zdsobovani kyslikem,
aniz by se zvysila potreba glukdzy v mozku. Ma mirny
pozitivni chronotropni ucinek a vyrazny pozitivni
inotropni Ucinek. Kromé toho bylo prokazano, ze ma
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antiarytmicky uc¢inek upsd sischemii myokardu
a bronchodilatacni ucinek, ktery je rovnocenny ucinku
aminofylinu. Propentofylin inhibuje agregaci krevnich
desticek a zlepsuje pratok cervenych krvinek krevnim
fecistém. Ma pfimy ucinek na srdce a snizuje periferni
cévni odpor a tim snizuje srde¢ni zatéz. Propentofylin
muzZe zvysit ochotu kpohybu atoleranci fyzické
aktivity, zejména u starsich psa.

6/2003

AviPro IB - ND C131 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura
domadciho

97/026/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
AviPro IB - ND C131 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

2. Slozeni

Kazda davka obsahuje:

LéCivé latky:

Virus bronchitidis infectiosae avium, Zivy atenuovany,
kmen Massachusetts H120 10%4- 10*8 EIDso*
Paramyxovirus pseudopestis avium, Zivy atenuovany,
klon kmenu 13-1 1055 - 1072 EIDso*
*EIDso= 50% infekéni davka pro embrya: titr viru
potrebny k vyvolani infekce u 50 % embryi, ktera byla
inokulovana virem. Vzhled: bilo-béZova peleta.

3. Cilové druhy zvitat
Kur domaci (brojleri).

4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci kufat (brojlerd) proti
newcastleské chorobé ke snizeni klinickych ptiznakl
a mortality. Pro aktivni imunizaci kufat (brojlert) proti
infekéni bronchitidé ke sniZeni Skodlivého ucinku
na cilidrni aktivitu pfi infekci virem infekéni bronchitidy
drlibeze serotypem Massachusetts, kterd se muize
projevit respiracnimi klinickymi priznaky. Ndastup
imunity (IBV): 3 tydny po vakcinaci. Nastup imunity
(NDV): 2 tydny po vakcinaci. Trvani imunity: 8 tydnu
po vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouZiti u cilovych
druhd zvifat: Vakcinovana kurata mohou vylucovat
vakcinacni kmen IBV nejméné po dobu 21 dnd
a vakcinacni kmen NDV aZ po dobu 15 dnl. Oba
vakcinac¢ni kmeny se mohou rozsifit na nevakcinovana
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kurata. Mohou se objevit mirné respiracni priznaky
(jako po vakcinaci). Prenos kmene NDV vakciny
na kachny, krty a husy neni nebezpecny. U holubl

byly pozorovany mirné patologické nalezy
v respiranim traktu, nedoslo vsak ke vzniku Zadnych
klinickych  pfiznakd. Je treba zabranit Sifeni

vakcinacnich kmend na jiné vnimavé druhy.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
léCivy pFipravek zvifatim: NDV muze po kontaktu
s ofima vyvolat konjunktivitidu. Pfi nakladani
s veterinarnim lécCivym ptripravkem by se mély pouZzivat
osobni ochranné prostfedky, skladajici se z ochrany
oci, dychacich cest (oblicejova maska, stit) a rukavice.
Zabrante kontaminaci postfikdnim nebo rozlitim.
Po pouziti si umyjte a vydezinfikujte ruce a vybaveni.
V pfipadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafri.

Zvlastni_opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatfiuje se.

Nosnice: Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZziva zaroven
s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti
0 pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani: Kromé respiracnich priznakd
uvedenych v bodé 7 byl pozorovan po podani
desetindasobné davky prechodny uplny nebo vysoky
stupen ciliostazy.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro
pouZziti: Neuplatniuje se.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
[é¢ivym pFipravkem.

7 s ve

7. Nezadouci ucinky

Podéni metodou sprejovani:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Respirani pfiznaky* jako kaSel, dychaci S3elest
a dusnost.

Podani v pitné vodé:

Casté (1 az 10 zvirat / 100 o3etfenych zvifat): Respi-
racni pfiznaky* jako kasel, vytok z nosu a dusnost.
*Vakcinace mUlZe vyvolat mirné a prechodné priznaky,
které mohou pretrvdvat po dobu aZz tfi dn(.
V laboratornich studiich bezpec¢nosti byla pozorovana
prfechodna porucha ciliarni aktivity. Charakteristika
nezadoucich pfiznak( zavisi na mnoZstvi (matefskych)
protilatek v dobé vakcinace kurat. Hlaseni nezadoucich
ucinkd je daleZité. Umozniuje nepretrzité sledovani
bezpecnosti pfipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze lécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého




veterindrniho lékare. Nezadouci Ucinky muizZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hla$eni nezadoucich G&inka: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a léciv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplusob podani
Pro podani metodou sprejovani (od 1. dne Zivota dale)
a pro podani v pitné vodé (od 7. dne Zivota dale). Je
tfeba podat jednu davku vakciny na jedno zvite.

9. Informace o spravném podavani

Podani_metodou sprejovani: Mnozstvi pitné vody,
které ma byt pouZito pro sprejovani, zavisi na mistnich
a hospodarskych podminkdach. Po vytaZzeni zatky pod
vodou se 1000 davek vakciny fedi nasledovné: 500 ml
pro 1000 kurat do 4. tydne Zivota, 750 - 1000 ml pro
1000 kurat po 4. tydnu Zivota. Kurata se rovhomeérné
postfikaji ze vzdalenosti 30 - 40 cm. V pribéhu
vakcinace a po ni je tfeba vypnout ventilaci, aby
nedochazelo k turbulencim. Pro vakcinaci by se mél
pouZzit hrubsi postfik s velikosti kapi¢ek 100 um a vice,
aby se zabranilo priniku do dolnich ¢asti dychacich
cest a ke zvySené reakci na vakcinaci.

Poddni v pitné vodé: Veskerd =zafizeni pouZita
k vakcinaci (potrubi, napajecky atd.) je tfeba peclivé
vycistit a nesmi na nich byt saponaty ani desinfekéni
prostiedky. Odhadnéte mnozstvi vody podle poctu
ptakl, ktefi maji byt vakcinovani. Je trfeba pouZit
vyhradné studenou Cistou vodu v kvalité pitné vody.
Pfidani suseného odstfedéného mléka (2 - 4 g/l vody)
nebo odstfedéného mléka (20 - 40 ml/l vody) muze
pozitivné ovlivnit stabilitu vakciny. Susené odstredéné
mléko nebo odstfedéné mléko je nutno peclivé
promichat s vodou pred zfedénim vakciny. Odstrante
hlinikové vicko. Oteviete zatku lahvicky s vakcinou pod
vodou a zfedte cely obsah. Pro snadnou manipulaci je
tfeba vakcinu pfipravit v malé nadobé (asi 1 I).
Lahvicku peclivé vymyjte a zcela vyprazdnéte. Suspen-
ze vakciny se pak zfedi ve vétsi nadobé (5 - 10 1) a opét
dikladné pomicha. Cely obsah lahvicek s vakcinou je
tfeba pouZit pouze pro jedno hejno nebo systém pitné
vody. Rozdéleni zfedéné vakciny vede k chybam
davkovani. K suspenzi vakciny se pfida Cerstva studend
voda do konecného objemu, ktery ptaci zkonzumuiji
do 1-2hodin.V pfipadé pochybnosti je tireba spotifebu
vody urcit den pred vakcinaci. Z trubek, které jsou
naplnény vodou, je nutno vodu vypustit pred aplikaci
suspenze vakciny. Vakcinu je tfeba zkonzumovat do 2
hodin. ProtoZe se méni chovani ptak, co se piti tyce,
muzZe byt nezbytné odebrat pitnou vodu 2-3 hodiny
pred vakcinaci, aby bylo zajisténo, ze vsichni ptéci
béhem vakcinace budou pit. Kaidy ptak by mél
prijmout adekvatni davku vakciny.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |ht.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouzZivejte tento
veterindrni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé. Doba pouZitelnosti
po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterindrni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravkii
Veterinarni |éCivy pfipravek je vyddavan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/026/23-C

Vakcina je dostupna v nasledujicich velikostech baleni:
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici
2000 davek. Papirova krabicka s 10 injekénimi
lahvickami obsahujici 2000 davek. Papirovd krabicka
s 1 injekcni lahvickou obsahujici 5000 davek. Papirova
krabicka s 10 injekénimi lahvickami obsahujici 5000
davek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
[é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pFipravk(
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven

Némecko

PV.CZE@elancoah.com

+420228880231

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven

Némecko
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Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml injekéni
roztok
96/025/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Censulfatrim 200 mg/ml + 40 mg/ml injekéni roztok

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Lécivé Iatky:

Sulfadiazinum 200 mg
Trimethoprimum 40 mg
Pomocné latky:

Natrium-hydroxymethansulfinat 1mg
Chlorkresol 1mg
Methylpyrrolidon 466 mg

Zluty &iry roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata, koné, psi, kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lé¢ba systémové infekce vyvolané nebo spojené
s organismy citlivymi ke kombinaci trimethoprimu
se sulfadiazinem.

5. Kontraindikace

NepouZzivejte v pripadé precitlivélosti na ucinné latky,
sulfonamidy nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavejte intraperitonealné. Nepodavejte zviratim
s tézkym poskozenim jater nebo ledvin a s poruchou
krvetvorby. NepouZivejte v pripadech snizeného
pfijmu vody nebo ztrat télnich tekutin. NepouZivejte
u koni lécenych pfripravky, které mohou pfivodit
srdecni arytmii, jako jsou néktera anestetika a sedativa
(napf. detomidin).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druh( zvirat: PoufZiti pripravku by mélo byt zaloZzeno
na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl pfipadd onemocnéni na farmé.
Pokud to neni mozné, je nutné zalozZit terapii
na mistnich (regiondlnich, na drovni farmy)
epizootologickych informacich o citlivosti cilové
bakterie. Pfi pouZziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky. Pouziti
pripravku, které je odliSné od pokynd uvedenych
v souhrnu Udajli o pfipravku (SPC), mlzZe zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci
sulfadiazinu a trimethoprimu a snizit ucinnost terapie
ostatnimi sulfonamidy a trimethoprimem z ddvodu
mozné zkfizené rezistence. Aby se predeslo poskozeni
ledvin v dasledku krystalurie musi byt po celou dobu
léCby k dispozici dostatecné mnoiZstvi pitné vody.
Intravendzni podani musi byt provedeno s opatrnosti
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a jen pokud je terapeuticky oddvodnéné. Pokud je
zvolena tato cesta podani, pak je tfeba vzit v potaz
nasledujici opatfeni: U koni byl zaznamenan
kardiogenni Sok a respiracni selhani. Pfi prvnich
pfiznacich intolerance musi byt injekéni poddani
pfipravku pferuSeno a zahdjena protiSokova lécba.
Veterinarni |éCivy pfipravek by mél byt pfed podanim
zahfaty na télesnou teplotu. Veterindrni Iécivy
pripravek by mél byt podan pomalu intravendzné po
dobu tak dlouhou, nakolik je intravendzni podani
proveditelné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvitatim: Tento veterindrni lécivy
pripravek muze zpUsobit alergickou reakci u lidi
citivych  na sulfonamidy, trimethoprim nebo
chlorokresol. Lidé s precitlivélosti na sulfonamidy nebo
trimethoprim by se méli vyhnout kontaktu s timto
veterindrnim pfipravkem. Podavejte tento veterinarni
léCivy pfipravek s opatrnosti, aby se predeslo
nahodnému samopoddani nebo kontaktu s k0zi.
V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Laboratorni zkousky s pomocnou
latkou methylpyrrolidon na kralicich a krysach
prokazaly toxické ucinky na plod. Proto Zeny
v plodném véku, téhotné Zeny nebo Zeny, které by
mohly byt téhotné, by mély pracovat s timto
veterindrnim  [éCivym  pfipravkem s nejvyssi
obezietnosti, aby zabranily ndhodnému samopodani.
Tento veterinarni |éCivy pripravek milZe vyvolat
podrazdéni kiiZze a ocCi. Zabrante kontaktu s pokozkou
a oCima. V pripadé kontaktu s kGzi nebo ocima
vyplachnéte ihned velkym mnoZstvim vody. Pokud se
u vas objevi postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. koini
vyrazka, vyhledejte |ékarskou pomoc a ukazte lékafi
toto varovani. Otok obliceje, rtl, oci nebo potize
s dychanim jsou vazné pfiznaky a vyzaduji okamZitou
|ékarskou pomoc. Po poufZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: BEéhem brezosti a laktace u skotu,
prasnic, koni, psd a kocek nebyla potvrzena
bezpelnost pouZiti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku.
Laboratorni  zkousky s pomocnou latkou
methylpyrrolidon na kralicich a potkanech prokazaly
fetotoxické ucinky. PouZzit pouze po zvaZeni
terapeutického prospéchu rizika prislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s jinymi lédivymi pripravky a dalsi formy
interakce:  Nepouzivat spolecné s  kyselinou
paraaminobenzoovou (PABA). Lokalni anestetika
ze skupiny esterl kyseliny paraaminobenzoové
(prokain, tetrakain) mohou lokalné snizit ucinek
sulfonamidd. Nepodavejte spolecné s peroralnimi
antikoagulancii nebo latkami okyselujicimi moc. Byly
zaznamenany pripady fatalni srdecni arytmie
v dlsledku interakce mezi sulfonamidy v kombinaci
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s trimethoprimem a nékterymi anestetiky a sedativy
(napf. detomidinem).

Pfeddvkovani: Mdlze se objevit krystalurie,
neurologické poruchy a poruchy krve. V pfipadé
preddvkovani ukoncete [ébu a podejte hojné
mnozstvi vody a kyselinu listovou.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Vzacné (1az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat):
Anafylakticky $ok.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hldseni): Otok a/nebo citlivost
mista podani?, krystalurie, hematurie, obstrukce/
blokada mocovych cest, krevni dyskrazie.

1 Zvlasté po intravendznim podani (viz bod zvidstni
opatreni). Pti prvnich pfiznacich intolerance musi byt
injekéni  podani pfipravku preruseno a zahdjena
protiSokova lécba.

2 Tyto léze jsou pfechodné povahy a ustoupi béhem
jednoho tydne po ukonceni l1éCby.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. NeZzadouci
ucinky mulzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka: Ustav
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv,
Hudcova 232/564a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Intramuskularni, intravendzni nebo subkutanni
podani.

Skot, prasata a koné: 12,5 mg sulfadiazinu + 2,5 mg
trimethoprimu / kg Z.hm., coZ odpovidda 1 ml
veterinarniho léc¢ivého pfipravku / 16 kg z. hm.

Skot a prasata: intramuskuldarni nebo pomalé
intravendzni podani. Maximalni objem aplikovany
do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit
15 ml.

Koné: podavejte vyhradné pomalu intravendzné.

Psy a kocky: 25 mg sulfadiazinu + 5mg trimethoprimu
/ kg z.hm., coz odpovida 1 ml veterinarniho Iécivého
pfipravku / 8 kg Z.hm. Podéavejte vyhradné
subkutanné.

Podani pfipravku mlze byt opakovédno aZ po dobu
dvou dni po odeznéni priznakl onemocnéni, celkova
doba podavani je maximalné pét dng.

33

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Zatku Ize
propichnout max. 30krat. UZivatel by si mél vybrat
nejvhodnéjsi velikost lahvicky podle cilového druhu,
ktery ma byt lécen.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 12 dni. Mléko: 48 hodin.

Prasata: Maso: 20 dni.

Koné: Maso: 28 dni. Nepouzivat u klisen, jejichz mléko
je uréeno pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrarite

pfed mrazem. Uchovdvejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
Krystalizaci pripravku, ke které mizZe dochazet

pfi nizkych teplotach, Ize odstranit mirnym zahratim.
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
otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu smistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych léCivych pripravk(l se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/025/23-C

Velikosti baleni: Papirovd krabicka s 1 injekéni

lahvickou o objemu 100 ml. Papirova krabicka
s 1 injekéni lahvickou o objemu 250 ml. Papirova
krabicka s 10 injekénimi lahvickami o objemu 100 ml.
Papirova krabicka s 10 injekénimi lahvickami o objemu
250 ml. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cerven 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

CENAVISAS.L.

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Spanélsko)

Tel: +34 977757273

GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injekéni
roztok
96/024/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
GONADORELIN Bioveta 0,05 mg/ml injekéni roztok

2. Slozeni

1 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Léciva latka:

Gonadorelinum [6-D-Phe] 0,05 mg
(odpovida Gonadorelini[6-D-Phe] acetas 0,0524 mg)
Pomocné latky:
Chlorkresol

Ciry, bezbarvy roztok.

1,0mg

3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy, jalovice), prasata (prasnice, prasnicky),
koné (klisny).

4. Indikace pro pouziti

Rizeni a stimulace reprodukce u skotu a prasat. Lé¢ba
ovaridlnich poruch souvisejicich s fertilitou nebo
dysfunkci u skotu a koni.

Skot (krdvy, jalovice): indukce ovulace v pfipadé
opozdéné ovulace v duUsledku nizké hladiny LH,
indukce/synchronizace ovulace v rdmci systém( pro
Casové planované inseminace, stimulace ovariadlnich
funkci v poporodnim obdobi, ne dfive nez 12. den post
partum, ovaridlni cysty (v ddsledku nedostatku LH).
Prasata (prasnice, prasnicky): indukce/synchronizace
ovulace v ramci systéml pro casové planované
inseminace (timing) anaslednou synchronizaci
porodu.

Koné (klisny): acyklie a anestrus v duasledku nizké
hladiny LH.

5. Kontraindikace
NepouZzivat v pfipadé infekci nebo jinych celkovych
onemocnéni.  NepouzZivat v pfipadé znamé
precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastniupozornéni: Chcete-limaximalizovat Uspésnost
inseminace krav oSetfenych GnRH-PGF., na zakladé
protokoll synchronizace, je nezbytné vysetfit ovaria
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s cilem ovéfrit folikularni aktivitu, pripadné potvrdit
nebo vyloucit nalez CL (corpus luteum). Optimalnich
vysledkd se dosahne u zdravych krav s normalnim
cyklem.

Zvlastni opatieni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druht zvifat: Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
|éCivy ptipravek zvifatim: PFi manipulaci s pfipravkem
zabrante ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé

nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned I|ékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu

praktickému |ékafi. Pfedchazejte kontaktu pfFipravku
s kOzi a ofima. V pfipadé kontaktu s kdzi ihned
a dlkladné oplachnéte vodou, jelikoz analogy GnRH
mohou byt absorbovany kizi. V pripadé nadhodného
kontaktu s ocima duakladné vyplachnéte vodou.
Gonadorelin je analog hormonu uvolnujiciho
gonadotropin (GnRH), ktery stimuluje uvolfiovani
pohlavnich hormond. Uginky ndhodného vystaveni
analogim GnRH u téhotnych Zen nebo u Zen
s normdlnim reprodukénim cyklem nejsou znamy,
proto se doporucuje, aby téhotné Zeny pfipravek
nepoddvaly a Zeny v plodném véku podavaly pripravek
obezietné. Lidé se znamou precitlivélosti na analogy
GnRH by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
[é¢ivym pFipravkem.

Bfezost: Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem brezosti.
Laktace: Lze pouzit béhem laktace.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Je znam synergicky ucinek pfi kombinované
terapii s folikuly stimulujicim hormonem (FSH) zvlasté
v pfipadé naruseného prlbéhu puerperia. Soucasna
aplikace s humdnnim choriovym gonadotropinem
(HCG) mUze vést k nadmérné stimulaci ovarii.
Predavkovani: Neuplatiuje se.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterinarnimi
[éCivymi pFipravky.

7. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. Hlaseni nezadoucich Gcinkl je dulezité.
UmozZnuje  nepretrzité  sledovani  bezpecénosti
pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci
ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze Iécivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékafe. Nezddouci Ucinky muZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldgeni nezddoucich GcinkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a Ié¢iv, Hudcova 232/56a
621 00 Brno



Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Jednorazové intramuskuldrni podani. Podavané
mnozZstvi pfipravku pro jednotlivé druhy zvitat:

Skot (kravy, jalovice) intramuskularni podani 1,0-2,0 ml
veterinarniho Iécivého pripravku (odpovida 50-100 pg
gonadorelinu [6-D-Phe]): indukce ovulace pfi umélé
inseminaci 2,0 ml, synchronizace ovulace po synchro-
nizaci fije 1,0 ml, stimulace ovarii v puerperiu od 12.
dne post partum 1,0 ml, stimulace ovarii ke zlepSeni
koncepce po umélé inseminaci 1,0 ml, Iécba
ovarialnich cyst 2,0 ml.

Prasata (prasnice, prasnicky) intramuskuldrni podani
0,5-1,5 ml veterinarniho Iécivého pfipravku (odpovida
25-75 g gonadorelinu [6-D-Phe]: synchronizace
ovulace pfi terminované inseminaci: prasnice 0,5 - 1,0
ml, prasnicky 1,0 - 1,5 ml. Podpora funkce Zlutého
téliska ve 12. - 14. dni gravidity: prasnice, prasnicky
1,0 ml.

Koné (klisn intramuskuldrni  podani 2,0 ml
veterinarniho lécCivého pfripravku (odpovidd 100 pg
gonadorelinu [6-D-Phe]): insuficience reprodukéniho
cyklu v dusledku nedostatku LH (anestrus, acyklie)
2,0 ml.

9. Informace o spravném podavani
Pryzovou zatku injek¢ni lahvicky je mozné bezpecné
propichnout az 30krat. Pro 50 ml injek¢ni lahvicku je
potfeba pouzit injekéni davkovaci automat nebo
vhodnou odbérovou jehlu, aby se zabranilo
nadmérnému propichovani uzavéru.

10. Ochranné lhaty
Skot, prasata, koné: Maso: Bez ochrannych Ihat.
Skot, koné: Mléko: Bez ochrannych |h(t.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
Po otevieni uchovavejte pfi teploté do 25°C.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba poufZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.
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13. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravka
Veterindrni |éCivy ptipravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/024/23-C

Injekéni lahvi¢ka z ¢irého skla typu I, s propichovaci
bromobutylovou pryZzovou zatkou a hlinikovym
pertlem. Lahvicka je vloZzena do papirové krabicky.
Velikost baleni: 1 lahvicka obsahujici 10 ml roztoku, 10
lahvicek obsahujicich 10 ml roztoku, 1 lahvicka
obsahujici 50 ml roztoku. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Cerven 2023. Podrobné informace o tomto
veterinarnim |éCivém pripravku jsou k dispozici
v databazi ptipravk( Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éCivém pfipravku naleznete také
v ndrodni databdzi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Ceskd republika

Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

tel.: +420 517 318 500

e-mail: comm@bioveta.cz

4/23

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/034/06-C

DR: Cymedica, spol. sr. 0., Ceska republika

Zména parametrl nebo limitd specifikaci u kone¢ného
pfipravku za ucelem presnéjSiho popisu vzhledu
pfipravku.

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Predlozeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni G¢innou latku.

schvdlenym

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

Kubatol Pix 45,2 mg/g koZni sprej, roztok
RC: 99/029/09-C


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:comm@bioveta.cz

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koZni péna

RC: 99/032/09-C

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

RC: 99/034/09-C

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

RE: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této

pfilohy.

Avishield 1B H120, lyofilizat pro okulonazalni

suspenzi/poutziti v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/005/18-C

Avishield ND B1, Ilyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/poutiti v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/023/18-C

Avishield IB GI-13, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
/ pro podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/019/20-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
Zména ATCvet kodu.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-

gilanéniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilanéniho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Caninsulin 40 IU/ml injekéni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/1207/97-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinadrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo natizenim (ES)
€. 726/2004. Zména v souhrnu Udaji o pfipravku,
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oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci
zdlvodu novych (daji o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilan¢nich udaja.

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RE: 96/732/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista, kde se provadi kontrola sarzi.

Comforion vet 100 mg/ml injekéni roztok pro koné,
skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Aktualizace registracni dokumentace pti ptipravé
SRP/MRP/vicenasobné Zadosti, za Uéelem souladu
s platnou legislativou.

CORTIZEME koiZni suspenze

RC: 96/039/03-C

DR: Virbac SA, Francie

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - jiné zmény. Zavedeni retest periody |éCivé
latky na zakladé zkousek v redlném case.

Danilon Equidos NF 1,5 g/sacek, granule v sacku
pro koné a poniky

RC: 96/062/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.

DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/415/92-C

DRONTAL JUNIOR peroralni suspenze
RE: 96/1158/97-C

PRURIVET N kozni roztok

RE: 96/069/03-C

XYLAPAN 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/010/01-C

MARBOCYL bolus

RC: 96/067/03-C

MARBOCYL P 20 mg tablety

RE: 96/016/03-C

MARBOCYL P 5 mg tablety

RE: 96/017/05-C

MARBOCYL P 80 mg tablety

RC: 96/017/03-C

Drontal tablety

RE: 96/075/01-C

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RE: 96/068/03-C

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

ENROBIOFLOX 100mg/ml peroralni roztok
RE: 96/709/96-C

BIOMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/832/97-C

MARBOCYL FD 10 mg/ml lyofilizat a rozpoustédlo



pro pfipravu injekéniho roztoku

RC: 96/020/03-C

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

SEDALIN 35 mg/ml peroralni gel

RC: 96/1341/97-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Dexa-ject 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
prasata, psy a kocky

RC: 96/042/18-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Domosedan Gel 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

Domosedan 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/730/96-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Jiné zmény v ucinné latce: podstatné zmény
v aktualizované verzi ASMF nebo ¢asti dokumentace
tykajici se ucinné latky

Equip FT Injekéni suspenze

RC: 97/048/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s natizenim (EU) 2019/6 pro
veterindrni léCivé pfipravky uvedené na trh v souladu
se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES) &.
726/2004.

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Podstatné zmény vyrobniho procesu kone¢ného pfi-
pravku, které mohou mit vyznamny dopad na jakost,
bezpecnost a Ucinnost léCivého pripravku.

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

Prazitel Plus tablety pro psy
RC: 96/018/10-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/112/12-C

Exitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/073/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Fencovis injekéni suspenze
RC: 97/015/22-C
DR: Boehringer
Némecko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku -
administrativni informace tykajici se zastupce drizitele.

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,

Firodyl 62,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/005/20-C

Firodyl 250 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametr( a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku - pfidani nebo nahrazeni
parametru  specifikaci v  dGsledku  problému
s bezpecnosti nebo jakosti - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni.

Gabbrovet, 140mg_ml, Roztok pro podani v pitné
vodé

RC: 96/013/18-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vnitfniho obalu ucinné latky - ostatni zmény
v ramci této Urovné.

Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/079/20-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci této
arovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyzadujicich
posouzeni.

LUTEOSYL 0,075 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios Syva S.A., Spanélsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo natizenim (ES)
¢.726/2004.

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

RC: 96/019/07-C



DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

MILOXAN injek¢ni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dodavatele uc¢inné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouZivanych
pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti schvdlené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaji vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku
(v€etné mist uvolfiovani SarZi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

NEMOVAC lyofilizat pro suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

IC:  97/064/99-C

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Nobilis RT+IBmulti+ND+EDS injekéni emulze

RC: 97/127/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni 1&Civé pFipravky.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinadrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.
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ORNIVAC ND + IB2 + EDS, injekéni emulze pro kura
domaciho

RC: 97/003/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Vypusténi dodavatele slozek, které jsou soucasti
baleni.

OXYTO-kel 10 IU/ml injekéni roztok
RC: 96/1276/97-C

DR: Kela N.V., Belgie

Predlozeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RE: 96/068/03-C

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

Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného ptipravku.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko
Zména parametrl a/nebo limith specifikaci u konec-
ného pfipravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitd specifikaci - sniZeni titru viru v ramci doby
pouzitelnosti z 1073.8 EID50/davka na 1073.2
EID50/davka. Zména parametrd a/nebo limitd
specifikaci u kone¢ného pfipravku - zména mimo
rozsah schvalenych limitG specifikaci - zvysSeni titru viru
v ramci doby pouZitelnosti z 1073.8 EID50/déavka
na 1074.0 EID50/davka. Zména v souhrnu udajl
o pripravku, oznaceni na obalu nebo v pfribalové
informaci z dlvodu novych preklinickych udaja -
nastup imunity 3 tydny po podani jedné davky ve véku
1 dne, trvani imunity minimalné do 35 az 36 dnd véku.
Pfidani dalSich velikosti baleni, které spadaji do
rozsahu aktualné schvalenych velikosti baleni (1500,
3000, 3500, 4000, 4500 davek). Drobné zmény
redakéniho charakteru.

TETRAVET L.A. 200 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/027/94-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo natizenim (ES)
¢. 726/2004. Zména v souhrnu Udaji o pfipravku,
oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci z divodu
novych Udajl o kvalité, preklinickych, klinickych nebo
farmakovigilan¢nich udajd. Zména v SPC, oznacdeni na
obalu nebo pribalové informaci implementujici vystup
fizeni nebo doporuceni pfislusného Uradu ¢i Agentury,
tykajici se opatfeni k Fizeni farmakovigilanc¢niho rizika
v souvislosti s veterindrnimi |éCivymi pripravky.



Torphadine 10 mg/ml injekéni roztok pro psy, kocky
a koné

RC: 96/097/16-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Varidol 125 mg/ml roztok k Ié¢ebnému osSetieni vcel
RC: 96/238/94-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou
pomocnou latkou se stejnymi funkénimi vliastnostmi
a v podobném mnozstvi.

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/006/02-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004. Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
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Avishield 1B H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/005/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zmény v souhrnu Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu
nebo v pribalové informaci z ddvodu novych
preklinickych udajli - pouZiti béhem snasky.

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta pro kocky
RC: 96/1192/94-C

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy

RC: 96/1193/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pridani mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce,
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ktery odpovida za uvolfiovani Sarzi, vCetné kontroly
Sarzi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek.

BioEquin H, injekéni emulze pro koné

RC: 97/001/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Redakéni zmény souhrnu Gdajll o pfipravku a pfibalové
informace.

Borrelym 3, injek¢ni suspenze pro psy

RC: 97/052/09-C

DR: Bioveta, a.s., Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této ptilohy.

BOVALTO Respi 4 injekéni suspenze

RC: 97/057/15-C

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat

a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovi-

gilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho

dokumentu farmakovigilancniho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakéni zmény c¢asti 2 registraéni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Ceporex 180 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/1017/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani nového parametru do specifikace kone¢ného
pfipravku spolu s jeho odpovidajici zkuSebni
metodou.

CEPRAVIN DC 250 mg intramamarni suspenze

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pfidani) pro Uc¢innou latku.

Cepritect 250 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi zaprahnuti

RC: 96/057/17-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko



Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) vychoziho materialu
pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
Cefalonium.

Clindabactin 55 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
RC: 96/036/19-C

Clindabactin 220 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/19-C

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

Cobactan LC 75 mg intramamarni suspenze

RC: 96/011/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Pfidani mista baleni kone¢ného ptipravku do vnéjsiho
obalu.

Comforion vet 100 mg/ml injekéni roztok pro koné,
skot a prasata

RC: 96/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Aktualizace dokumentace za uUcelem predlozeni
Zadosti SRP/MRP/kopie, aby byla v souladu se
soucasnou legislativou.

Cosacthen 0,25 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/002/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/¢inidlo/meziprodukt  pouzivany
v procesu vyroby ucinné Iatky - ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C

DR: Ecuphar Veterinaria S.L.U. 2, Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 99/119/84—C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
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jakosti). Zména nazvu mista pro testovani QC
hotového produktu pomoci plynové chromatografie
na obsah etanolu.

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

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym

vyrobce.

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na h¥bet - pour-
on pro masny a mléény skot

RC: 96/037/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného ptipravku.

Equest 18,92 mg/g peroralni gel
RC: 96/1340/97-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Zména nazvu pomocné latky.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametr( a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho
obalu konecného pfipravku. Ostatni zmény v ramci
této Urovné, napi. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynli CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyzadujicich posouzeni.

Finilac 50 pug/ml peroralni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/021/16-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

Pridani mist zkousek jakosti, pokud jde o konecny
pripravek.

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kura domaciho a krity

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni lécivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

Furosoral 10 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/043/15-C

Furosoral 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/044/15-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

PredloZzeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem. Zména specifikaci uvedenych v narodnim



lékopisu Clenského statu, aby byly v souladu

s Evropskym Iékopisem.

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/048/19-C

DR: Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH,
Rakousko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-

gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Hexasol LA injekéni roztok

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny pripravek.

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu koini
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

PredloZeni nového certifikdtu shody s Evropskym
|ékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Vypusténi parametru specifikaci u konecného
pripravku, které maze mit vyznamny vliv na celkovou
jakost konec¢ného ptipravku. Zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci u konecného pripravku - jina zména.

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/021/17-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

AZ desetindsobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvélenou velikosti Sarze peroralnich Iékovych forem
s okamZzitym uvolfovanim nebo nesterilnich 1ékovych
forem s tekutym zakladem.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilancniho systému.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/001/13-C

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

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C
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Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména velikosti baleni konecného pripravku. Zména
poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
mimo rozsah velikosti baleni schvdlenych

v soucasné dobé.

Maprelin 75 pg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/080/09-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
u konec€ného pfipravku.

Masti Veyxym intramamarni suspenze

RC: 96/949/94-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného pfipravku zména mimo rozsah
schvdlenych limitd specifikaci. Zména podminek
skladovani kone¢ného pfipravku.

MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo vice
pomocnych latek, které mohou mit vyznamny vliv
na bezpecnost, jakost nebo Ucinnost Iécivého
pfipravku. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek - jind zména. Zména parametri a/nebo
limitd specifikaci u konecného ptipravku - jinda zména.

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

RC: 96/077/18-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Vypusténi - nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru), - acinné
latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo
Cinidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

BUTOMIDOR 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/03-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce koneéného pfipravku (véetné
mist uvolfovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani na
h¥bet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: VIRBAC, Francie

ProdlouZeni nebo zavedeni doby reatestace/sklado-
vani podlozené udaji v redlném case.



Ototop, usni kapky a koZni suspenze pro psy, kocky
a morcata

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem.

Pergosafe 0,5 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/035/21-C

Pergosafe 1 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/036/21-C

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné

RC: 96/037/21-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

RC: 96/100/00-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Pridani mista baleni konecného ptipravku do vnéjsiho
obalu.

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/025/16-C

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/026/16-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PredloZzeni nového CEP jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/008/20-C

Prinocate 40 mg/10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/010/20-C

Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/011/20-C

Prinocate 80 mg/8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/009/20-C

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/012/20-C

Prinocate 400 mg/100 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro ucéinnou latku. Zména
za Ucelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského |ékopisu nebo narodniho Iékopisu
¢lenského statu.
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Rabigen Mono injekéni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména souhrnu Gdaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuleni pfislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik

v ramci farmakovigilance veterinarnich Iécivych
pripravka.

Receptal 4 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni 4c¢innou latku.

Rilexine DC 375 mg intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi stani na sucho

RC: 96/011/22-C

DR: Virbac SA, Francie

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek. Redakéni zmény casti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

Rycarfa 50 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/005/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména za Uucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo narodniho
|ékopisu Clenského statu. Odstranéni odkazu na interni
zkusSebni metodu a dCislo zkuSebni metody, aby se
zohlednila shoda s Evropskym |ékopisem.

SANALAKT 75 mg intramamdrni mast pro kravy
v laktaci

RC: 96/065/20-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Zména ndazvu veterinarniho |écivého pripravku,
a to z ndazvu SANALAKT 75 mg intramamarni mast pro
kravy v laktaci na MASTIVIA 75 mg intramamdrni mast
pro kravy v laktaci.

STREPTONAMID peroralni prasek

RC: 99/840/69-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny ptipravek.

Synulox LC intramamarni suspenze

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinarni lécivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.



VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

VETMULIN 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata a nosnice

RC: 96/032/19-C

Vetmulin 100 g/kg premix pro medikaci krmiva
pro prasata, kura domaciho, krity a kraliky

RE: 98/086/09-C

VETMULIN 100 mg/g peroralni granule pro prasata
RC: 96/016/11-C

VETMULIN 162 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/019/11-C

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

RC: 96/093/09-C 1

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

VETRIMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/033/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména ochranné lhity veterarniho lécivého pfipravku.

Zelys 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku. Prodlouzeni doby pouZitelnosti
konecného pfipravku.

6/23

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/034/06-C

DR: Cymedica, spol.sr. 0., Ceska republika
Zména specifikace konecného pripravku,
zmény.

ostatni

Apitraz 500 mg prouzky do ulu véely medonosné

RC: 96/034/16-C

DR: LABORATORIOS CALIER S.A., §pané|sko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |écCivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo natizenim (ES)
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¢. 726/2004. Zména (zmény) v souhrnu Uudajl
o pripravku, oznaceni na obalu nebo v pfribalové
informaci z dlvodu novych Udajd o kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilancnich
udaju.

AVIFFA RTI lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/251/96-C

AVINEW NEO Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho a kraty

RC: 97/091/16-C

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RE: 97/398/95-C

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/029/16-C

BUR 706 lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura
domaciho

RC: 97/966/94-C

Buscopan compositum injekéni roztok pro koné
a telata

RC: 96/032/00-C

COR-2 injekéni emulze

RC: 97/041/00-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekéni
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/868/95-C

DIFTOSEC CT lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kura domaciho a kraty

RC: 97/040/00-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/005/98-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekcni
suspenzi

RC: 97/026/98-C

Frontline Combo Spot-On pro kocky a fretky roztok
pro nakapani na kizZi

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy S (M, L, XL) roztok
pro nakapani na kazi,

RE: 96/029/03-C, 96/029/03-C/10-A,
C/10-B, 96/029/03-C/10-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani
na kazi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/184/97-C

96/029/03-



FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani
na kuzi

RC: 96/026/01-C

FRONTLINE SPRAY 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

RC: 99/046/09-C

GALLIVAC IB88 lyofilizdat 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

Gallivac IBD S706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/072/20-C

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,
ovce, psy

RC: 96/118/92-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on

RC: 96/124/98-C

IVOMEC SUPER injekcni roztok

RC: 96/190/90-C

MILOXAN injekéni suspenze

RC: 97/181/98-C

MYELOVAKX lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/649/92-S/C

NEMOVAC lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/064/99-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze
s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

PRIMODOG injekcni roztok

RC: 97/1273/93-C

RABISIN injekcni suspenze

RC: 97/242/92-C

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

Sputolysin peroralni prasek pro koné a poniky

RC: 96/051/99-C

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

TRIVACTON 6 inj.

RC: 97/033/02-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C
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Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné

RC: 96/040/01-C

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

AVIFFA RTI lyofilizdat pro okulonazalni

suspenzi/pro podani v pitné vodé

RC: 97/1077/97-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi

9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6

a v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim

(ES) ¢. 726/2004.

pro

BIO AVA injek¢ni emulze

RC: 97/013/99-C

BIO REO 1 Lyofilizat pro injekéni suspenzi pro kura

domadciho

RC: 97/014/99-C

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekcni emulze pro kura

domadciho

RC: 97/093/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A,,
Italie

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich

Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

BioEquin F, injekéni suspenze, pro koné

RC: 97/019/15-C

BioEquin FT, injekcni suspenze pro koné

RC: 97/094/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména tykajici se nahrazeni vakcina¢niho kmene
u vakciny proti chfipce koni.

BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/046/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.



Bovilis IBR marker live nosni

a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot
RC: 97/008/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
a v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim
(ES) €. 726/2004.

sprej, lyofilizat

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Cefa-Safe 300 mg intramamarni suspenze pro dojnice
v dobé zasuseni

RC: 96/050/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu, -
pro ucinnou latku, pro konecny pfripravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Ceporex 180 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/1017/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Jiné zmény v ucinné latce: podstatné zmény
v aktualizované verzi ASMF nebo ¢asti dokumentace
tykajici se ucinné latky.

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/041/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |écivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zména nazvu vyrobce konecného pfripravku (véetné
mist uvolnovani Sarzi). Zavedeni souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému nebo zmén
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

DOMITOR 1 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/731/96-C
DR: Orion Corporation, Finsko
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Zmény parametr( a/nebo limitd specifikaci Gcinné
Latky - jiné zmény. Drobné zmény schvaleného
zkusebniho postupu pro uUcinnou latku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru) G¢inné latky. Drobné zmény
schvaleného zkusebniho postupu pro ucinnou latku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napr.
vypusténi zastaralého parametru) Gcinné latky.

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

PfedloZzeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni G¢innou latku.

schvalenym

DOXYRON 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/011/17-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PredloZeni aktualizovaného CEP pro ucinnou latku -
jiné zmény.

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - ostatni zmény v rdmci této urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Equizol 400 mg entersolventni granule pro koné

RC: 96/038/18-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
PfedloZeni nového CEP jiz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni uc¢innou latku.

Finadyne Transdermal 50 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro skot

RC: 96/064/14-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Implementace znéni odsouhlaseného pfislusSnym
Uradem, kterd vyzaduje dodatecné posouzeni mensiho
rozsahu, napf. u prekladd, které jesté nejsou
odsouhlaseny. Jednorazova harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD Sablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6 pro veterinarni lécivé
pfipravky uvedené na trh v souladu se smérnici
2001/82/ES nebo nafizenim (ES) €. 726/2004.

FLORON 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/074/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh



v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/026/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména parametrd a/nebo limitl  specifikaci

u konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci této

urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt

CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich

posouzeni. Zména podminek skladovani konecného

pfipravku  nebo  nafedéného/rekonstituovaného

pfipravku.

HIPRABOVIS BALANCE Lyofilizat pro pfipravu injekéni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/006/01-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni prislusného organu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti fizeni rizik
v rdmci farmakovigilance veterinarnich |écivych
pripravka.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména specifikace (specifikaci) uc¢inné latky, pomocné

latky nebo vychozi suroviny pro ucinnou latku, které
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drive nebyly uvedeny v Evropském lékopise, tak aby
byla plné v souladu s Evropskym lékopisem nebo
s narodnim Iékopisem Clenského statu.

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004. Drobné zmény schvéleného zkusebniho
postupu, - pro G¢innou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ucinné Iatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Zména parametrd nebo limitl specifikaci u kone¢ného
pfipravku. Aktualizace zkuSebniho postupu za ucelem
souladu s aktualizovanou obecnou monografii
v Evropském lékopisu.

Kesium 40 mg / 10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/001/13-C

Kesium 50 mg / 12,5 mg Zvykaci tablety pro kocky a
psy

RC: 96/002/13-C

Kesium 200 mg / 50 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/13-C

Kesium 400 mg / 100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/13-C

Kesium 500 mg / 125 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/041/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu (napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé
konecného ptipravku.

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

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Predlozeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvélenym

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD 3$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
a v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim
(ES) €. 726/2004.

MEFLOSYL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/087/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Kvalitativni nebo kvantitativni zmény jedné nebo vice
pomocnych latek, které mohou mit vyznamny vliv
na bezpecnost, jakost nebo uclinnost Iéc¢ivého
pfipravku. Zména zkuSebniho postupu pro konecny



pfipravek - jind zména. Zména parametrli a/nebo
limitQ specifikaci u koneéného pfipravku - jind zména.

MILOXAN injek¢ni suspenze

RC: 97/181/98-C

PALMIVAX lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného

pfipravku do vnéjsiho obalu.

MYELOVAKX lyofilizat pro podani v pitné vodé

RC: 97/649/92-S/C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Jednorazovda harmonizace informaci o pfipravku s verzi

9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6

pro veterindrni |éCivé pfipravky uvedené na trh

v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)

¢. 726/2004.

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/058/03-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky. Mala zména
vyrobniho procesu Mycoplasma gallisepticum. Zména
vyrobniho procesu konecného pripravku, vcetné
meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku. Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného
pfipravku. Pfidani sterilizatni metody pro sklenéné
lékovky.

Nobilis RT + IBmulti + G + ND injekéni emulze

RC: 97/015/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pFipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

Nobilis Reo+IB+G+ND injekéni emulze

RC: 97/053/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o ptipravku s verzi
9.0 QRD s$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinadrni léCivé pripravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Novocillin LC 1000 mg
pro kravy v laktaci

intramamarni suspenze
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RC: 96/078/20-C

DR: Pharmanovo Veterindrarzneimittel GmbH,
Rakousko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-

lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho

dokumentu farmakovigilanéniho  systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Oriverm 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

ProdlouzZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku
v prodejnim baleni.

Oxytobel 10 1U/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, ovce, kozy, psy a kocky

RC: 96/026/15-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP nebo
vypusténi CEP: pro ucinnou Ilatku; pro vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu Ucinné latky; pro pomocnou latku.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

Panacur 222 mg/g granule

RC: 10/042/76-S/C

Panacur 25 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/014/76-S/C

Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

Panacur 250 mg tablety

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky.

Panacur 187,5 mg/g peroralni pasta

RC: 96/878/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti) v ramci parametrd nebo limitQ
specifikaci konecného pripravku. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru) v ramci parametr( nebo limit(
specifikaci pomocné latky.

Poulvac IB QX lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro
kura domaciho

RC: 97/014/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Evropsky lékopisny TSE certifikat shody - aktualizovany
certifikat pro pepton.

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



DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy. Zména
nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd vyrobce nebo
dovozce koneéného pripravku (véetné mist uvolnovani
Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti).

Solvidine 200 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/020/17-C

DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP nebo
vypusténi CEP: pro uc¢innou latku; pro vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky; pro pomocnou latku. Ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni.

Torbugesic Vet 10 mg/ml injekéni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/012/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku s verzi
9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterindrni |éCivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.
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Nifencol 300 mg/ml, injekéni roztok pro skot
a prasata

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

RC: 96/004/15-C

Nobilis IB H120 lyof. a.u.v.
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/102/98-C

TRIVACTON 6 inj.

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/033/02-C

6/23

AVINEW lyofilizat pro suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/251/96-C
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AviPro IBD Lyofilizat pro ptripravu suspenze
DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/134/94-C

BUR 706 lyofilizat pro pfipravu suspenze pro kura

domaciho

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/966/94-C

DISENTIN 125 mg/ml peroralni roztok
DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko
RC: 96/025/10-C

GALLIVAC 1B88 lyofilizat pro suspenzi pro kura

domadciho

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/084/00-C

GENABIL 100 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata, ovce, psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

RC: 96/118/92-C

Nobilis Reo 1133 Lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/207/95-C

Porcilis M Hyo, injekéni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/048/05-C

Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on

pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/075/12-C

Zeronil 67 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on

pro malé psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/076/12-C

Zeronil 134 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on

pro stiedni psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/077/12-C

Zeronil 268 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on

pro velké psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

RC: 96/078/12-C



Zeronil 402 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on 9910307, 2 x 14 tbl.

pro velmi velké psy 9910308, 3 x 14 tbl.
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd., 9910309, 4 x 14 tbl.

Irsko 9910310, 5 x 14 tbl.
RC: 96/079/12-C 9910311, 6 x 14 tbl.

9910312, 7 x 14 tbl.
DR: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Benakor 20 mg, tablety pro psy
RC: 96/056/08-C

4/23 B: 9910313, 1 x 14 tbl.

9910314, 2 x 14 tbl.
SANALAKT 75 mg intramamarni mast pro kravy 9910315, 3 x 14 thl.
v laktaci 9910316, 4 x 14 thl.

RE: 96/065/20-C

B: 9910283,1x4
9910284, 1 x 15
9910285, 1 x 24

DR: Dosud: BIOPHARM, Ceska republika
Nové: FATRO, S.p.A,, Italie

9910317, 5 x 14 tbl.
9910318, 6 x 14 tbl.
9910319, 7 x 14 tbl.
9910320, 1 x 14 tbl.
9910321, 2 x 14 tbl.
9910322, 3 x 14 tbl.

. . 9910323, 4 x 14 tbl.
Tsefalen 50 mg/ml prasek pro peroralni suspenzi 9910324 5 x 14 tbl.

pro psy do 20 kg a kocky 9910325, 6 x 14 tbl.
RC: 96/060/20-C 9910326, 7 x 14 thl.
B: 9908837, 1x 60 ml DR:

: Dosud: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko
9908838, 1 x 100 ml Nové: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
DR: Dosud: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie
Nové: NEXTMUNE lItaly S.R.L., Itdlie

Tsefalen 500 mg potahové tablety pro psy

RC: 96/092/12-C

B: 9910269, 1 x 12 tbl. 6/23
9910270, 9 x 12 tbl.

DR: Dosud: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie
Nové: NEXTMUNE lItaly S.R.L., Itdlie

Cevac Salmovac Lyofilizat pro podani v pitné vodé
vodé
Drzitel povoleni: Farmavets.r.o.,
Slovenska republika
Zemé dovozu: Polsko
B: 1x5000 déavek, 9910356
I€: 97/022/08-C/P1/3655/23

Tsefalen 1000 mg potahové tablety pro psy

RC: 96/093/12-C

B: 9910271, 1x 8tbhl.
9910272, 12 x 8 thl.

DR: Dosud: I.C.F. Srl Industria Chimica Fine, Italie
Nové: NEXTMUNE lItaly S.R.L., Itdlie

5/23

Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

B: 9910299, 1 x 14 tbl.
9910300, 2 x 14 tbl.
9910301, 3 x 14 tbl.
9910302, 4 x 14 tbl.
9910303, 5 x 14 tbl.
9910304, 6 x 14 tbl.
9910305, 7 x 14 tbl.
9910306, 1 x 14 tbl.
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SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

4/23

GILL’S kondicionér

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Kondicionér obsahuje rdzné pfirodni a organické
slozky a vitaminy. ZlepSuje stav srsti, zanechdva ji
poddajnou a pruznou. Obsahuje také pecujici olej,
pfisady s antistatickym Gc¢inkem, srst zvifat se tak
snadno roz¢esava. Kondicionér je vhodny pro vSechna
plemena bez ohledu na barvu, délku nebo typ srsti.
Kondicionér je vhodny i pro zvifata s citlivou pokozkou.
IC: 090-23/C

GILL’S Sampon Bila srst

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon uréeny pro bélosrstd plemena.
UmozZiuje vynikajici myti a zanechdva srst bilou
a vhodnou pro dalsi Upravu strojkem nebo nGzkami.
Na dotek mékka a hebka srst se svézi vani.

IC:  092-23/C

GILL’S Sampon Baby dog & cat

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s hydrataénimi vlastnostmi, vhodny
ke koupani $ténat a kotat, a zvifat s citlivou kdzi.
Zvlacnuje, zmékcCuje a vyhlazuje kdZi a srst zvirat,
umoznuje také ucinné Cisténi a hygienu kdze a srsti.
Sampon vhodny pro viechna plemena bez ohledu
na barvu, délku nebo typ srsti.

IC: 091-23/C

GILL’S Sampon Hefmanek

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s hefmankem, ktery ma pfirozené
osvéZujici a protizanétlivé vlastnosti a pomaha zmirnit
pocit svédéni. S hydrata¢nimi vlastnostmi, zvlacnuje,
zmékcuje a vyhlazuje pokozku a srst zvifat, umoznuje
také Ucinné &isténi a hygienu kGZe a srsti. Sampon
vhodny pro vSechna plemena bez ohledu na barvu,
délku nebo typ srsti. Vhodny také pro zvifata s citlivou
pokozkou.

IC: 093-23/C

GILL’S Sampon Maltézak

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon vhodny pro maltézské psicky. Umoziiuje
vynikajici myti a zanechdva srst vhodnou pro dalsi
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Upravu strojkem i nlzkami. Na dotek mékka a hebka
srst se svézi vani.
I€:  094-23/C

GILL’S Sampon Proti Skrabani

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon proti krdbani. Poméhd eliminovat
podrazdéni pokozky a zklidriuje svédeéni.

I€:  095-23/C

GILL’S ustni voda sprej

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: Ustni voda ve spreji €isti Gstni dutinu a pFispiva k
sniZeni rizika tvorby zubniho kamene a kazu.

IC:  096-23/C

GILL’S Vlh¢ené ubrousky

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: VIhéené ubrousky k Cisténi a neutralizaci
nepfijemného  zapachu. Jemnd a neutrdlni
dlouhotrvajici viné, ktera respektuje citlivost Cichu
zvirat. Reliéfni materidl pro efektivnéjsi a dukladnéjsi
Cisténi.

IC:  098-23/C

GILL’S VIhéené ubrousky s viini Aloe

DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika

CH: VIh¢ené ubrousky s viini Aloe k Cisténi a neutra-
lizaci neptijemného zdpachu. Jemna a neutrdlni
dlouhotrvajici vané, kterd respektuje citlivost Cichu
zvirat. Reliéfni materidl pro efektivnéjsi a dikladnéjsi
Cisténi. Jemna viné Aloe doplnéna chlorhexidinem
s antibakteridlnim Ucinkem.

IC:  097-23/C

KASEL A NACHLAZENI PRO KONE

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika

CH: Bylinny komplex pfi kasli a nachlazeni je bohaty
na vitaminy, mineraly a dalSi cenné latky, které slouzi
k usnadnéni odkaslavani a tlumeni uUporného,
dusivého kasle. Jitrocel kopinaty slouzi k podpore lécby
bronchopneumonalnich zanétli. Pomaha pri akutnich i
chronickych infekcich. lbiSek pomaha chranit pred
oxidacnim stresem. Podporuje normalni cinnost
imunitniho a  dychaciho systému, usnadiuje
odkaslavani. Yzop lékarsky udrzuje spravnou funkci
hornich  cest dychacich, pomaha zefektivnit
bronchialni sekreci a chrani sliznici dychacich cest.
Borovice lesni latky ziskavané z pupend borovice
(silice, terpeny) pomadhaji udrZovat optimalni stav



hornich cest dychacich, podporuji uvolfiovani hlend,
usnadnuji odkaslavani a chrani sliznici dychacich cest.
IC: 103-23/C

KLOUBNI VYZIVA PRO KONE - ARTROREGEN EQ

DR: MVDr. Jifi Pantdiéek, Ceska republika

CH: Origindlni receptura spojuje chondroprotektivni
stavebni latky (glukosamin sulfat, chondroitin sulfat)
a unikdtni bylinny komplex standardizovanych
extraktd (Sisdk bajkalsky, brslice kozi noha, preslicka
rolni, rdesno ptaci). Je vhodny k ochrannému
a regeneracnimu pouziti u sportovnich, pracovnich
i rekreacnich koni vSech vékovych kategorii. Prispiva
k zmirnéni bolesti poskozenych kloubl a ke zlepseni
hybnosti a vykonnosti. Doporu€ujeme uZivat
od 3 mésicl véku ke sniZeni rizika vzniku kloubnich
problém, a jako podpora terapie u koni s poskoze-
nymi klouby.

IC:  104-23/C

LASKA 23

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olejovd smés urcend pro vtirani do kuze.
Podporuje hojivé procesy a napomaha pfi hojeni ran
a zranéni rGzného plvodu. Napomaha zmirnovat
neprijemné pocity svédéni. Zmirnuje projevy alergii
rtzného puvodu.

IC: 089-23/C

LASKA 40

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Smés k inhalaci z lahvi¢ky nebo z dlani. Napoma-
ha stabilizaci a regeneraci pfi a po epileptickém
zachvatu.

IC: 088-23/C

LASKA A01

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olej k vnitfnimu i vnéjSimu uziti. UZivani Inéného
oleje ma blahodarny vliv na zvifeci organismus.
Napomaha spravné Cinnosti centralni nervové
soustavy a mozku. Ma také pfiznivy vliv na krevni obéh,
¢innost srdce, kvalitu srsti a stav kdze. Diky svym
vlastnostem je mimoradné vhodny pro osetieni citlivé
pokozky trpici na ¢asté podrazdéni, alergie a ekzémy.
Podporuje zlepseni zdravotniho stavu pfi zanétech
rdzného charakteru. UZivani Inéného oleje s vitami-
nem E pfispiva k ochrané bunék pied oxidativnim
stresem. Jednda se o bohaty zdroj nenasycenych
omega-3 a omega-6 mastnych kyselin.

IC: 087-23/C

ProDen PlaqueOff Powder

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

CH: Veterinarni pripravek pfispiva ke zdravi uUstni
dutiny tim, Ze rozpousti jiz vytvoreny zubni kdmen
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a zabranuje tvorbé nového plaku, ¢imz odstranuje
zapach z Ust.
IC: 110-23/C

ProDen PlaqueOff Powder Cat

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

CH: Veterinarni pfipravek pfispivd ke zdravi ustni
dutiny tim, Ze rozpousti jiz vytvofeny zubni kdmen
a zabranuje tvorbé nového plaku, ¢imZ odstranuje
zapach z Ust.

IC: 109-23/C

ProDen Stomax

DR: ProfiSales s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pfispiva k obnové
rovnovahy a zdravé bakteridlni flory ve stfevech.
Pfirodni produkt pro zdravé zazivani pst a kocek.
Prebiotikum s vysokou schopnosti absorbovat vodu,
coz ma velky vyznam pfti prdjmovych onemocnénich.
Obnovuje rovnovahu stfevni mikroflory a podporuje
ucinné traveni.

IC: 108-23/C

ProDen Zubni pasta tekuta

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

CH: 100% pfirodni zubni pasta pro Cisté zuby a svézi
dech.
IC: 107-23/C

TPL Elixir PURE NATURE pro opravu kiZe a srsti No. 2
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Luxusni, profesionalni péce o srst a klzi, vyZivujici
a regeneracni pripravek pro vsechna plemena psl
a kocek.

IC: 100-23/C

TPL Elixir PURE NATURE pro stimulaci rastu srsti No. 4
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Luxusni, profesiondini péce o srst a kdzi, vyZivujici
a regeneracni pripravek pro vSechna plemena psl
a kocek.

IC: 102-23/C

TPL Elixir PURE NATURE pro vyzZivu a hydrataci srsti
No. 1

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Luxusni, profesiondini péce o srst a kdzi, vyZivujici
a regeneracni pripravek pro vsechna plemena psl
a kocek.

IC: 101-23/C

TPL Elixir PURE NATURE pro zklidnéni srsti a kGize No. 3
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Luxusni, profesionalni péce o srst a klZi, vyZivujici
a regeneracni pripravek pro vsechna plemena psl
a kocek.

IC:  099-23/C



TPL WHITE COAT VyZivujici maska

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceska republika

CH: Tato vyZivujici maska je vyvinuta tak, aby pomo-
hla udrzet pfirozenou bilou barvu srsti pst a kocek.

IC: 105-23/C

Yuup Keratinové sérum Pink Velvet

DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Hydratuje a vyZivuje srst, ktera den po dni vypada
zdravéjsi, pInéjsi a zarivéjsi.

IC: 106-23/C
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BLUHEX 25

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

CH: Kapalny veterindarni kosmeticky pfipravek

k aplikaci na mlécnou Zlazu skotu po dojeni obsahuijici
smés latek pouzivanych k vyrobé kosmetickych
pripravk( pozitivné pasobicich k ochrané a hydrataci
klze a dale Cistici latky - rostlinné silice a chlorhexidin.
SloZeni pfipravku ma pozitivni vliv na normalni ¢innost
kGZze, ma schopnost zvlacnovat a rehydratovat
vysusenou k(Zi, podporuje hojeni a ma mirny
anesteticky Gginek. Cistici latky vytvéreji prostfedi
nepriznivé pro rast Skodlivych mikroorganizmi
vyvoldvajicich zanéty mlécné zlazy.

IC: 113-23/C

Cistici ubrousky pro psy BECO

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika

CH: Jemné (istici ubrousky vyrobené ze 100%
bambusové latky s bambuckym maslem a aloe vera.
Vhodné pro Sténata i pro dospélé psy pro béznou péci
o srst. Neobsahuji parabeny, sulfaty a alkohol, diky
¢emuz jsou vhodné pro kazdodenni pouZiti u vSech
psG. Rostlinnd vldkna jsou extra mékka pro tlapky,

opruzeniny a bfiska a cokoli mezi tim.
Kompostovatelné. Hypoalergenni.
IC: 116-23/C

Earth Rated vih¢ené ubrousky

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

CH: Cistici ubrousky pro psy na rostlinné bazi bez
vlné, extra jemné, vhodné pro kazdodenni pouZiti.

IC: 115-23/C

Earth Rated vlhéené ubrousky s viini levandule

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

CH: Cistici ubrousky pro psy na rostlinné bazi s vini
levandule, extra jemné, vhodné pro kazdodenni
pouziti.

IC:  114-23/C

MAX CALM
DR: JUKO petfood s.r.o., Ceska republika
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CH: ZklidAujici obojek proti stresu pro psy a kocky.
Obojek byl vyvinut specidlné pro zklidnéni uzkosti
a chovani zvifete. Idedlni vyuZiti pfi stresovych
situacich (ohnostroj, odjezd na dovolenou, bourky,
stéhovani, vystavy) a pfi jakychkoliv problémech
s chovanim (nadmérné zvukové projevy, znackovani
moci, destruktivni chovani).

IC: 112-23/C

OTODINE kapesni ubrousky

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Italie

CH: Ubrousky uGcinné odstranuji prebytecny usni maz,
podporuji péci pfi problémech diky synergické
kombinaci TRIS-EDTA a chlorhexidinu.

IC: 131-23/C

SENSITIVE EVO SHAMPOO

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Itdlie

CH: Sampon uréeny pro &asté myti pst a kocek
s citlivou, zarudlou nebo dehydratovanou kudzi. Diky
svym vyZivujicim vlastnostem pomaha obnovit

a zachovat fyziologickou integritu hydrolipidové
bariéry pokozky a snizuje svédéni.

IC: 130-23/C

SENSITIVE EVO SPRAY

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Itdlie

CH: Tekutd emulze pro psy a kocky, idealni pro zvlasté
dehydratovanou kizZi nebo tam, kde je fyziologicka
lipidova struktura kozni bariéry zménéna. Vhodné
pouzZit jako doplinkovou péci pfi  akutnich
keratoseboroickych onemocnénich, kdy je zménéna
normalni fyziologickd rovnovaha hydrolipidového
filmu kaze. Diky pfitomnosti ceramidl, mastnych
kyselin ziskanych z konopného oleje a cholesterolu
pomaha obnovit fyziologickou strukturu kozni bariéry
tim, Ze zabranuje dehydrataci a posiluje a zlepsuje
kvalitu srsti.

IC: 129-23/C

SkinPET Chlorhex Ubrousky

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Vlhéené ubrousky pro lokalni cisténi a oSetreni
koZnich zadhybl, meziprsti, usnich boltcl, oblasti
postizenych , hot spot” a dalSich. Pfispivaji ke snizeni
negativniho pUsobeni nezadoucich mikroorganisma.
Jejich pouzivani napomadha k udrzeni optimalni
mikrofléry na kazi v oblastech predisponovanych
ke vzniku zanéta.

IC: 111-23/C

Wipes Foam

DR: NEXTMUNE ITALY S.R.L., Italie

CH: Pénovy roztok pro psy a kocky pro hloubkovy
Cistici acinek. Prispiva k snizeni vyskytu Skodlivych
mikroorganismt na k0Zi, odstranuje nepfijemné



pachy, zejména mezi koznimi zahyby, meziprstnimi
prostory, v oblasti tfisel a podpazi.
IC: 128-23/C
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ALUHEAL SPRAY

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Jemny sprej s hlinikovym praskem, ktery diky
obsahu extraktu meésicku a kyseliny hyaluronové
podporuje regeneraci poskozené zvifeci klze
a hydratuje ji diky obsahu betainu a glycerinu
v pripravku. Derivat sttibra, ktery je soucasti pripravku,
omezuje rlst bakterii v misté aplikace a panthenol ma
uklidriujici ucinek.

IC: 133-23/C

bogacare SHAMPOO SMALL & SENSITIVE

DR: Jaroslav Macenauer, Ceska republika

CH: Tento extra pecujici Sampon je urfen pro malé
psy a Sténata s obzvlasté jemnou srsti a citlivou
pokozkou. Vysoce kvalitni sloZeni s regenera¢nim
mésickem a zmékc&ujicimi kvéty luéniho kviti, Cisti
pokozku a srst jemné a ucinné. Tento zvlhcujici
Sampon je idedlné vhodny pro Sténata starsi 2 tydna
a mala plemena ps, jako jsou Civava, papillon, pekinéz
atd. Neutralni pH, bez mineralnich olej, bez silikond,
bez parabend.

IC: 157-23/C

bogacare SHAMPOO SOFT & SENSITIVE

DR: Jaroslav Macenauer, Ceska republika

CH: Obzvlast pecujici Sampon pro koc¢ky s jemnou
srsti  a citlivou pokozkou. Inovativni vzorec
s hydrata¢nim panthenolem a revitalizacni pSeni¢nou
bilkovinou. Tento Sampon je nejvhodné;jsi pro dospélé
kocky a kotata od 2 tydnd. Neutrdlni pH, bez
mineralnich olejd, bez silikond, bez paraben.

IC: 156-23/C

bogacare SHAMPOO UNIVERSAL

DR: Jaroslav Macenauer, Ceska republika

CH: Hloubkové cistici Sampon s vynikajicim Gcinkem,
pripravek pro péci o pokozku a srst. Vysoce kvalitni
sloZeni s vyZivou z avokadového oleje a psenic¢ného
proteinu, Cisti pokozku a srst jemné a efektivné.
Sampon také pecuje o suchou srst a dodavd ji
hedvabny lesk. Je vhodny pro vsechna plemena psu.
Neutralni pH, bez minerdlnich olejl, bez silikon(, bez
paraben.

IC: 155-23/C

bogacare SHAMPOO WHITE & PURE

DR: Jaroslav Macenauer, Ceska republika

CH: Inovativni receptura pro bilou srst, snizuje
zazloutnuti a ozivi bilou barvu srsti. Vysoce kvalitni
receptura obsahujici revitalizacni protéz alpskou
a posilujici zazvor. Cisti jemné a efektivné srst i k(i
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Vaseho pejska. Tento Sampon je vhodny zejména
pro plemena jako West Highland White teriér, maltéz-
sky psik, biSonek atd. Neutralni pH, bez minerdlnich
oleju, bez silikond, bez parabend.

IC: 154-23/C

bogaprotect SHAMPOO PROTECT & CARE

DR: Jaroslav Macenauer, Ceska republika

CH: Sampodn s margézou a citronovym eukalyptovym
olejem. Pfirozené chrani srst pfed vnéjSimi vlivy.
Pro vSechny typy srsti. Neutralni pH, bez mineralnich
oleju, bez silikond, bez parabend.

IC: 153-23/C

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro zdravé zuby a svézi
dech. Pfipravek je obohaceny o matu, ktera mimo jiné
vykazuje antisepticky ucinek a osvézuje dech psa.

I€: 137-23/C

CBD DENTAL CARE M

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro zdravé zuby a svézi
dech. Pripravek je obohaceny o matu, kterd mimo jiné
vykazuje antisepticky ucinek a osvézuje dech psa.

IC: 144-23/C

CBD DENTAL CARE L

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterinadrni pfipravek pro zdravé zuby a svézi
dech. Pripravek je obohaceny o matu, kterd mimo jiné
vykazuje antisepticky ucinek a osvézuje dech psa.

IC: 145-23/C

CBD IMMUNITY S

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Ptipravek je obohaceny o cvrééi mouku, ktera je
bohatym zdrojem Zivocisného proteinu a diky obsahu
dalSich slozek, které jsou vyznamnym zdrojem
vitamin(, prispiva k posileni imunity.

IC: 138-23/C

CBD IMMUNITY M

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Pripravek je obohaceny o cvrééi mouku, ktera je
bohatym zdrojem Zivocisného proteinu a diky obsahu
dalSich slozek, které jsou vyznamnym zdrojem
vitamin(, prispiva k posileni imunity.

IC: 148-23/C

CBD IMMUNITY L

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Pripravek je obohaceny o cvrééi mouku, ktera je
bohatym zdrojem Zivocisného proteinu a diky obsahu
dalSich slozek, které jsou vyznamnym zdrojem
vitamin(, prispiva k posileni imunity.

IC:  149-23/C



CBD PET 5%
DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

proti nevolnosti - pomaha pfi Ulevé od bolesti - pfispiva
ke zklidnéni a mirni agresi - mGZe napomoci pfi [écbé
epilepsie.

IC: 140-23/C

CBD RECOVERY S

DR: CURE POINT s.r.o., Slovenska republika

CH: Ptipravek diky svému sloZeni m(iZe byt prospésny
v boji proti artritidé a bolesti kloubl. ObsaZzena
kurkuma vykazuje antioxidacni a izané
vlastnosti.

IC: 139-23/C

CBD RECOVERY M

DR: CURE POINT s.r.o0., Slovenska republika

CH: Pripravek diky svému sloZeni mUzZe byt prospésny
v boji proti artritidé a bolesti kloubl. ObsaZzena
kurkuma vykazuje antioxidacni a izdné
vlastnosti.

IC: 146-23/C

.

CBD RECOVERY L

DR: CURE POINT s.r.o0., Slovenska republika

CH: Pripravek diky svému sloZzeni mlze byt prospésny
v boji proti artritidé a bolesti kloubl. ObsaZzena
kurkuma vykazuje antioxidacni a izané
vlastnosti.

IC:  147-23/C

Eye Cleanser

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Specialni o¢ni tonikum pro oSetfovani oblasti
kolem oci psi a kocek s problémem nadmérného
slzeni. Toto o¢ni tonikum je zalozeno na fyziologickém
roztoku a obsahuje kyselinu hyaluronovou a kyselinu
mlécnou se zvlhCujicim Ucinkem, extrakt z medvédice
|ékarské s vysokym obsahem arbutinu se zesvétlujicimi
ucinky, kyselinu boritou a pfirodni ekvivalent
triklosanu s Cisticimi Gc¢inky, obsaZeny fruktan vykazuje
prebioticky ucinek. Tonikum ma neutraini pH, takze
nedrdazdi citlivou o¢ni oblast.

IC: 134-23/C

Jadon CBD konopny olej 5%

DR: Cheveki-Grus, s.r.0., Ceska republika

CH: veterinarni pripravek, ktery obsahuje pfirodni
ucinnou latku kanabidiol CBD, kterd pochazi
z konopné rostliny. Na rozdil od tetrahydrokanabinolu
(THC) neni tato latka fazena mezi navykové latky, ale
jeji pozitivni ucinky jsou diky pUsobeni na stejné
receptory CB1 a CB2 zachovany. Pripravek podporuje
spravnou funkci imunitniho systému a je vhodnym
doplnkem pfi  lécbé zanétlivych onemocnéni
pohybového aparatu. Zaroven diky vlastnostem
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ucinné latky pfrispivd k uvolnéni a zklidnéni zvifat
ve stresovych situacich.
IC: 152-23/C

KOMPAVA Serrapeptase Plus 250 000 SPU

DR: KOMPAVA spol. s r.o., Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny proteolyticky enzym.

IC: 142-23/C

KONDICIONER PRO LESK PRO KONE A PONIKY

DR: DECASPORT s.r.0., Ceskd republika

CH: Kondicionér usnadnuje roz¢esavani hfivy a ocasu,
dodava lesk. Nenarusuje pH koriské pokozky.

IC:  132-23/C

NATURAL DOG SHAMPOO BAR dry and sensitive

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

CH: Tuhy Sampon pro psy se suchou a citlivou
pokozkou.

IC: 159-23/C

NATURAL DOG SHAMPOO BAR greasy and
problematic

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

CH: Tuhy Sampon pro psy s mastnou a problema-
tickou pokoZzkou.

IC: 158-23/C

Petscreen Canine Ehrlichia/CHW/Lyme/Anaplasma
Rapid Test

DR: "APR" spol. s r.0., Ceska republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky test
pro rychlou detekci infekce s plvodci rodu Ehrlichia,
Dirofilaria, Borrelia a Anaplasma v plné krvi, plazmé
nebo séru psG. Test je uréen pouze pro prvotni
screening a reaktivni vzorky by mély byt potvrzeny
doplnkovym testem.

IC:  124-23/C

Petscreen Canine Lyme Antibody Rapid Test Kit

DR: "APR" spol. s r.0., Ceskd republika

CH: Kvalitativniimunochromatograficky test pro dete-
kci protildtek proti Borrelia burgdorferi v plné krvi,
plazmé nebo séru psl. Souprava je urCena pouze
pro prvotni screening a reaktivni vzorky by mély byt
potvrzeny dopliikovym testem, napfiklad ELISA.

IC: 127-23/C

Petscreen Canine Parvovirus (CPV) Antigen Rapid
Test

DR: "APR" spol. s r.0., Ceskd republika

CH: Kvalitativniimunochromatograficky test pro dete-
kci psiho parvoviru. Test je uréen pouze pro prvotni
screening a reaktivni vzorky by mély byt potvrzeny
doplnkovym testem, jako je ELISA.

IC: 121-23/C



Petscreen CPV/CCV Combo Rapid Test

DR: "APR" spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Souprava je kvalitativni imunochromatografickd
metoda pro detekci antigend Parvovirus a Coronavirus
ve stolici psu.

IC: 126-23/C

Petscreen CPV/Giardia/CCV Ag Combo Rapid Test
DR: "APR" spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Test je kvalitativni imunochromatograficky test
pro detekci antigenl Giardia, Parvovirus a Coronavirus
ve stolici psu.

IC: 125-23/C

Petscreen CPV/Giardia/CCV/Rota Antigen Rapid Test
DR: "APR" spol. s r.o., Ceskd republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky test
pro rychlou detekci antigenl Parvovirus, Giardia,
Coronavirus a Rotavirus ve stolici psi. Test je urcen
pouze pro prvotni screening a reaktivni vzorky by mély
byt potvrzeny doplnkovym testem.

IC: 118-23/C

Petscreen Feline Infectious Peritonitis (FIP) Antibody
Rapid Test

DR: "APR" spol. s r.o0., Ceska republika

CH: Test je jednokrokovy kvalitativni imunochroma-
tograficky test pro rychlou detekci protilatek proti
koci¢imu koronaviru v plné krvi, séru nebo plazmé.
Rychlotest je urfen pouze pro prvotni screening
a reaktivni vzorky by mély byt potvrzeny dopliikovym
testem.

IC: 123-23/C

Petscreen Feline Parvovirus Antigen (FPV) Rapid Test
DR: "APR" spol. s r.o., Ceska republika

CH: Kvalitativni imunochromatograficky rychlotest
pro detekci parvovirll v kodici stolici. Rychlotest je
uréen pouze pro prvotni screening a reaktivni vzorky
by mély byt potvrzeny dopliujicim testem, jako je
napf. ELISA.

IC: 120-23/C

Petscreen FIV-FeLV Combo Test

DR: "APR" spol. s r.o0., Ceskd republika

CH: Kvalitativniimunochromatograficky test pro dete-
kci protilatek proti viru kocCi¢i imunodeficience (FIV)
a antigenu viru kocici leukémie (FeLV) v plné krvi,
plazmé nebo séru. Test je urcen pouze pro pocatecni
screening a vsechny reaktivni vzorky by mély byt
potvrzeny pomoci dopliikového testu.

IC:  122-23/C

Petscreen Giardia Antigen Rapid Test

DR: "APR" spol. s r.o., Ceska republika

CH: Kvalitativniimunochromatograficky test pro dete-
kci giardidzy ve stolici psu, kocek a skotu. Test je urcen
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pouze pro prvotni screening a reaktivni vzorky by mély
byt potvrzeny doplfikovym testem, jako je ELISA.
IC: 117-23/C

Petscreen Rota/Adeno/Giardia/CCV Antigen Rapid
Test

DR: "APR" spol. s r.o., Ceska republika

CH: Kvalitativniimunochromatograficky test pro rych-
lou detekci antigenli Rotavirus, Adenovirus, Giardia
a Coronavirus ve stolici psd. Test je uréen pouze
pro prvotni screening a reaktivni vzorky by mély byt
potvrzeny dopliikovym testem, napfiklad ELISA.

IC: 119-23/C

Specialist shampoo

DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: Dermokosmeticky Sampon pro péci o srst a kizi
pst a kocek nachylnych k bakterialnim nebo plisfnovym
dermatitidam. Lze poutZit jako podpUrny pripravek pro
péci v pripadé vyskytu koznich onemocnénich
vyvolanych bakteriemi nebo plisnémi. Cisti pokozku,
udrZuje spravné pH.

IC: 135-23/C

Stomferin Ultra

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Veterinarni pripravek pro lokalni aplikaci
na sliznici Ustni dutiny pstd a kocek. Diky obsahu
laktoferinu stimuluje pfipravek lokalni imunitni
odpovéd organismu v ustni dutiné. Chlorhexidin ma
schopnost pfilnout k povrchu sliznice Ustni dutiny a tim
pomaha chranit pfed tvorbou plaku.

IC: 136-23/C

Tear Stain Remover Super Beno

DR: Przedsiebiorstwo TechnicznoHandlowe
CERTECH, Polsko

CH: U¢inné odstrariuje skvrny kolem o&i a zabarveni

v okoli tlamy a tlap. Veterinarni pfipravek je uréen

na odstranovani barevnych skvrn na zvifeci srsti.

Zejména doporucujeme pro odstranéni zabarveni

pod ocima, na tlamé a tlapach. Mlze se také poufZit

na Cisténi koznich zahybd. Vraci srsti pfirodni barvu

a lesk. Velmi G¢inny u zvifat s bilou a svétlou srsti.

Neposkozuje a nedrazdi o¢i a kGzZi. Odstrafiuje skvrny

po slzach a jinych sekretd.

IC: 150-23/C

VETERINARNi OCTANOVY KREM Fagron

DR: FAGRON a.s., Ceskd republika

CH: Pripravek Ize pouZivat jako podpurny prostfedek
pfi lehkych zhmoZdénich mékkych tkani, plsobi
chladivé a zmirfiuje otoky, napomahd pti hojeni
drobnych poranéni klGZe, napf. pfi omrzlinich,
popaleninaich a po bodnuti hmyzem. PUsobi
protisvédivé, tlumi poceni.

IC: 151-23/C



VITALITY CBD KONOPNY OLEJ 10%

DR: Cheveki-Grus, s.r.0., Ceska republika

CH: CBD olej 10% je veterinarni pfipravek, ktery
obsahuje pfirodni Gcinnou latku kanabidiol - CBD
pochazejici z konopi. Na rozdil od tetrahydroka-
nabinolu (THC) neni tato latka razena mezi navykové
latky, ale jeji pozitivni ucinky jsou diky pusobeni
na stejné receptory CB1 a CB2 zachovany. Pfispiva
k posileni imunity, zmirnéni projevli zdnétlivych
proces(, uvolnéni a zklidnéni zvifat, zmirnéni epilepsie
(pfi soucasné probihajici 1é¢bé, vzdy konzultujte
s veterinarem).

IC:  143-23/C

YOOS obojek

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA s.r.o.,
Slovenska republika

CH: Obojek pro stfedné velké a velké psy.

IC:  141-23/C
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ALAVIS CELADRIN pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC:  043-13/C

PR: 3/28

ALAVIS DUOFLEX

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 076-13/C

PR: 6/28

ALAVIS MSM + Glukosamin sulfat
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 052-13/C

PR: 3/28

AV CARTILAN Base K>+D3

DR: AlterVet s.r.o., Ceska republika
IC: 005-18/C

PR: 1/28

AV CARTILAN Complete

DR: AlterVet s.r.o., Ceska republika
IC: 004-18/C

PR: 1/28

AV CARTILAN InflaSTOP

DR: AlterVet s.r.o., Ceskd republika
IC: 002-18/C

PR: 1/28
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AV CARTILAN MSM + Kurkumin
DR: AlterVet s.r.o., Ceska republika
IC: 003-18/C

PR: 1/28

AV CARTILAN Nutri K2+Ds3

DR: AlterVet s.r.o., Ceska republika
IC: 001-18/C

PR: 1/28

HERBAL HORSE NR°3 ZAZiVANi

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika
1I€: 040-18/C

PR: 3/28

HERBAL HORSE NR°4 ANTISTRES

DR: White Grant s.r.o0., Ceska republika
IC: 041-18/C

PR: 3/28

LENIDERM SHAMPOO
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
1&: 017-07/C

PR: 3/27

LOLA - SAMPON PRO KOCKY, KOTATA, STENATA
A PSY

DR: FARMACIA CARE s.r.o., Ceska republika

I€: 042-18/C

PR: 4/28
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C-compositum 100 prasek

DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,
Ceska republika

IC: 172-17/C

PR: 1/28

Chytra houba Dermasin oil

DR: Bio Agens Research and Development -
BARD, s.r.0., Ceska republika

IC: 057-13/C

PR: 5/28

VITAMIN E V KLICKOVEM OLEJI peroralni roztok
DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 048-03/C

PR: 3/28

6/23

ATLET BS

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
IC: 027-17/C

PR: 3/27



ATLET MSM

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
I&: 026-17/C

PR: 3/27

ATLET sirup pro psy a kocky

DR: Bioveta, a. s., Ceska republika
IC: 006-18/C

PR: 2/28

Broilact

DR: Orion Corporation, Finsko
IC: 056-18/C

PR: 6/28

LIV forte

DR: AVICENNA Company, spol.sr.o.,
Ceska republika

IC:  174-17/C

PR: 1/28

MATTEO FORTE ochranny Sampon pro psy
DR: FARMACIA CARE s.r.o.,
Ceska republika
IC: 043-18/C
PR: 3/28

PEPTIVET Foam
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
I€: 058-18/C

PR: 5/28

ProfiVet Chondro COMPLEX

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

IC: 173-17/C

PR: 1/28

Pripravek pro vnéjsi ¢iSténi usi
DR: Allnatures.r.o.,
Ceska republika
IC: 072-18/C
PR: 5/28

Sampon proti lupiim s citronem
DR: Allnatures.r.o.,
Ceska republika
IC: 071-18/C
PR: 5/28

Sampon zvyraziujici hnédou barvu
DR: Allnatures.r.o.,
Ceska republika
IC: 070-18/C
PR: 5/28
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ZINCOSEB spray

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
IC: 065-18/C

PR: 5/28

4/23

ADAPTIL Transport sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC:  102-19/C

ProdlouZeni doby pouzitelnosti.

LENIDERM SHAMPOO

DR: I|.C.F.S.r.l, Italie

IC: 017-07/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvéleni. Zména
sloZeni pripravku.

LOLA - SAMPON PRO KOCKY, KOTATA, STENATA A
PSY

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

I€: 042-18/C

Pfidani velikosti baleni a typu lahve.

VetOxin

DR: Supereaux s.r.o., Ceska republika
IC: 047-21/C

Zména rozsifeni poutziti pfipravku.

5/23

APHLEGMINA ung. pro zvirata

DR: MVDr. Emilia Selecka - MEDIVET,
Slovenska republika

IC: 071-10/C

Vypusténi zkousky obsahu tcinné latky

methylsalicylat ze specifikace pfipravku.

CATIMUN

DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceska republika
IC: 088-18/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CBD OLEJ PRO PSY VE SPREJI 750 mg s pfichuti
arasSidového masla

DR: Fancy Doggie s.r.o., Ceska republika

IC: 266-22/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CBD OLEJ PRO PSY VE SPREJI 750 mg s pfichuti
slaniny
DR: Fancy Doggie s.r.o., Ceska republika



I€: 265-22/C
Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

GasterON SYMBIO Probiotika a Prebiotika (vlaknina)
DR: VITAR Veterinae s.r.o., Ceska republika

IC:  393-22/C

Pfidani vnéjsiho obalu, cilového druhu a zména
nazvu.

KASEL A NACHLAZENI
DR: MVDr. Jifi Panttiéek, Ceska republika
I¢: 160-16/C

Upfesnéni sloZeni pripravku a vypusténi cilového
druhu.

KLOUBNI VYZIVA - ARTROREGEN

DR: MVDr. Jifi PantGéek, Ceskd republika

IC: 157-16/C

Upresnéni sloZeni pripravku a vypusténi cilového
druhu.

SANIMUN
DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceska republika
1I€: 033-20/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

VALIMUN
DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceska republika
IC: 034-20/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.
6/23

PEPTIVET Foam

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 058-18/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

SkinPET Chlorhex Sampon 4%

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika

IC: 361-22/C

Zména nazvu veterinarniho pripravku. Nové SkinPET
Chlorhex Shampoo 4%.

SkinPET Chlorhex Sampon 0,5%

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

IC:  362-22/C

Zména nazvu veterinarniho pripravku. Nové SkinPET
Chlorhex Shampoo 0,5%.

SkinPET Stomagel HY

DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  432-22/C

Pfidani velikosti baleni.

SkinPET Super roztok
DR: Cymedica, spol. s r.o., Ceskd republika

IC: 429-22/C
Zména nazvu veterinarniho pfipravku. Nové SkinPET
Super Spray.

ZINCOSEB spray

DR: I.C.F.S.r.l., Italie

IC: 065-18/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvéleni.

6/23

KEROLAN sprej - na inseminacni rukavice
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
IC:  154-13/C

4/23

Aplikator intraruminalniho inzertu
DR: Elanco GmbH, Némecko
VTP/017/22-C

4/23

SX-ELLA veterinarni stent trachealni (Veterella)

DR: ELLA-CS, s.r.o., Ceska republika

VTP/002/13-C

Pfidani informaci na vnéjsi a vnitfni obal a do navodu
k pouZiti.

5/23

Aviblue

DR: Elanco GmbH, Némecko
TP/009/21-C

Pridani bezpecnostnich vét a symbolu dle
bezpecnostniho listu.

5/23

INDEXEL

DR: Boehringer Ingelheim spol.sr.o.,
Ceska republika

VTP/001/07-C
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