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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/00
1-
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 tkony
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 Iéciv

Postup uredniho propousténi stanovenych
imunologickych veterinarnich Iécivych pripravk(
(OBPR/OCABR) v Ceské republice

Doporuceny postup pro zadavani reklamy na
veterinarni |éCivé pripravky, jejichZ vydej je vazan
na lékarsky predpis, do odbornych casopist a
publikaci.

Bliz8i podminky pro zplUsob oznacovani ¢isla Sarze

a doby pouZzitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv
Uhrady naklad( za Ukony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezreni na zavady v jakosti Ci
zjiSténych zdvad v jakosti veterinarnich IéCivych
pripravki

Platnost

Nah j
od ahrazuje

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

11.12.201
7

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

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

Informace k novym pravidlim pro zmény
registrace veterinarnich léCivych pfipravkd v
souvislosti s nafizenim 2019/6

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni
|éCivé pripravky

Upresnéni podminek pro podavani Zzadosti

a registracni dokumentace

Platnost LR

od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018 UST -
04/2006

30.10.2017

Angl.

Doplnuje
pinuy 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
véetné pfiloh €.
1,¢.3aac.3b

UST- 04/2006 =

- ano

Angl.

Dopliiuje
pinu verze

REG - 1/2013



REG - Zadost o vyjimku dovozu veterinarniho lé¢ivého 1.1.2018 REG -

2/2017 pripravku registrovaného v jiném clenském staté 1/2008
REG - Pfevod registrace veterinarniho Ié¢ivého 01.10.2017 REG-
1/2017  ptipravku 2/2009
REG- Vzory pro pfipravu navrhu text( SPC, ptibalové 18.8.2017
3/2009 informace a oznaceni na obalech veterindrnich
Rev. 3 |éCivych pripravkd
REG - Upresnujici informace k ndvrhu textl na vnitini 28.10.2013
1/2010  jednodavkové obaly imunologickych
Rev. 1 veterinarnich léCivych pripravk( v jiném nez
Ceském jazyce
REG - Harmonizace text( veterinarnich Iécivych 22.7.2013
2/2013 pripravk mezi Ceskou a Slovenskou republikou i
REG - Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych 1.12.2011

3/2011 druh zvifat a Géinnosti veterinarnich 1éCivych
pripravk( urcenych pro poufZiti u ryb chovanych
na farmach
REG - Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 s zadosti
o prefazeni veterinarnich lécivych pripravki -
volné prodejnych do kategorie vyhrazenych
veterinarnich léCivych pripravk

REG - Upresnéni podminek pro podavani zadosti 1.10.2010 -
2/2010 o registraci veterinarnich generickych lécivych

pripravki
REG - Upresnéni pozadavkl na podavani 19.4.2010 REG-
05/2009 vicenasobnych zadosti o registraci veterinarnich 5/2009
Rev.1 IéCivych pripravkl (registrace kopii)
REG - Pokyn, kterym se stanovi kritéria pro vyjmuti 1.3. 2007 -

01/2007  nékterych veterindrnich IéCivych pFipravkd
urcenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany
produkty uréené k vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej
na veterinarni predpis

REG - 3/2009
Rev.1
a Rev.2
REG - 3/2009
- ano
REG - 5/2009
ano

* Pokyny pro registraci veterindrnich léCivych jsou v soucasné dobé prfedmeétem revize na zdkladé které budou

systematicky aktualizovdny za tcelem jejich souladu s platnymi pravnimi predpisy.

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU

Cislo Nazev Ratncst Nahrazuje
od

UST- Poutiti rostlin konopi a kanabidiol terinarnich

1/2021/ ?,UZI IFE)S INn KONOpPI a Kanabidiolu ve veterinarnic 182023

Rev. 2 ptipravcich

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

X < Platnost .
Cislo Nazev od Nahrazuje

KLH - Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni  1.10.2003
1/2003  léciva

Angl.
Dopliuje H
verze
UST -
1/2021rev.1
Dopliiuje G
verze
- ano



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
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

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozcd, vyrobctl
a distributor( léc¢ivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

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

Pozadavky na provadéni prebalovani
veterinarnich l[é¢ivych pripravkl

Doplnéni Pokynl pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

Doplnéni pokynt pro SVP-Cast |, kapitola 6,

upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmény v Casti

Il - Pokyn( pro SVP pfi vyrobé LL
Doplnéni pokynt pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cast |, kapitola 1
a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych

bunék pfi [é¢bé zvitat na tzemi Ceské republiky

CAST I- SVP pro lé&ivé piipravky
Doplnék 11: pocitacové systémy
Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 4 (SMF)

a cast ll, Doplnék 11
Rozdéleni pokynt pro SVP

Doplnéni Pokyntl pro SVP - Cast II, kapitola 1

Platnost od Nahrazuje

INS/VYR-
MK -

3.5.2022 01/2012/
Rev.6
VYR-

28.1.2022 02/2004
VYR-

5.1.2022 02/2004
VYR-

27.7.2022 02/2003
12/2003

1.3.2021 I?arametrlck
propousténi

20.11.2017 Novy
dokument

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

Angl.

Dopliiuje
pinu verze

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

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

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP -
Cast |- SVP
INS/VYR - 01/2006

INS/VYR-01/2006



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
VYR -
03/2004

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

HIaseni nezadoucich Ucinkd premix
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterindrnich Iécivych
pripravkl -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
doplriku 1 Vyroba sterilnich lécivych ptipravki

Doplnéni Pokynl pro SVP -
Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi ldtkami na
tzemi CR

Povolovani vyroby veterinarnich Iécivych
pripravki, schvalovani zmén v povoleni k vyrobé

Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzorki
veterinarnich lé&ivych piipravk( u vyrobctl v CR

Doplnék 19 - Referenéni a retenéni vzorky

Vyroba medikovanych krmiv na sklad (Zadost,
podminky)

Doplnéni pokynU pro spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterinarnich Iécivych pfipravkl ze tretich
zemi do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce lécivych
latek

Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich léCivych
pripravkl v souladu s aktualnimi pozadavky
Evropského spolecenstvi na spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé veterinarnich Iécivych pripravki
(DP SVP)

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008

1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006

1.7.2006

1.6.2006

1.6.2006

1.1.2006

1.1.2006

1.2.2006

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

VYR -
1/2003

Pfilohu €.

1 pokynu
VYR -
2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

EK



VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a 1.6.2001
02/2001 distributory lécivych a pomocnych latek ur¢enych
pro pfipravu veterindrnich 1éCivych pfipravka

v lékdrnach s ohledem na minimalizaci rizika i i EMA
prenosu plvodcu zvifecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

VYR - Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich lé¢ivych  24.5.2001

01/2001 pfripravkd k minimalizaci rizika pfenosu plvodci - - -
zvitecich spongiformnich encefalopatii

POKYNY V OBLASTI SDP
Cislo Nazev anest Nahrazuje  Dopliiuje Angl.
od verze

INS/DIS  Doporucené postupy uplatriovani spravné 26.11.2020 INS/DIS -

- distribu¢ni praxe 02/2004 .

01/202 INS/DIS - Aktualizace -

0 01/2009

INS/DIS  Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce 1.8.2010 DIS -

- veterinarnich |é¢iv 01b/2004v

02/201 2 i

0

INS/DIS  Postup povolovani distribuce veterinarnich Iéciv 1.8.2010 DIS -

- 01a/2004v

01/201 2 i

0

INS/DIS  Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP 9.2.2022 INS/DIS —

04/200 ?:\{22008 Aktualizace

8rev.3 ’

DIS - Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002

01/200  u distributort a vyrobcl veterinarnich 1écivych - - -

2 pripravkll a pfi jejich pfepravé

VYR - Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a 1.6.2001

02/200 distributory lécivych a pomocnych latek uréenych

1 pro pfipravu veterindrnich lécivych pripravkd i i EMA

v lékarnach s ohledem na minimalizaci rizika
prenosu puvodcl zvifecich spongiformnich
encefalopatii (BSE - 4/5/2001)



Pokyn USKVBL/ UST - 1/2021/Rev. 2

Pouziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich pripravcich

Platnost od: 1.8.2023

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplnuje: USKVBL/UST - 1/2021/Rev.1
Zrusuje / nahrazuje: -

Uvod
Tento pokyn upfesnuje informace pro vyrobce a Zadatele o schvéleni veterinarnich pfipravkd s obsahem konopné
rostliny, jejich ¢asti a kanabidiolu (dale jen ,CBD").

Vzhledem ke skutecCnosti, Zze se latka kanabidiol ziskava z rostliny rodu konopi (Cannabis), maji na vyrobu
a samotny veterinarni pfipravek kromé podminek a pozadavkl stanovenych v zékoné ¢. 166/1999, o veterinarni
péci, v platném znéni a vyhlasce €. 159/2021 Sh., o veterinarnich pfipravcich a veterinarnich technickych
prostiedcich., dopad zejména pravni predpisy stanovujici podminky a pravidla pro péstovani rostlin konopi,
nakladani s jednotlivymi ¢astmi rostliny a s pfipravky z nich vyrobenymi.

Tato revize pokynu USKVBL/UST - 1/2021/Rev.2 je doplné&nim pokynu USKVBL/UST - 1/2021/Rev. 1 na zékladé
novely zékona €. 366/2021 Sb., o navykovych latkach, ac¢inné od 1. 1. 2022 a je doplnén o informaci o pozadavcich
na veterinarni pripravky obsahujicich CBD uréenych pro nepotravinové koné.

Cile a rozsah

Pokyn se soustfedi na latku kanabidiol (CBD) obsazenou v rostlinach rodu Cannabis, na jeji mozné pouziti
ve veterindrnich pfipravcich schvalovanych dle zakona ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni péci, v platném znéni. Uvadi
podminky vyroby a schvaleni téchto veterinarnich ptipravkG Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a léCiv.

Souvisejici pravni predpisy

Zakon €. 166/1999 Sh., o veterinarni péci a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonl (veterinarni zdkon), ve znéni
pozdéjsich predpisu;

Vyhlaska €. 159/2021 Sb., o veterinérnich pfipravcich a veterindrnich technickych prosttedcich;

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, a 0 zméné nékterych dalSich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisl
a jeho provadéci predpisy;

Nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisu;

Zakon €. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdéjsSich predpist;

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1307/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi pravidla
pro pfimé platby zemédélcim v reZimech podpory v rdmci spolecné zemédélské politiky a kterym se zrusuji
nafizena Rady (ES) €. 637/2008 a natizeni Rady (ES) ¢. 73/2009;

Narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spoleé¢na
organizace trhl se zemédélskymi produkty a zruSuji nafizeni Rady (EHS) ¢&.922/72, (EHS) ¢&. 234/79, (ES)
¢.1037/2001 a (ES) ¢. 1234/2007;

Pravni vyklad
V zdkoné €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, je popséno nakladani's riznymi ¢astmi rostliny konopi a latkami
v ném obsazenymi.

,Konopim“ v souladu s § 2 pism. d) zdkona o navykovych latkach je tfeba rozumét pouze nékteré ¢asti rostliny
konopi, a to konkrétné "kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo nadzemni ¢ast
rostliny z rodu konopi, jejiz soucasti je vrcholik".

»,Konopi“, dle vyse uvedené definice zakona o navykovych latkach, a pryskyrice z konopi jsou uvedeny v priloze
¢. 3 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. Latky uvedené v pfiloze ¢. 3 mohou byt pouZity pouze pro omezené vyzkumné
a védecké ucely a velmi omezené terapeutické ucely vymezené v povoleni k zachazeni vydanym Ministerstvem
zdravotnictvi.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1999-166#f1956198
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1999-166#f1956198
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2003-290
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1998-167
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1998-167
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2013-463
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-252
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013R1307&from=en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32013R1308

,Rostlinou technického konopi“ je v souladu s § 2 pism. g) zakona o navykovych latkdch rozuména rostlina
z rodu konopi, ze které lze ziskat ,konopi“ s obsahem nejvySe 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(
nebo pochdzi z osiva odrid uvedenych ve Spole¢ném katalogu odriid druhl zemédélskych rostlin?, a technickym
konopim konopi z rostliny technického konopi.

Rostlina Cannabis obsahuje, kromé jinych, latky ze skupiny tetrahydrokanabinolG (THC), vyjma latky
delta-9- tetrahydrokanabinol, které jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. Latky uvedené
vtéto priloze mohou byt pouzZivdny pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym
terapeutickym Gceldm vymezenym v povoleni k zachazeni. Latka delta-9-THC je uvedena v pfiloze ¢. 5 nafizeni
vlady €. 463/2013 Sb. pod synonymem dronabinol, z ddvodu castéjsiho terapeutického wvyuZiti. Na jeho
pouziti se také aplikuji v pIném rozsahu omezeni zakona o navykovych latkach.

Ziskavani latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll a konopné pryskyfice zakazuje §15 pism. e) zakona o navykovych
latkach (s vyjimkou lé¢ebného poufziti a pouziti pro védecké ucely).

,Konopim“ a ,technickym konopim“ ve smyslu zakona o navykovych latkach nejsou drevni vldkno rostliny
ani konopna semena, kterd jsou bézné pouzivana jakozto zdroj kvalitnich bilkovin a vlakniny, nebo ze semen
lisovany ole;j.

Z definice navykovych a psychotropnich latek jsou novelou zakona ¢. 366/2021 Sb., o navykovych latkach,
vyjmuty extrakty a tinktura obsahujici max. 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll, a roztok nebo smés
s obsahem latky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(,
viz § 2 bod 1. pism. a) a b) v pfesném znéni nize:

Pro ucely zakona o navykovych latkach se rozumi:

a) navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky pfirodniho nebo syntetického plvodu, které maji
psychoaktivni uc¢inky a soucasné jsou uvedeny v nékteré z pfiloh ¢. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamech
navykovych latek, s vyjimkou latky konopi extrakt a tinktura, ktera obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll a splfiuje podminku bezpecnosti podle zakona o obecné bezpecnosti vyrobk.

b) pripravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikalnim stavu obsahujici ndvykovou latku nebo navykovou latku
a uvedenou latku kategorie 1 nebo IéCivy pfipravek obsahujici uvedenou latku kategorie 1 s vyjimkou roztoku
nebo smési s obsahem latky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nejvySe 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoll; latku konopi extrakt a tinktura musi roztok nebo smés obsahovat v takovém mnozstvi,
Ze tuto latku nelze z roztoku nebo smési zneuZit nebo snadno dostupnymi nebo hospodarnymi prostiedky
extrahovat. Takovyto roztok nebo smés musi splfiovat podminku bezpecnosti podle zdkona o obecné
bezpecnosti vyrobk.

Pravni predpisy Evropské unie upravuji povinnosti pro vyvoz a dovoz rostlin technického konopi (napf. formou
osvédéeni) a stanovuji obsahové limity THC. Cldnek 189 odst. 1 Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU)
¢. 1308/2013 odkazuje pti stanoveni v surovém konopi a v semenech na hranici stanovenou v ¢l. 32, odst. 6
Narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013, ktera je stanovena na 0,2 % THC.

Pri péstovani a dalSim nakladani s rostlinou technického konopi je nutné mit v prvni radé na paméti obecna
zakonnd omezeni, a to zejména zakaz ziskavat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny THC z rostliny konopi
(815 pism. e) zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach), zékaz péstovani jinych druht a odrd rostliny konopi
(rod Cannabis) nez jsou rostliny technického konopi (§ 24, odst. 1).

Na péstitele rostlin technického konopi se vztahuje obecna povinnost evidence zemédélského podnikatele podle
zdkona ¢. 252/1997 Sh., ozemédélstvi. Péstovani rostlin technického konopi ve vétsim rozsahu podléha
ohlasovaci povinnosti vic¢i mistné prislusnému celnimu organu (vzory formulafl viz vyhlaska ¢. 151/2005 Sb.).
Dodrzovani ohlasovaci povinnosti kontroluji inspektofi celni spravy. V souladu s § 5 odst. 5 zdkona o navykovych
latkach se povoleni k zachazeni nevyzaduje k zachazeni s rostlinami technického konopi, nebo s technickym
konopim, zejména k ucelm primyslovym, potravinarskym, kosmetickym, technickym nebo zahradnickym.
NepoZzaduje se tedy udéleni povoleni od Ministerstva zdravotnictvi.

K vyvozu rostlin technického konopi a technického konopi neni v souladu s § 20 odst. 2 pism. e) zdkona
o navykovych latkach treba ziskat vyvozni povoleni Ministerstva zdravotnictvi. Obdobné neni v souladu
s § 21 odst. 2 pism. d) téhoz zakona trfeba ziskat dovozni povoleni pfi dovozu rostlin technického konopi

1 Smérnice Rady ¢. 2002/53/ES o Spoleéném katalogu odriid druht zemédélskych rostlin.
Smérnice Rady ¢. 2002/57/ES o uvadéni osiva olejnin a pfadnych rostlin na trh, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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a technického konopi. Tim vSak nejsou dotlena jind omezeni stanovena pravnimi predpisy Evropské unie,
ktera mohou vyZadovat rliznd osvédceni (viz vyse ¢l. 189 odst. 1 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU)

¢. 1308/2013, ktery odkazuje pfi stanoveni THC v surovém konopi a v semenech na hranici stanovenou
v ¢l. 32 odst. 6 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 1307/2013, kterd je stanovena na 0,2 % THC).

Primyslovym ucelem vyufziti rostlin technického konopi je tfeba rozumét zpracovani rostliny technického konopi
jinym postupem nezZ takovym, jehoZ vystupem je ndvykova latka v souladu s €l. 28 odst. 2 Jednotné umluvy
o omamnych latkach, tedy na vldakna a semena. Dle § 2 zdkona o navykovych latkach Ize téz vyuzit technické
konopi pro ziskani napt. konopi extrakt a tinktura za podminek uvedenych v zakoné.

Statni organy pro nakladani s rostlinami konopi a tzv. konopnymi produkty

Spravou oblasti nakladani s rostlinami konopi a konopnymi produkty je povéreno hned nékolik statnich organd,

ato zejména Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo zdravotnictvi. Stanovené kompetence jednotlivych statnich

organ zavisi predevsim na Gcelu vyuZiti konopi.

Organy verejné moci v oblasti technického konopi:

- Ministerstvo zemédélstvi (MZe) pro regulaci péstovani technického konopi a wvyuziti tohoto konopi
pro potravinafské a krmivarské ucely (véetné jeho dovozu).

- Statni zemédélsky a intervencni fond, spravni uUrad v plsobnosti MZe, statni fond, ktery vydava licence
pro dovoz produkttd technického konopi ze zahranici.

- Ustfedni kontrolni a zkuebni Gstav zemédélsky, organizacni slozka statu zfizena MZe jako specializovany
orgdan statni spravy, ktery reguluje uvadéni rozmnoZovaciho materialu do obéhu a poutziti odrtd konopi
setého v krmivech.

- Statni zemédélskd a potravinarska inspekce, organizacni slozka statu podfizena MZe, kterd dozoruje
bezpecnost, jakost a fadné oznacovani potravin.

- Utady Celni spravy, které kontroluji ¢&innosti pfi péstovani technického konopi.

- Statni dozor u nékterych tzv. konopnych produktl, zejména kosmetickych pripravk(, patfi do plsobnosti
krajskych hygienickych stanic, a to konkrétné oddéleni hygieny predmétld béziného pouzivani ¢i odboru
hygieny vyZivy a predmétl bézného uzivani.

Orgdny verejné moci v oblasti konopi a tzv. konopnych produktd:

- Ministerstvo zdravotnictvi (MZ), ustfedni organ geséné odpovédny za oblast legdlniho zachazeni
s navykovymi latkami, pripravky a prekurzory drog, ktery mimo jiné vydava povoleni k zachazeni's navykovymi
latkami a pripravky, povoleni k dovozu a vyvozu navykovych latek a pfipravkd vcetné konopi pro lécebné
Géely. Utvarem MZ geséné odpovédnym za uvedenou problematiku je oddéleni Inspektoratu omamnych
a psychotropnich latek.

- Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL), ktery zajisfuje dostupnost jakostnich, ucinnych a bezpeénych
humannich |é¢iv. Statni agentura pro konopi pro 1é¢ebné poufziti (SAKL) je zvlastnim dtvarem SUKL.

Zachazenis CBD

Latka kanabidiol (CBD) neni navykovou latkou dle zdkona o navykovych latkach. V pripadé, Zze se bude jednat
o zachdzeni s latkou CBD obsahujici nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll (THC), neni tfeba povoleni
k zachdazeni dle zdkona o navykovych latkach.

Pokud by se jednalo o zachazeni s latkou CBD s vysSim mnoiZstvim latek ze skupiny tetrahydrokanabinold
nez 1 %, musel by subjekt disponovat povolenim k zachazeni s touto latkou dle zakona o navykovych latkach,
stejné tak v ptipadé, Ze by se jednalo o konopi, latku konopi extrakt a tinkturu s vy$sim mnozstvim latek ze skupiny
tetrahydrokanabinolll nez 1 %, anebo konopi pryskytice dle zdkona o navykovych latkach.

Podrobné informace a poZadavky na latku kanabidiol (CBD) u veterinarnich pfFipravkt

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze veterinarni pripravky nesmi obsahovat navykovou latku, v tomto pripadé ,konopi,
konopi extrakt a tinktura s obsahem latek ze skupiny tetrahydrokanabinolli vyssim nez 1 % anebo konopi
pryskyfice” a latky ze skupiny tetrahydrokanabinoll (THC).

Rostlinu technického konopi pripadné ¢asti rostliny technického konopi, nebo technické konopi, mze veterinarni
pripravek obsahovat, i produkty ziskané z nich, naptiklad olej ziskany lisovanim semen. PficemZ musi byt dodrzen
poZadavek, Ze veterinarni pripravek nesmi obsahovat latky ze skupiny tetrahydrokanabinold (THC), ani jejich
minimaIni detekovatelné mnozstvi.
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Kanabidiol (CBD), jako latka ziskavana extrakci rostliny technického konopi (napf. z technického konopi)
a naslednym precisténim neni povaZiovana za ndvykovou latku, pokud obsahuje max. 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinol(, viz definice zdkona o navykovych latkach, a je mozno tuto latku do veterindrniho pfipravku
pridavat za nasledujicich podminek:

- Kvyrobé latky CBD je pouzito rostlin technického konopi. V pfipadé dovozu veterindrniho pfipravku
s obsahem CBD nebo pouziti synteticky vyrobeného kanabidiolu plati vSechny vyse uvedené podminky
stanovené pro obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(, tj. nesmi obsahovat latky z této skupiny,
ani jejich minimalni detekovatelné mnozstvi.

Podrobné informace a poZadavky na veterinarni pfipravky s obsahem CBD

- U veterinarnich pfipravkd s CBD se pravni regulace nijak vyrazné nelisi od ostatnich veterinarnich pfipravkd
(VP). Zakon o navykovych latkach ani jind v soucasnosti platna legislativa pfitomnost CBD ve veterinarnich
pfipravcich nezakazuje. CBD neni v Ceské republice povaiovdno za névykovou latku ve smyslu zakona
o navykovych latkach, a proto zdkon o navykovych latkach se na veterinarni pripravky obsahujici CBD
nevztahuje. Veterinarni pripravek nesmi obsahovat latky ze skupiny tetrahydrokanabinold (THC), ani jejich
minimaini detekovatelné mnoZstvi.

- Vyroba a distribuce konopnych veterinarnich ptipravkl véetné kosmetickych pripravk( s obsahem latek
ze skupiny tetrahydrokanabinolt (THC) neni v Ceské republice pravné pfipustna.

- Vpfipadé, Ze by veterindrni ptipravek obsahoval detekovatelné mnoZstvi nékteré z latek skupiny
tetrahydrokanabinoll (THC), jednalo by se o pfipravek s obsahem psychotropni latky, ktery nesmi byt uvadén
na trh v Ceské republice v kategorii veterinarni pfipravek.

- ZvySe uvedeného vyplyva, Ze vystup — veterindarni pripravek —nesmi obsahovat THC a vstupni surovinou muze
byt pouze rostlina technického konopi, technické konopi, smés nebo roztok obsahujici latky konopi extrakt
a tinktura s obsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold.

- Nutnou podminkou je, Ze veterinarni pfipravek, k jehoz vyrobé bylo pouZito rostlin technického konopi, nesmi
obsahovat, byt iminimalni detekovatelné mnoZstvi THC, coZ garantuje vyrobce. Obecna hranice
pro technické konopi, tj. 1 % obsahu THC, se zde tedy neuplatni. THC je ve veterinarnich pfipravcich
nepripustné a je povaZovano za kontaminant. Pokud pripravek obsahuje detekovatelné mnozstvi THC, neni
jeho schvaleni v kategorii veterinarni pripravek mozné.

- Aproto v souvislosti s predchozim bodem, spolu s Zadosti o schvaleni veterinarniho pfipravku s CBD musi byt
doloZeno, Ze VP neobsahuje latky ze skupiny tetrahydrokanabinol(. Obsah téchto latek musi byt pod mezi
detekce analytické metody?, co? Zadatel doloZi prostfednictvim analytického certifikatu.

Chceme upozornit, Ze limit pro obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll v pfipravcich mlze byt v rdznych

zemich nastaven vnitrostatni legislativou odliSnym zplsobem. V pfipadé, Ze by zahranicni pfipravek obsahoval

stanovitelné mnoZstvi latek ze skupiny tetrahydrokanabinold, nebude takovy pfipravek jako veterinarni pfipravek

schvdlen.

- Jako vstupni surovina pro ziskani latky CBD musi byt pouZito rostliny technické konopi. Z tohoto dlivodu
Zadatel o schvaleni veterinarniho pfipravku predklada v rdmci zadosti o schvaleni VP Cestné prohlaseni,
Ze vstupni suroviny a pfipravek jsou vyrabény v souladu s pravnimi predpisy tykajici se oblasti ndvykovych
latek a za jeho pravdivost nese plnou odpovédnost.

- Synteticky vyrabény kanabidiol (CBD) lze pfi vyrobé pfipravkd pouZit za podminek danych soucasné platnou
legislativou bez specidlnich poZadavkl vztahujicich se pouze na CBD ziskavané z rostliny Cannabis.

- Na veterindrni ptipravky obsahujici CBD se neuplatiuji Zadné ,zpfisnujici“ pozadavky zakona o navykovych
latkach. Zadatel o schvaleni veterinarniho pripravku (VP) uvede v textech piipravku, tj. v textech na obalech
a v pribalové informaci, mimo jiné poZzadované udaje, kvalitativni sloZzeni VP v€etné kvantitativniho slozeni
pro slozky, které jsou podstatné pro deklarovany ucinek tak, aby nemohlo dojit ke klamani spotrebitele
pouzitim text(, nazvl a vyobrazeni, které by prisuzovaly VP vlastnosti a funkce, jeZz nemaji. V rozporu by bylo
napf. pouziti takovych znaku ¢i textd, které by u spotiebitele mohly vyvolat zdani, Ze veterinarni pripravek
obsahuje THC.

2 Analytickd metoda pro stanoveni THC vyuZivana Inspektoratem OPL MZ je metoda HPLC/MS. Tato metoda bude
také vyuzivana USKVBL v ramci kontroly trhu. Nicméné pravni predpisy nestanovuji doporuc¢enou analytickou
metodu pro stanoveni THC, a proto je mozné vyuziti i dalSich dostupnych analytickych metod. Vzhledem
k rozdilné citlivosti téchto metod (HPLC/DAD, HPLC/MS, GC/MS) vsak doporuCujeme pouZiti metody
co nejpresnéjsi. Limit detekce pfi pouZiti zvolené metody nesmi byt vyssi nez 0,05 % THC/ptipravek.
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- Uveterinarnich pripravkl pro peroralni podani musi byt formou pripravku (pfipadné obalem nebo aplikatorem)
umoznéno bezpecné a pfesné odméreni davky.

- U perordlnich veterindrnich pfipravk( obsahujicich CBD je na zadkladé dostupnych dat povolen cilovy druh
zvirat: pes a kln, jehoZ maso neni urceno pro lidskou spotfebu (v textu uvadén jako ,nepotravinovy kin“).
Pripravky pro perordlni podani obsahujici CBD nejsou urceny pro brezi a laktujici samice a jejich mladata.

- Na zékladé dostupnych studii je z hlediska bezpe¢nosti USKVBL stanovena pro veterinarni pfipravky uréené
psim maximalni doporucend peroralni davka CBD 1 mg/kg Zivé hmotnosti/den, pro veterinarni ptipravky
urcené nepotravinovym konim 0,1 mg/kg zivé hmotnosti/den.

- Zdlvodu chybéjicich dat neni povoleno dlouhodobé peroralni podavani pripravku s obsahem CBD, maximalni
nepferusena doba poddvani je 1 mésic.

- Obdobné jako v pfipadé ostatnich veterinarnich pripravk(l pro peroralni podani plati i u veterindrniho
pripravku s obsahem CBD poZzadavek uvedeni maximalni denni doporucené davky a délky podavani pro dany
cilovy druh zvitete v textech na obalech a v pfibalové informaci.

- Dalsi pozadavky na VP s obsahem CBD jsou stejné jako pro ostatni druhy veterinarnich pripravkd. Mimo jiné
tedy i doloZeni bezpecnosti pfipravku a dosaZzeni navrieného Ucinku pfipravkem, viz zakon o veterinarni péci
§ 65a.

V souladu s vyse uvedenymi poZzadavky jsou Zadatelé povinni uvést na etiketé a pribalové informaci nasledujici

informace:

- Musi byt jasné vyjadren obsah Cistého CBD (na ml, lahvi¢ku, tabletu apod.), v textu by mélo byt uvedeno
mnozstvi CBD v davce (kapka, ml, strip apod.)

- ,Pripravek je urcen pouze pro dospélé jedince, neni uréen pro mladata, brezi nebo laktujici samice.”

-,V pfipadé, Ze Vase zvife uziva lécCivy pripravek, doporucujeme pred podanim pripravku s CBD konzultaci
s veterinarnim Iékafem.”

-, Pripravek neni ndhradou veterinarni péce a léciv doporucenych veterinarnim Iékarem.”

- ,Maximalni délka podavani je 1 mésic.”

- ,Maximalni ddvka CBD je 1 mg/kg/den.”

- ,Nepouzivat u koni, jejichz maso je uréeno pro lidskou spotfebu.”, pokud je pfipravek uréen pro koné.

USKVBL je ze zdkona povéfen dozorem nad uvddénim do ob&hu a odebiranim vzork{ veterinarnich pFipravka
k laboratornimu vysetreni, schvalené veterinarni ptipravky jsou zahrnovény do roc¢nich pland dozoru nad trhem
k zajisténi kontinualni kontroly téchto veterinarnich pfipravka.

Zhodnoceni bezpeénosti latky CBD a pFipravkl s obsahem této latky pro peroralni podani u zvifat

Kanabidiol je mald molekula, silné lipofilni, coz zvysuje potencial dlouhodobého pretrvani ve tkani a jeho toxicitu
z dlvodu rychlé distribuce ve tkanich. CBD podléha po perordlnim podani enterohepatalni recirkulaci. Informace
o tkanové distribuci nejsou pro CBD dostupné, predpoklada se jeho distribuce do tukd, jater, plic, sleziny, svalt
a tkané mozku pres hematoencefalickou bariéru.

V provedenych studiich, kdy byl kanabidiol psim podéavan v rozmezi davek 10-20 mg/ kg Zivé hmotnosti
rozdélené 2x denné po dobu 6 tydnl rlznym zplsobem podani (transdermalné, peroralné a infuzi), byly
zaznamenany nasledujici nezadouci Ucinky po podani: prijem, zvraceni, sedace, zvySeni alkalické fosfatazy (ATP)
v krevnim séru (odradzi mozny toxicky vliv na jatra a funkci gastrointestindlniho traktu pst), erytém
po transdermdlnim poddni, vytok z nosu, slinéni, pfechodné zvyseni teploty, laminitida. U poloviny sledovanych
pst byla zaznamenana prechodna isostenurie, hypostenurie, proteinurie.

Provedené studie u koni indikuji potencidl na davce zavisejici toxicity CBD zpUsobujici poskozeni jater,
kdy indikdtorem dlouhodobého poskozeni jater je gama-glutamyltransferaza (GGT). CBD ma mimo jiné vliv také
na funkci ledvin.

PFi simultdnnim poddni s jinymi latkami, CBD muZe vyvolat vyznamné a potencidlné nebezpecné latkové
interakce, protoZze inhibuje cytochrom P 450 enzymy, zejména CYP450 2C19, nebo vede k zpomaleni
metabolizmu nékterych [éciv.

pouZzivani CBD muiZe mit Skodlivy imunitni a kognitivni vliv, pfedevsim pro imunitné oslabenad zvifata. Na druhou
stranu nizké koncentrace mohou stimulovat imunitni systém.
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Rada Udaji o pouZivani CBD ve veterindrni sféfe je v soucasné dobé odvozena z publikovanych studii u lidi.
Pro mozné Sirsi pouzivani CBD u zvifat je proto tfeba vice validnich podkladd, které by doloZily bezpecnost
veterindrnich pfipravk( s CBD pro zvifata.
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https://www.researchgate.net/publication/333306722 Cannabis in _Veterinary Medicine_Cannabinoid Thera

pies for Animals/link/5d0178b0299bf13a385104fb/download

Landa L., Trojan V., Demlova R., Jurica J., Hrib R. Cannabidiol and the possibilities of its use in veterinary medicine
of dogs and horses: A brief review. Veterinary Medicine, 67, 2022 (09): 455-462

Leise J. M., Jessica L. Leatherwood , Brittany L. Paris, Kelly W. Walter, James M. George, Rafael E. Martinez, Kati
P. Glass, Chih-Ping Lo, Travis P. Mays and Tryon A. Wickersham. Evaluation of an Oral Supplemental Cannabidiol
Product for Acceptability and Performance in Mature Horses. Animals 2023, 13, 245

Stephanie McGrath, Lisa R. Bartner, Sangeeta Rao, Lori R. Kogan, Peter W. Hellyer. A report of adverse effects
associated with the administration of cannabidiol in healthy dogs. AHVMA Journal, Vol.52, Fall 2018

Robert J. Silver. Seminar Notes 2017 CVMA Convention: Medical Cannabis for Veterinarians-Risks & Benefits
by Robert J. Silver DVM, MS, CVA

Robert J. Silver, “Medical Cannabis for Veterinarians—Risks & Benefits.” Indiana Veterinary Medical Association,
2017. Retrieved from: https://invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver Medical-Cannabis-for-
Veterinarians-Risks-Benefits.pdf

Dalsi zdroje informaci tykajici se problematiky konopné rostliny a jejiho vyuziti nejen ve veterinarni oblasti
Legislativa k problematice navykovych latek, zdroj Ministerstvo zdravotnictvi
https://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/navykove-latky 1790 11.html

Informace SZPI poskytnuté k problematice doplrik(l stravy a obsahu THC
https://www.szpi.gov.cz/clanek/28-2019-poskytnute-informace-doplnky-stravy-obsah-thc.aspx

Informace SZPI poskytnuté k problematice technického konopi
https://www.szpi.gov.cz/clanek/45-2019-poskytnute-informace-pristup-ke-kontrole-technicke-konopi.aspx

Informace MZe poskytnuté k problematice doplnkd stravy s obsahem konopné rostliny
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-
zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-0-87.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-
zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-0-89.html

Informace MZ poskytnuté k problematice obsahu CBD a THC v e-liquidech
http://www.mzcr.cz/dokumenty/97/2019-elektronicke-cigarety- 17423 3979 1.html

Hospodarské noviny, Pravni radce €. 4/2020, Jak bezpeéné naklddat s konopim

Hospodarské noviny, Pravni radce ¢. 5/2020, Role statnich instituci pfi péstovani konopi
Hospodarské noviny, Pravni radce ¢. 6/2020, Pravidla pro vyuZiti konopi v potravinach a v kosmetice

Anonymous (Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a zavislosti) (2021)
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/13471/Z1 2021 web-low-thc-report.pdf

14


https://www.aaha.org/publications/trends-magazine/cannabis-research/
https://www.researchgate.net/publication/333306722_Cannabis_in_Veterinary_Medicine_Cannabinoid_Therapies_for_Animals/link/5d0178b0299bf13a385104fb/download
https://www.researchgate.net/publication/333306722_Cannabis_in_Veterinary_Medicine_Cannabinoid_Therapies_for_Animals/link/5d0178b0299bf13a385104fb/download
https://invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver_Medical-Cannabis-for-Veterinarians-Risks-Benefits.pdf
https://invma.org/wp-content/uploads/sites/8/2017/09/Silver_Medical-Cannabis-for-Veterinarians-Risks-Benefits.pdf
https://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/navykove-latky_1790_11.html
https://www.szpi.gov.cz/clanek/28-2019-poskytnute-informace-doplnky-stravy-obsah-thc.aspx
https://www.szpi.gov.cz/clanek/45-2019-poskytnute-informace-pristup-ke-kontrole-technicke-konopi.aspx
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-87.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-87.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-89.html
http://eagri.cz/public/web/mze/ministerstvo-zemedelstvi/povinne-zverejnovane-informace/informace-podle-zakona-c-106-1999-sb/poskytnute-informace/poskytnute-informace-na-zadosti-o-89.html
http://www.mzcr.cz/dokumenty/97/2019-elektronicke-cigarety-_17423_3979_1.html
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66743490-jak-bezpecne-nakladat-s-konopim
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66759130-role-statnich-instituci-pri-pestovani-konopi
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66771770-pravidla-pro-vyuziti-konopi-v-potravinach-a-v-kosmetice
https://pravniradce.ihned.cz/c1-66771770-pravidla-pro-vyuziti-konopi-v-potravinach-a-v-kosmetice
https://www.emcdda.europa.eu/system/files/publications/13471/Z1_2021_web-low-thc-report.pdf

INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

Amikavet 125mg/ml soluzione iniettabile per

equidi non destinati alla produzione di alimenti per

il consumo umano (NDPA)

Registrovano: ltalie

Zadatel: MVDr. Petr Pfikryl, Praha
30x (1 x50 ml)

BIO-MAREK HVT freeze- dried

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Josef Tabery, Lubnd
15 x 1 000 davek

CLENOVET 0,025 mg/ml Gel

Registrovano:  Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Markéta Petrafiova, Velika Ves
30 x 355ml

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. Jan Pokorny, Plzef
1x5I
DALMAVITAL
Registrovano: Italie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
Medcefiz
20 x 250 ml, 12 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ludék RytiF, Tabor
24 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Lubomir Stodilka, Prosté&jovicky
20 x 100 ml, 20 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Jakub Zélesky, Kluéenice

10 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Bc. Karel Andél, Cervena Retice
17 kg

Zadatel: MVDr. Ondrej Bedvar, Nyrsko
75 kg

Zadatel: MVDr. Alois Coufalik, Doloplazy
84 kg

Zadatel: MVDr. Josef Horacek, Policka
50 kg

Zadatel: MVDr. Libor Kadlec, Jemnice
50 kg
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Zadatel: MVDr. Jan Kovafik, Zdirec nad Doubravou
60 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kuéerfiak, Hrotovice
40 kg
40 kg

Zadatel: MVDr. Toma$ Piskovsky, Nové Veseli
2x 10 kg

Zadatel: MVDr. Dalibor Sova, Velichovky
80 kg

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krasna Hora
10 kg

Zadatel: MVDr. Jan Vobr, Dobronice u Bechyné
120 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle
and Sheep
Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT,

LU, NL, NO, PL, RO, SE, SL, UK

Zadatel: MVDr. Petr Fischer, Kaplice
20x51

Zadatel: MVDr. Dominik Gregorik, Vesela
2x51

Zadatel: MVDr. Stanislav Mértl, Vétrny Jenikov
3x51

Zadatel: MVDr. Martin Pan, Benesov
2x1l

Droncit Vet., tebletter 50 mg

Registrovano:  Dansko, Norsko, Finsko, Svédsko,
Némecko, Spanélsko, Italie, Recko

MVDr. Martin Pan, BenesSov

1 x 20 thl.

Zadatel:

FELISERIN PLUS

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Lenka Rdmerova, Ceska Ves
3 baleni (10 sklenénych lékovek x 4 ml)
HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: D, NL, UK aj.
Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
1x100 ml

PHENYLBUTARIEM

Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Petr Pfikryl, Praha
30 x 250 ml
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Dalmarelin 25 pg/ml injekéni roztok pro skot
a kraliky
96/027/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
DALMARELIN 25 pg/ml injekéni roztok pro skot
a kraliky

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Lecirelinum 25 ug
(jako lecirelini acetas)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg

Ciry, bezbarvy roztok, bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zvirat
Skot (kravy) a kralici

4. Indikace pro pouziti

Skot: Lécba folikularnich ovaridlnich cyst. Indukce
cyklu u krav kratce po porodu, od 14. dne po porodu.
Indukce ovulace pfi oplodnéni v pfipadé kratké, tiché
nebo prodlouZené fije. Indukce ovulace u cyklujicich
krav ve spojeni s umélou inseminaci pro optimalizaci
doby ovulace. Indukce a synchronizace fije a ovulace v
kombinaci s prostaglandinem F2a (PGF2a) nebo
analogem PGF2aq, s progesteronem nebo bez néj, jako
soucast protokold umélé inseminace s pevnou dobou
(FTALI).

Kralici: Indukce ovulace. Zlepseni koncepce.

5. Kontraindikace
Zadné.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Veterinarni lécCivy pfipravek by
mél byt poddvan kravdam s normalnimi vajecniky
minimalné 14 dni po oteleni z divodu absence
receptivity hypofyzy prfed touto dobou. Veterinarni
|éCivy pripravek by mél byt poddvan alespon 35 dni
po porodu pro vyvolani ovulace ve spojeni s umélou
inseminaci (s nebo bez FTAI protokol). OvSynch
postup nemusi byt u jalovic tak Gc¢inny jako u krav.
Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druh zvifat: Zvifata ve $patném stavu, at uz v disledku
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nemoci, nedostate¢né vyZivy nebo jinych faktord,
mohou na lécbu Spatné reagovat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou precitli-
vélosti na GnRH analogy a benzylalkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim |écivym pfipravkem.
Téhotné Zeny by nemély podavat veterindrni lécivy
pfipravek, protoze bylo prokazano, zZe lecirelin je
fetotoxicky u potkan@. Zeny v plodném véku by mély
podavat veterindrni |éCivy pfipravek obezretné.
Zabrante kontaktu s kdzi a wvniknuti veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku do o¢i. V pfipadé nahodného
kontaktu s veterindrnim Ié¢ivym pFipravkem ihned
fadné omyjte zasazené misto vodou. V pfipadé
kontaktu s kliZi, ihned omyjte zasazené misto mydlem
a vodou, protoze lecirelin, stejné jako vSechny GnRH
analogy mze byt absorbovan i pres neporusenou kuzi.
Po poutziti si umyjte ruce. Pfi nakladani s veterinarnim
|éCivym pripravkem zabrarnte ndhodnému samopodani
injekce tim, Ze zajistite, aby zvifata byla vhodné
znehybnéna a aby aplika¢ni jehla byla chrdnéna
krytkou aZ do okamziku injekce. V pfipadé nahodného
samopodani injekce, vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pfi manipulaci s veterinarnim
|éCivym pFipravkem nejezte, nepijte a nekurte.
Bfezost a laktace: Pouziti béhem bfezosti
nedoporucuje. Lze pouzit béhem laktace.
Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: U skotu pfi podani aZz 3ndsobku
doporucené davky a u kralikd pfi podani az 2nasobku
doporucené ddavky nebyly zaznamenany Zzadné
nezadouci ucinky.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k
dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pfipravek
nesmi byt misen sZadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pripravky.

se

7. Nezadouci u€inky

Skot (krdvy) a kralici: Nejsou znamy. Hlaseni
nezadoucich ucink( je daleZité. UmozZnuje nepretrzité
sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize zaznamendte
jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze lééivo nefunguje, obratte se prosim nejprve
na svého veterinarniho lékafe. NeZadouci ucinky
muZete hldsit také drZitel rozhodnuti o registraci nebo
mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
s vyuZitim kontaktnich Udaji uvedenych na konci této
pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich G&ink(: Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparat( 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 zplsob podani
Poddvat intramuskularné. Davkovani se lisi v zavislosti
na indikaci a druhu zvirete takto

Skot: Lécba folikularnich ovaridlnich cyst: 4 ml
veterinarniho lécivého pripravku pro toto (100 pg
lecirelinu). Indukce cyklu u krav kratce po porodu,
od 14. dne po porodu: 2 ml veterindrniho Iéc¢ivého
pfipravku pro toto (50 ug lecirelinu). Indukce ovulace
pfi oplodnéni v pfipadé kratké, tiché nebo
prodlouzené fije: 2 ml veterindarniho Iécivého
pfipravku pro toto (50 pg lecirelinu). Indukce ovulace
u cyklujicich krav ve spojeni s umélou inseminaci
pro optimalizaci doby ovulace: 2 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto (50 pg lecirelinu).
Po zjisténi fije by mél byt veterinarni IéCivy pfipravek
poddan v dobé umélé inseminace (Al) nebo aZ 8 hodin
predem. Mezi nastupem pozorovatelné fije a Al by
nemélo uplynout vice nez 20 hodin. Indukce a synchro-
nizace fije a ovulace v kombinaci s prostaglandinem
F2a (PGF2a) nebo analogem PGF2aq, s progesteronem
nebo bez néj, jako soucast protokold umélé
inseminace s pevnou dobou (FTAI): 2 ml veterinarniho
|éCivého pripravku pro toto (50 pg lecirelinu).
Na zakladé vysledkl klinickych studii a védecké
literatury, lze lecirelin pouzit v kombinaci
s prostaglandinem F2a (PGF2a)/analogem PGF2a,
s progesteronem nebo bez néj, v protokolech indukce
a synchronizace ovulace (napf. OvSynch) s pevnym
Casem umélé inseminace (Al) u skotu. Metodika
OvSynch (tj. GnRH/prostaglandin/GnRH) pro chov
dojnic v pfedem napldnovanou dobu bez potieby
specifické detekce fije je shrnut nize: Den 0: 2 ml
veterinarniho |écivého pripravku (50 pg lecirelinu).
Den 7: Analog PGF2a/PGF2a v luteolytické davce. Den
9: 2 ml veterinarniho léCivého pfipravku (50 ug
lecirelinu). 16-20 hodin  po druhé injekci lecirelinu
nebo pfi pozorované tiji, pokud drive provedeni umélé
inseminace.

Metodika OvSynch kombinovand se suplementaci
progesteronu pro chov dojnic v piredem napldnovanou
dobu bez potreby specifické detekce fije je shrnut nize:
Den 0: zavedeni intravagindlniho téliska uvolnujici
progesteron podani 2 ml veterinarniho |écivého
pripravku (50 pg lecirelinu). Den 7: odstranéni téliska
podani PGF2a/PGF2a analog v luteolytické davce. Den
9: 2 ml veterinarniho |écivého pfipravku (50 ug
lecirelinu). 16-20 hodin  po druhé injekci lecirelinu
nebo pfi pozorované fiji, pokud dfive provedeni umélé
inseminace. V daném stdadé mohou byt stejné
relevantni i jiné metodiky. Odpovédny veterinarni
lékar posoudi pouziti vodné metodiky na zakladé
charakteristiky l[éceného stada.

Krdlici: Indukce ovulace: 0,2 ml. ZlepSeni koncepce: 0,3
ml. Lé¢ba mUzZe byt aplikovana 24 h po porodu. Pafeni
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nebo inseminace musi
po podani.

probéhnout neprodlené

9. Informace o spravném podavani
Gumova zdatka by neméla byt propichnuta vice nez
25krat.

10. Ochranné lhaty
Maso: Bez ochrannych Ihit.
MIéko: Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
IéCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba pouzi-
telnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VsSechen
nepouzity veterinarni lécivy ptripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vaSim veterindrnim Iékafem nebo lékarnikem.

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

pouze

14. Registrachni Cisla a velikosti baleni
96/027/23-C

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 x 4 ml injekcni lahvickou.

Krabicka s 10 x 4 ml injekénimi lahvickami.
Krabicka s 1 x 10 ml injek¢ni lahvickou.
Krabic¢ka s 5 x 10 ml injekénimi lahvi¢kami.
Krabicka s 1 x 20 ml injekéni lahvickou.
Krabic¢ka s 1 x 100 ml HDPE skladaci nadobkou.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

FATRO S.p.A.



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/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Via Emilia, 285, Ozzano dell’Emilia (Bologna)
Italie

Mistni _zastupce a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
BIOPHARM, Vyzkumny uUstav biofarmacie

a veterinarnich Iéciv a.s.

Pohofi-Chotouri 90, 254 49 Jilové u Prahy, CR

+420 737 048 500

e-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace

Lecirelin je synteticky analog gonadotropin
uvolnujiciho hormonu (GnRH). Lisi se substituci
D-terciarniho leucinu za glycin v poloze 6 a nahrazenim
glycinu za ethyl-amid v poloze 10. Proto jde
o nonapeptid. Vzhledem ke strukturdlnim rozdiliim
mezi lecirelinem a pfirozenym GnRH vykazuje
molekula lecirelinu vyssi vytrvalost v misté konkrétnich
receptord hypofyzy. Fyziologické pusobeni
gonadotropinld vyplyva ze stimulace zrani folikulu,
vyvolani ovulace a wvyskytu Zlutych télisek
ve vajecnicich. Lecirelin poddvany intramuskularné
se rychle vstfebdva. K eliminaci v plazmé dochazi
rychle, zatimco hormonalni Gcinek pretrvava po dobu
nékolika hodin pro vétsi pretrvdvani v navazani
na misté receptoru. Farmakokinetika je nicméné
zavisla na druhu a na davce. GnRH-analogy se hromadi
predevsim v jatrech, ledvinach a hypofyze, nacez se
enzymaticky metabolizuji, produkuji slouceniny
postradajici farmakologické aktivity, které jsou
nasledné vylu¢ovany moci.

Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné,
skot, prasata, psy a kocky
96/028/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
prasata, psy a kocky

2. Slozeni
1 ml obsahuje:
Léciva latka:

Dexamethasonum 2,0mg
(jako dexamethasoni natrii phosphas)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 15,6 mg

Ciry, bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Kong, skot, prasata, psi a kocky.

18

4. Indikace pro pouiziti

Koné, skot, prasata, psi a kocky: Lécba zanétlivych
nebo alergickych stavd.
Skot: Vyvolani porodu.
(acetonémie).

Koné: Lécba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy.

Lécba primarni ketdzy

5. Kontraindikace

S vyjimkou naléhavych situaci nepouZivejte u zvirat
s onemocnénim diabetes mellitus, renalni insuficienci,
srdec¢ni insuficienci, hyperadrenokorticismem nebo
osteopordzou. Nepouzivat u virovych infekci béhem
viremického stadia nebo v pfipadech systémovych

mykotickych infekci. NepouZivat u zvifat
s gastrointestindlnimi nebo kornedlnimi viedy
nebo demodikézou. Nepodavejte intraartikularng,

jestlize jsou prokazany fraktury, bakteridlnich infekce
kloubld a aseptické nekrézy kosti. Nepouzivat
v pfipadech  precitlivélosti na  [éCivou latku,
kortikosteroidy nebo na nékterou z pomocnych latek.
Viz také ¢ast , Brezost a laktace”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh( zvirat: Odpovéd na dlouhodobou lé¢bu by mél
v pravidelnych intervalech sledovat veterinarni lékar.
PFi poufZiti kortikosteroidG u koni byly hlaseny pfipady
laminitidy. Proto by koné oSetfeni takovymi pfipravky
méli byt béhem obdobi [écby Ccasto sledovani.
Vzhledem k farmakologickym vlastnostem Iécivé latky
je treba zvlastni opatrnosti pfi poutZiti pripravku
u zvifat s oslabenym imunitnim systémem. S vyjimkou
pfipadd acetonémie a vyvolani porodu je Ucelem
podavani kortikosteroidd spiSe wvyvolani zlepseni
klinickych pfiznakl nez vyléceni. Vychozi onemocnéni
by mélo byt dale vysSetfeno. Po intraartikuldrnim
podani je nutné po dobu jednoho mésice
minimalizovat pouZivani kloubu a po dobu osmi tydnl
od poufZiti této cesty podani neni vhodné provadét
chirurgické zakroky na daném kloubu.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Zabrarite nahodnému
samopodani. V pfipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi. Veterinarni |éCivy
pfipravek by nemély podavat téhotné Zeny. Zabrarite
kontaktu s kiiZi a o¢ima. V pfipadé ndhodného zasazeni
o¢i nebo pokozky dikladné omyjte postizené misto
Cistou tekouci vodou. Lidé se znamou precitlivélosti
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Po poufZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Brfezost: Kromé pouZiti pfipravku
Dexafast k wvyvolani porodu u skotu se pouZiti
kortikosteroidd v pribéhu brezosti nedoporucuje. Je
znamo, Ze podavani v ¢asné brezosti zpUsobilo fetalni
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abnormality u laboratornich zvifat. Podavani v pozdni
brezosti mliZe zpUsobit predcasny porod nebo potrat.
Laktace: Pouziti pfipravku u laktujicich krav moze
zpUsobit snizeni dojivosti. Viz také ¢ast ,Nezadouci
ucinky“.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce:  Soucasné pouziti s nesteroidnimi
protizanétlivymi léky mlZe vést k exacerbaci viedl
v gastrointestinalnim traktu. JelikoZz kortikosteroidy
mohou sniZzit imunitni reakci na ockovani,
dexamethason by se nemél pouzivat v kombinaci
s vakcinami nebo béhem dvou tydnd po ockovani.
Podavani dexamethasonu muze vyvolat hypokalémii,
a tudiz zvysit riziko toxicity kardioaktivnimi glykosidy.
Riziko hypokalémie se mizZe zvysit, pokud je
dexamethason podavan spolecné s draslik Setficimi
diuretiky. Soucasné pouZiti s anticholinesterazou mize
vést ke zvysené svalové slabosti u pacientl
s onemocnénim myasthenia gravis. Glukokortikoidy
antagonizuji  Ucinky inzulinu. Soucasné pouZiti
s fenobarbitalem, fenytoinem a rifampicinem muze
sniZit u¢inky dexamethasonu.

Predavkovani: Predavkovani muze u koni vyvolat
ospalost a letargii. Viz také bod ,,Nezadouci reakce”.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterindrni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZiddnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky

Kong, skot, prasata, psi a kocky: Velmi vzacné (<1 zvire
/ 10 000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Neznama Cetnost: iatrogenni hyperadrenokorticismus
(Cushingliv ~ syndrom)?!,  polyurie?,  polydipsie?,
polyfagie?, retence sodiku, retence vody?
hypokalémie®, koZni kalcindza, zpomalené hojeni ran,
oslabend odolnost nebo exacerbace existujicich
infekci®, gastrointestindlni ulcerace®, hepatomegalie®,
zmény biochemickych a hematologickych parametrd
krve, hyperglykémie’, zadriend placenta®, sniZend
ivotaschopnost telete®, pankreatitidal®, laminitida,
pokles produkce mléka

"latrogenni  hyperadrenokorticismus  (Cushing(v
syndrom), zahrnujici vyznamnou zménu metabolismu
tukd, sacharid(, bilkovin a mineral(i, napfr. mlze dojit
k redistribuci télesného tuku, svalové slabosti a Ubytku
a osteoporoze.

2Po systémovém podani a zejména v &asnych stadiich
IéCby.

3Pt dlouhodobém pouZivani.

%V ptipadé bakteridlni infekce je pfi pouZiti steroid(
obvykle vyZzadovano kryti antibakteridlnim lécivem.
V pfitomnosti virovych infekci mohou steroidy zhorsit
nebo urychlit progresi onemocnéni.

MGZe byt exacerbovdno steroidy u pacientl
uzivajicich nesteroidni protizdnétlivé |éky a u zvirat
s poranénim michy.
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6Zvy3ené sérové koncentrace jaternich enzym.
"Pfechodné.

8Pfi pouZiti k vyvolani porodu u skotu s moZnou
naslednou metritidou a/nebo subfertilitou.

PFi pouZiti k vyvolani porodu u skotu, zejména
v Casnych stadiich.

107vygené riziko akutni pankreatitidy.

Je znamo, Ze protizanétlivé kortikosteroidy, jako je
dexamethason, maji Sirokou 3kalu vedlejsich ucinkd.
Zatimco jednotlivé vysoké davky jsou obecné dobie
tolerovany, pti dlouhodobém uzivani a pfi podavani
esterl s dlouhou dobou plsobeni mohou vyvolat
zavainé nezddouci ucinky. Béhem stfednédobého
az dlouhodobého podavani by proto méla byt davka
obecné udriovana na minimu nezbytném ke kontrole
pfiznakd. Béhem terapie ucinné davky potlacuji osu
hypotalamus-hypofyza-nadledviny. Po ukonceni léCby
se mohou objevit pfiznaky adrenalni insuficience
vedouci k adrenokortikalni atrofii, coz miZe zpUsobit,
Ze zvite nebude schopné adekvatné zvladat stresové
situace. Je proto tfeba zvazit zpuUsoby, jak
minimalizovat problémy s adrendlni insuficienci
po vysazeni lécby (dalsi informace viz standardni
texty). Hlaseni neZadoucich cinkd je dulezité.
UmozZnuje  nepretrzité  sledovani  bezpecnosti
pfipravku. 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 Iékare. Nezadouci ucinky muiZete hlasit
také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich uc¢inkl: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a lé¢iv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Cesty podani:

Koné: Intravendzni, intramuskuldrni nebo intraar-
tikuldrni podani.

Skot, prasata, psi a kocky: Intramuskularni podani.
DodrZujte béziné aseptické techniky. K odméreni
malych objem( pripravku mensich nez 1 ml by méla
byt pouzita vhodné délena injekéni stiikacka, aby bylo
zajisténo presné podani spravné davky. Lécba
zanétlivych nebo alergickych stavi: Doporucuji se
nasledujici davky.

Koné, skot, prasata: 0,06 mg dexamethasonu/kg Zivé
hmotnosti, coZ odpovida 1,5 ml/50 kg.

Psi, ko¢ky: 0,1 mg dexamethasonu/kg Zivé hmotnosti,
coz odpovida 0,5 ml/10 kg.

Lécba primarni ketézy u skotu (acetonémie):
Doporucuje se 0,02 aZz 0,04 mg dexamethasonu/kg Zivé
hmotnosti odpovidajici ddvce 5-10 ml ptipravku na 500
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kg zivé hmotnosti podané intramuskuldrné v zavislosti
na velikosti krdvy a délce trvani ptiznaku. Je tfeba dbat
na to, abyste nepredavkovali plemena z Normanskych
ostrovd. Vétsi davky (az 0,06 mg dexamethasonu/kg)
jsou vyzadovany tehdy, pokud jsou pfiznaky pfitomny
po urCitou dobu nebo pokud jsou léfena zvifata
s relapsem. Vyvoldni porodu - k zamezeni nadmérné
velikosti plodu a otoku mlécné Zlazy u skotu.
Jednorazové intramuskularni podani 0,04 mg
dexamethasonu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovidd 10
ml pfipravku na 500 kg Zivé hmotnosti po 260. dni
brezosti. K porodu obvykle dojde béhem 48-72 hodin.
Lé¢ba artritidy, burzitidy nebo tenosynovitidy
intraartikuldarnim podanim u koni: Davkujte 1-5 ml
pfipravku. Tato mnoistvi nejsou konkrétni a jsou
uvadéna pouze jako orientacni. Injekénim podanim do
kloubnich prostor nebo burs by mél predchazet odbér
ekvivalentniho objemu synovialni tekutiny. Nezbytné
je prisné dodrzeni aseptickych podminek. Zatku lze
bezpe¢né propichnout max. 100krat. Vyberte
nejvhodnéjsi velikost lahvicky podle cilového druhu
zvifat, ktery ma byt oSetfen. Pfi oSetfovani skupin
zvitat pouzZijte odbérovou jehlu, aby nedoslo
k nadmérnému propichovani zatky. Odbérova jehla by
méla byt po oSetfeni odstranéna.

9. Informace o spravném podavani
Neuplatiuje se.

10. Ochranné lhaty

Maso: Skot: 8 dni. Prasata: 2 dny. Koné: 8 dni.

Mléko: Skot: 72 hodin. Koné: Nepouzivat u koni, jejichz
mléko je urceno pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 28 dni. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni 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 s mistnimi  pozadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
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96/028/23-C

1x20ml,6x20ml, 12 x 20 ml,

1x50ml, 6 x50ml, 12 x 50 ml,

1x100 ml, 6 x 100 ml, 12 x 100 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Cervenec 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
veterindrnim |é¢ivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanélsko

Tel: +34 934 706 270

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

aniMedica Herstellungs GmbH, Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell

Némecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19, Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Spanélsko

Mistni__zastupci _a _kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Dr. Bubenicek, spol. sr.o.
Simackova 104

628 00 Brno

Tel: +420 (737) 118 749

Email: info@bubenicek.cz

udaje pro hlaseni

Robexera 5 mg Zvykaci tablety pro psy
96/035/23-C

Robexera 10 mg Zvykaci tablety pro psy
96/036/23-C

Robexera 20 mg Zvykaci tablety pro psy
96/037/23-C

Robexera 40 mg zvykaci tablety pro psy
96/038/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku

Robexera 5 mg Zvykaci tablety pro psy

Robexera 10 mg zvykaci tablety pro psy
Robexera 20 mg Zvykaci tablety pro psy
Robexera 40 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:
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Léciva latka:

Robenacoxibum: 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg
Svétle hnédé, kulaté, bikonvexni tablety se svétlejSimi
a tmavsimi teckami a oznacené na jedné strané
tablety: 5 mg: T1, 10 mg: T2, 20 mg: T3, 40 mg: T4.

3. Cilové druhy zvifat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé bolesti a zanétu spojenych s chronickou
osteoartritidou u psd. K léébé bolesti a zanétu
spojenych s operaci mékkych tkani u psu.

5. Kontraindikace
NepouZzivat u psl s viedovou chorobou Zaludku a stfev
nebo s jaternim onemocnénim. NepouZivat souc¢asné

nebo kortikosteroidy, l1éky bézné uzivanymi pfi lécbé
bolesti, zdnétu a alergii. NepouZivat v pfipadé
precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat béhem brezosti
a laktace (viz ¢ast Zvlastni upozornéni).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druhl  zvirat: V klinickych  studiich u psa
s osteoartritidou byla zaznamendna u 10-15 % ps0
nepfimérena reakce na Ié¢bu. Bezpecnost veterinar-
niho 1écivého pripravku nebyla stanovena u psd s
hmotnosti nizsi nez 2,5 kg nebo mladSich nez 3 mésice.
Pfi dlouhodobé 1écbé je nutné sledovat hladinu
jaternich enzym{ na zacatku lécby, napt. po 2,4 a 8
tydnech. Poté se  doporucuje  pokracovat
v pravidelném sledovani, napr. po 3-6 mésicich. Lécba
by méla byt prerusena, pokud markantné stoupne
aktivita jaternich enzym( nebo pokud se u psa
projevuji klinické priznaky jako anorexie, apatie nebo
zvraceni v kombinaci se zvySenou hladinou jaternich
enzymu. PouZiti u pst s narusenou funkci srdce, ledvin
nebo jater, u dehydratovanych, hypovolemickych psd,
nebo u psud s nizkym krevnim tlakem muze byt spojeno
s dalsimi riziky. Pokud se pouZiti nelze vyhnout, pak
tito psi vyzaduji peclivy monitoring. Tento veterinarni
léCivy pripravek pouzivejte pod pfisnym dohledem
veterindre v pfipadé psl s rizikem viedové choroby
Zaludku a strev, nebo pokud zvite jiz dfive prokazalo
nesnasenlivost jinych NSAID. Vzhledem k tomu,
Ze tablety jsou ochuceny, je treba je skladovat
na bezpeéném misté mimo dosah zvirat, aby nedoslo
k ndhodnému poziti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pFipravek zvifatim: U téhotnych Zen, zvlasté
pred porodem, zvySuje dlouhodoby styk pfipravku
s pokozkou riziko predcasného uzavieni ductus
arteriosus u plodu. Téhotné Zeny by mély dbat zvysSené
opatrnosti, aby nedoslo k nahodné expozici. Nahodné
poZiti zvySuje riziko neZddoucich UcinkG NSAID,
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zejména u malych déti. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k nahodnému poziti détmi. Nevyjimejte
tablety z blistru, dokud nebudete pfipraveni je podat
zviteti, aby se zabranilo pfistupu déti k pfipravku.
Tablety by mély byt poddvany a uchovavany
(v pGvodnim obalu) mimo dohled a dosah déti.
V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Po poutziti veterinarniho
|éCivého pripravku si umyijte ruce.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce:  Robenakoxib nesmi byt poddvan
v kombinaci s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy.

vyvolat dalSi nebo zvySené neZidouci Ucinky, proto
musi byt pred zacatkem I|écby robenakoxibem
dodrzeno obdobi bez lé¢by obdobnymi Iatkami
po dobu nejméné 24 hodin. Nicméné délka obdobi bez
[é¢by musi byt zohlednéna podle farmakokinetickych
vlastnosti jiz dfive aplikovanych pfipravkl. Soubézna
[é¢ba Iéky ovliviiujicimi pratok ledvinami, napfr.
diuretika nebo inhibitory angiotensin konvertujiciho
enzymu (ACE), by méla podléhat klinickému dohledu.
U zdravych pstl 1é¢enych nebo nelécenych diuretikem
furosemidem nebylo soubéiné podavani
robenakoxibu a ACE inhibitoru benazeprilu po dobu 7
dni spojeno s jakymkoli negativnim ucinkem
na koncentraci aldosteronu v moc¢i, na aktivitu reninu
v plazmé nebo na rychlost glomeruldrni filtrace.
Obecné neexistuji Zadné udaje o bezpecnosti v cilové
populaci a také Zadné U(daje o Ucinnosti pro
kombinovanou lécbu robenakoxibem a benazeprilem.
Vyhnéte se soubéZnému podavani potencialné
nefrotoxickych latek, které by mohly zvySovat riziko
nefrotoxicity. Soubéziné podavani jinych lécivych latek
s vysokym stupném vazby na proteiny muzZe
konkurovat robenakoxibu pti navazani, coz muze
vyvolat toxické ucinky.

Predavkovani: U zdravych psd ve véku 5-6 mésicu
nevykazoval robenakoxib podavany peroralné
ve vysokych davkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/denné po
dobu 6 meésicll) zZadné priznaky toxicity zahrnujici
pfiznaky gastrointestindlni, ledvinové nebo jaterni
toxicity a neovliviioval dobu krvaceni. Robenakoxib
nepUsobi nepfiznivé na chrupavky a klouby. Podobné
jako u jinych NSAID muaZe predavkovani
u precitlivélych nebo nemoci oslabenych psl zpUsobit
gastrointestinalni, ledvinovou nebo jaterni toxicitu.
Specifickd antidota nejsou. Je doporucovana
symptomatickd a podplrna lécba, kterda by méla
zahrnovat podavani gastrointestindlnich protektiv
a inflzi izotonického fyziologického roztoku. Pouzivani
tablet robenakoxibu u pst kfizencG v davkach
do 3ndsobku maximalni doporucené davky (2,0 mg,
4,0 mg a 6,0 mg plus 4,0 mg, 8,0 mg a 12,0 mg
robenakoxibu/kg Zivé hmotnosti peroralné) vedlo
ke vzniku zanétu, prekrveni nebo krvéceni v oblasti



dvanacterniku, lacniku a slepého streva. Nebyl
pozorovdn zadny vyznamny vliv na Zivou hmotnost,
dobu krvaceni nebo ptiznaky ledvinové i jaterni
toxicity.

7. Nezadouci ucinky

Velmi cdasté (>1 zvife/10 oSetfenych zvirat):
Gastrointestinélni nezadouci G¢inky?, zvraceni, mékké
vykaly?.

Casté (1 aZ 10 zvitat/100 odetfenych zvitat): Snizena
chut k pfijmu potravy!, prdjem?, zvySend aktivita
jaternich enzyma?2.

Méné Casté (1 az10 zvifat/1 000 oSetfenych zvifat):
Krev ve vykalech?, zvraceni?, anorexie, apatie3.

Velmi vzacné (<1 zvife/10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Letargie.

1vétsina pfipadll byla leh&iho charakteru a k zotaveni
doslo bez lécby.

2U pst nebyla pozorovana zvy3ena aktivita jaternich
enzymQ pri 1éCbé kratsi nez 2 tydny. Pfesto byla pfi
dlouhodobé |é¢bé zvysena aktivita jaternich enzym(
Casta. V mnohych pripadech se neprojevily Zadné
klinické priznaky a dalsi 1é¢bou doslo ke stabilizaci
nebo sniZeni aktivity jaternich enzym.

3 Klinické pFiznaky spojené se zvySenim aktivity
jaternich enzymu.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. 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 veterinadrniho lékare. NeZzadouci
ucinky muzete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci driitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcink(. Nezadouci ucinky mlzete hlasit
prostfednictvim formulare na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:
Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Peroralni podani.
Osteoartritida: Doporucena davka robenakoxibu je
1 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné ve stejnou dobu podle
nasledujici tabulky. Pocet tablet na lécbu osteoartritidy
podle sily a Zivé hmotnosti:
Ziva hm. Pocet tablet podle sily
(ke) 5mg 10 mg
2,5az<5 1 tableta
5az<10
10az<20
20az<40
40 a7 80

20 mg 40 mg

1 tableta

1 tableta

1 tableta
2 tablety
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Klinickd odpovéd se bézné dostavi béhem tydne. Lécba
by méla byt prerusena po 10 dnech, pokud nedoslo
k patrnému klinickému zlepseni. Pro dlouhodobou
[éCbu lze, pokud doslo ke klinické odpovédi,
pFizplsobit davkovani robenakoxibu k nejnizsi Gcinné
individualni davce. Pfitom je tfeba zvazit, Ze stupen
bolesti a zanétu spojeny s chronickou osteoartritidou
se mlZe v pribéhu ¢asu ménit. Veterinarni |ékar musi
mit zvife pod pravidelnym dohledem.

Operace _mékkych tkani: Doporucend davka
robenakoxibu je 2 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 2-4
mg/kg. Podejte jako jednordzovou peroralni Iécbu
pred operaci mékkych tkani. Tableta(y) by se méla(y)
podavat bez potravy minimalné 30 minut pfed operaci.
Po operaci je mozno pokracovat v 1écbé jednou denné
az po nasledujici dva dny. Pocet tablet pti operaci
meékkych tkani podle sily a Zivé hmotnosti:

Ziva Pocet tablet podle sily

hmotnost 5mg 10 mg 20 mg 40 mg
(kg)

2,5 1 tableta

>2,5a2<5 1 tableta

5az<10 1 tableta

10az<20 1 tableta
20az<40 2 tablety
40 az <60 3 tablety
60 az 80 4 tablety

9. Informace o spravném podavani

Nepodavejte s krmivem, protoZe klinické pokusy
prokazaly lepsi Gcinnost robenakoxibu pfi lécbé
osteoartritidy, pokud je podavan nalacno nebo
minimalné 30 minut pfed nebo po krmeni. Tablety jsou
ochucené. Tablety se nemaji délit ani lamat.

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,
aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouZzitelnosti uvedené na krabic¢ce. Doba pouZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

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 pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech
likvidace nepotfebnych |éCivych pfipravk(l se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterindrni |éCivy ptipravek je vydavan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

OPA/hlinik/PVC/hlinik perforovany blistr obsahujici 10
tablet: 10 x 1, 30 x 1 nebo 60 x 1 Zvykaci tableta
v perforovanych jednodavkovych blistrech, v papirové
krabi¢ce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
07/2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Krka, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Krka, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko

Krka-Farma d.o.o.,

V. Holjevca 20/E, Jastrebarsko, 10450,
Chorvatsko

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

Mistni _zadstupce a kontaktni
podezfeni na nezadouci Ucinky:
KRKA CR, s.r.o0., Sokolovska 192/79; 186 00

Praha 8 —Karlin; tel.: +420 221 115 150

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

udaje pro hlaseni

8/23

Kelamoxil LA 150 mg/ml, injekéni suspenze
pro skot a prasata
96/042/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Kelamoxil LA 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 150 mg
(odpovida 172,2 mg amoxicillinum trihydricum)
Pomocné latky:

Koloidni bezvody oxid kifemicity

Sorbitan-oleat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat
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Injekeni suspenze. Bild az Sedobild olejova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat
Skot a prasata

4. Indikace pro pouziti

Skot: Lécba respiracnich infekci  vyvolanych
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.
Prasata: Lécba respiracnich infekci vyvolanych
Pasteurella multocida.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech zndmé  precitlivélosti
na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat s tézkou
ledvinovou dysfunkci s anurii a oligurii. Nepouzivat
pfi infekci bakteriemi produkujicimi beta-laktamazu.
Nepodavat korovitym; amoxicilin - stejné jako vSechny
aminopeniciliny - mdzZe mit negativni vliv na bakterialni
fléru slepého stfeva. NepouZivat u kralikd, zajic(,
kreckl, morcat nebo jinych malych byloZravc(.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Tento veterinarni léCivy pripravek
neni ucinny proti organismdm produkujicim beta-
laktamazu. Mezi amoxicilinem a jinymi beta-laktamo-
vymi antibiotiky byla zjisténa zkfizend rezistence.
Pokud testovani citlivosti ukaze rezistenci na beta-
laktamova antibiotika, pouziti pfipravku peclivé zvazte
- mUZe dojit ke snizeni ucinnosti.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvifat: PouzZiti tohoto veterindrniho lécivého
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci
a testovani citlivosti cilovych patogent. Pokud to neni
mozné, je nutné lécbu zaloZit na epidemiologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent
na farmé, vdaném misté ¢&i regionu. PFi pouiiti
pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. Jako 1ék prvni volby by
mélo byt pouZito Uzkospektré antibiotikum s nizSim
rizikem selekce rezistence, pokud testovani citlivosti
naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.
Je tfeba se vyhnout zkrmovani odpadniho mléka
obsahujiciho rezidua amoxicilinu telatim az do konce
ochranné |hity stanovené pro mléko (s vyjimkou
kolostralni faze) z ddvodu selekce rezistentnich
bakterii ve stfevni mikrobioté telete a zvySeného
vyluéovani téchto bakterii trusem. Nepodavejte
nitroZilné.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po nahodné injekci, vdechnuti, poZiti nebo
absorpci klzi vyvolat alergickou reakci, kterd muze byt
Zivotu nebezpecna. Precitlivélost na penicilin mlze
vést ke zktizenym reakcim s cefalosporiny a opacné.
Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny nebo
cefalosporiny by se méli vyhnout kontaktu
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s veterinarnim |éCivym pripravkem. S veterinarnim
|éCivym pripravkem zachazejte velmi opatrné, aby
nedoslo k expozici. PouZivejte rukavice a po pouziti
veterinarniho |écivého pfipravku si umyjte ruce.
V pfipadé kontaktu s pokozkou ¢&i ocima je ihned
oplachnéte vodou. Béhem prace s pfipravkem
nekufte, nejezte a nepijte. Pokud se u vas objevi
postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. kozini vyrazka,
vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu Iékati. Otok obliceje, rtd, oci
a potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji
okamzitou lékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkan(
a krélikd nepfinesly diikaz o teratogennim a fetoto-
xickém ucinku ¢&i maternalni toxicité amoxicilinu.
Snasenlivost tohoto veterinarniho léCivého pripravku
u skotu a prasat béhem brezosti a laktace vSak nebyla
ovérovana. V téchto pripadech pripravek pouzivejte
pouze po zvazeni terapeutického pfinosu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavejte v kombinaci s antibiotiky
inhibujicimi syntézu bakteridlnich proteini - tato
antibiotika mohou sniZovat baktericidni Ucinek
penicilind. Vzhledem kdikazm o antagonismu
in vitro mezi beta-laktamovymi antibiotiky a bakterio-
statickymi antibiotiky (napf. erythromycinem a jinymi
makrolidy, tetracykliny, sulfonamidy atd.) se soucasné
poddavani obou typl pfipravkl obecné nedoporuduje.

Dochdzi  ksynergii sjinymi  beta-laktamovymi
antibiotiky a aminoglykosidy.

Predavkovani: Amoxicilin ma Siroky terapeuticky
index.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy ptipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

s s ve

7. Nezadouci tucinky

Skot a prasata:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat):
Podrazdéni v misté vpichu'?

Neznama Cetnost (z dostupnych udajl nelze urdit):
Alergicka reakce?

L Vyskyt Ize sniZit zredukovanim objemu aplikovaného
do jednoho mista (viz bod Informace o spravném
podavani). Podraidéni je vidy nizké intenzity
a spontdnné a rychle ustupuje.

2 Reakce s rdznou intenzitou od lehké koZni reakce
(koptivka) az po anafylakticky Sok. V pfipadé
alergickych reakci je tfreba poddavani prerusit a zahdjit
symptomatickou IéCbu.

Hlaseni neZadoucich Gcinkd je dalezité. 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 léCivo nefunguje, obratte se prosim
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nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
uéinky muzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdajd uvedenych
nakoncitéto pribalovéinformace nebo prostrednictvim
narodniho systému hldgeni ne7adoucich G&inkd: Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv

Hudcova 56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplGsob podani
Intramuskularni poddani. Davkovani: 15 mg amoxicilinu
na kg Zivé hmotnosti, coz odpovidd 1 ml veterindrniho
Iécivého pripravku / 10 kg Zivé hmotnosti. Podani je
tfeba jednou zopakovat, a to po 48 hodinach.

9. Informace o spravném podavani

Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nejpfesnéji,
aby byla zajisténa spravna davku pripravku a nedoslo
k poddavkovani. Pred pouzitim injekéni lahvicku
dlikladné protrepejte, aby byla dobfe promichana.
Maximalni objem ptipravku aplikovany do jednoho
mista injekéniho podani nesmi prekrocit 20 ml u skotu.
Maximalni objem pfipravku aplikovany do jednoho
mista injekéniho poddani nesmi prekrocit 6 ml u prasat.
KaZdou dalsi injekci pfipravku podejte do jiného mista.
100ml injekéni lahvicky: Nepropichujte zatku vice nez
15krat: v pripadé potreby pouzijte injek¢éni automat.
250ml injekéni lahvicky: Nepropichujte zatku vice nez
20krat: v pfipadé potreby poutZijte injekéni automat.

10. Ochranné lhaty
Skot: Maso: 18 dni. Mléko: 72 hodin.
Prasata: Maso: 20 dni.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce po Exp. Doba poufZitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28
dni.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu smistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych Iécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich
Veterindrni 1éc¢ivy pfipravek
na predpis.

léCivych pfFipravku
je vydavan pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/042/23-C

Cira sklenéna injekéni lahvicka typu Il o objemu 100 ml
nebo 250 ml uzaviena laminovanou chlorbutylovou
pryzovou zdtkou typu | a hlinikovym pertlem,
dodévana v papirové krabiéce. Cird PET injekéni
lahvicka o objemu 100 ml nebo 250 ml uzaviend
laminovanou chlorbutylovou pryZovou zatkou typu
typu | a hlinikovym pertlem, dodavana v papirové
krabicce. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Srpen 2023. Podrobné informace o tomto
veterindarnim léc¢ivém pripravku jsou k dispozici
v databazi pfipravkd Unie (https://medicines.health.
europa.euveterinary). Podrobné informace o tomto
veterinarnim |éc¢ivém 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:

Kela N.V.

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel: +32 492 13 34 68

Email: Pharmacovigilance.vet@kela.health

Lamoxsan, 150 mg/ml, injekéni suspenze
pro skot a prasata
96/039/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Lamoxsan, 150 mg/ml, injekéni suspenze pro skot
a prasata

2. Slozeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Amoxicillinum 150 mg
(odpovida 172,2 mg amoxicillinum trihydricum)
Pomocné latky:

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sorbitan-oleat

Propylenglykol-dioktanodidekanoat

Injek¢ni suspenze. Bild aZ Sedobila olejova suspenze.

3. Cilové druhy zvifat
Skot a prasata

4. Indikace pro pouziti
Skot: Lécba respiracnich infekci  vyvolanych
Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.
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Prasata: Lécba respiracnich infekci wvyvolanych

Pasteurella multocida

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech zndmé  precitlivélosti
na peniciliny, cefalosporiny nebo nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvifat svaznou
rendlni dysfunkci s anurii nebo oligurii. Nepouzivat
pfi infekci bakteriemi produkujicimi beta-laktamazu.
Nepodavat konovitym; amoxicilin - stejné jako vSechny
aminopeniciliny - mlZe nepftiznivé ovlivnit bakterialni
fléru slepého stfeva. Nepouzivat u kralikd, zajich,
kreckl, morcéat nebo jinych malych byloZravc(.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Tento veterinarni léCivy pripravek
neni Ucinny proti organismdm produkujicim beta-
laktamazu. Mezi amoxicilinem a jinymi beta-
laktamovymi antibiotiky byl zjistén vyskyt zkfizené
rezistence. Pokud testovani citlivosti ukaze rezistenci
na beta-laktamova antibiotika, pouziti pfipravku
peclivé zvazte - mlzZe dojit ke sniZzeni Géinnosti.
Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvirat: Pouziti veterinarniho Iécivého ptipravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich test(
citlivosti cilovych patogen(. Pokud to neni mozné,
méla by byt |é¢ba zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogent
na urovni farmy nebo na mistni/regionalni drovni.
Pouziti tohoto veterindrniho |écivého pripravku by
mélo byt v souladu s oficialnimi narodnimi a mistnimi
pravidly antibiotické politiky. Jako lék prvni volby by
mélo byt pouZito Uzkospektré antibiotikum s nizsim
rizikem selekce antimikrobidlni rezistence, pokud
testovani citlivosti naznaduje ucinnost tohoto
pfistupu. Nemélo by dochdzet ke zkrmovani
odpadniho mléka obsahujiciho rezidua amoxicilinu
telaty, a to az do konce ochranné lhity (s vyjimkou
kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci
bakterii rezistentnich v(ci antimikrobidlnim Idtkdm
ve stfevni mikrofléfe telete a jejich zvySenému
vyluéovani trusem. Nepodavejte nitrozilné.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvitatim: Peniciliny a cefalosporiny
mohou po ndhodné injekci, inhalaci, poziti nebo
kontaktu s kzi vyvolat alergickou reakci, kterd muize
byt Zivotu nebezpecna. Precitlivélost na penicilin mize
vést ke zkfizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.
Lidé se zndmou precitlivélosti na peniciliny nebo
cefalosporiny by se méli wvyhnout kontaktu
sveterinarnim  |é¢ivym  pfipravkem. S timto
veterindrnim lécivym pripravkem zachazejte velmi
opatrné, aby nedoslo k expozici. PouZivejte rukavice
a po pouZziti veterinarniho Iécivého pripravku si umyjte
ruce. V pripadé kontaktu s pokozkou ¢i o¢ima je ihned
oplachnéte vodou. Béhem prace s pfipravkem
nekufte, nejezte a nepijte. Pokud se u vas objevi
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postexpozi¢ni pfiznaky, jako napf. koini vyrazka,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu Iékati. Otok obliceje, rtd, oci
a potize s dychanim jsou vazné priznaky a vyZaduji
okamZitou lékarskou pomoc.

Brezost a laktace: Laboratorni studie na potkanech
a kralicich nepfinesly dikaz o teratogennim a fetoto-
xickém ucinku ¢i maternalni toxicité amoxicilinu.
Tolerance tohoto veterinarniho |écCivého pfipravku
u skotu a prasat béhem brezosti a laktace vSak nebyla
ovérovana. V téchto pripadech pripravek pouzivejte
pouze po zvaieni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavejte v kombinaci s antibiotiky
inhibujicimi syntézu bakteridlnich proteinli - tato
antibiotika mohou sniZzovat baktericidni Ucinek
penicilind. Vzhledem kddkazim o in vitro
antagonismu mezi beta-laktamovymi antibiotiky
a bakteriostatiky (napf. erythromycin a jiné makrolidy,
tetracykliny, sulfonamidy atd.) se soucasné podavani
obou typU pripravk(i obecné nedoporucuje. Dochazi
k synergii sjinymi beta-laktamovymi antibiotiky
a aminoglykosidy.

Predavkovani: Amoxicilin ma Siroké bezpecnostni
rozpéti.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalsimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot a prasata:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat):
Podrazdéni v misté injekéniho podani?.

Neznama Cetnost (z dostupnych udajl nelze urdit):
Alergicka reakce?.

! Cetnost lze sni%it zmensenim objemu aplikovaného
do jednoho mista injekéniho podani (viz bod Informace
0 spravném podavani). Podrazidéni je vidy nizké
intenzity a spontanné a rychle ustupuje.

2 Reakce s rliznou intenzitou od lehké koZni reakce jako
napf. kopfivka az po anafylakticky Sok. V pfipadé
alergickych reakci je tfeba poddavani prerusit a zahdjit
symptomatickou IéCbu.

HIaseni neZadoucich Gcinkd je dulezité. Umoznuje
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 veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mulzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZzitim
kontaktnich udajt uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplGsob podani
Intramuskularni podani.

Davkovani: 15 mg amoxicilinu na kg Zivé hmotnosti,
coz odpovida 1 ml veterinarniho lé¢ivého pfipravku /
10 kg Zivé hmotnosti. Podani je tfeba jednou opakovat,
a to po 48 hodinach.

9. Informace o spravném podavani

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost, a aby nedoslo
k poddavkovani. Pred pouzitim injekcni lahvicku
dikladné protrepejte, aby byla dobfe promichana.
U skotu nepoddvejte vice nez 20 ml pFipravku
do jednoho mista injekéniho podani. U prasat
nepoddvejte vice nez 6 ml pripravku do jednoho mista
injekéniho podani. Pri kazdé aplikaci pouZzijte jiné misto
injekéniho podani. 100ml injekéni lahvicky: Lahvicku
nepropichujte vice nez 15x: v pripadé potreby pouzijte
injekéni automat. 250ml injekéni lahvicky: Lahvicku
nepropichujte vice nez 20x: v pfipadé potreby pouzijte
injekéni automat.

10. Ochranné lhaty
Skot: Maso: 18 dni. Mléko: 72 hodin.
Prasata: Maso: 20 dni.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby poufZitelnosti

uvedené na krabicce po slové ,EXP“. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouiZitelnosti po prvnim otevieni

vnitfniho obalu: 28 dni

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinadrni lécivy ptipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotifebnych Iécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravka
Veterindrni |é¢ivy ptipravek je vyddvan
na predpis.

pouze

s vr

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/039/23-C


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

Cira sklenéna injekéni lahvicka typu Il o objemu 100 ml
nebo 250 ml uzaviend Ilaminovanou zdtkou
z chlorbutylové pryzové typu | a hlinikovym vickem,
dodavanad v krabi¢ce. Cird PET injekéni lahvicka
o objemu 100 ml nebo 250 ml uzaviena laminovanou
zatkou z chlorbutylové pryzové typu | a hlinikovym
vickem, dodavand v krabi¢ce. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Srpen 2023. Podrobné informace o tomto
veterindarnim léc¢ivém pfipravku jsou k dispozici
v databazi pfipravkd Unie (https://medicines.health.
europa.eu/veterinary). Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éc¢ivém 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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel.: +31 348 416 945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

Presedine 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
a skot
96/040/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Presedine 10 mg/ml injek¢ni roztok pro koné a skot

2. Slozeni:
Jeden ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Detomidini hydrochloridum 10,0 mg
(odpovida 8,36 mg detomidinum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg

Ciry bezbarvy injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvifat
Koné a skot

4. Indikace pro pouziti

Sedativum urcené k pouziti u koni a skotu v téchto
situacich: diagnostické vySetreni, napf. endoskopie Ci
rentgen, Iécba ran, okovani koni a vyména obvazd,
mensi chirurgické zakroky, napf. kastrace a excize
nadord.

5. Kontraindikace
NepouZzivat u zvifat s poruchami obéhového systému.
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NepouZivat u koni s AV blokadou a zvitat stézkou
srdecni insuficienci, respira¢nim onemocnénim nebo
selhanim ledvin. NepouZivat soubézné se sympato-
mimetickymi aminy nebo intravendzné podavanymi
potencovanymi sulfonamidy. NepouzZivat v pfipadé
precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u klisen v poslednim
trimestru brezosti.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvifat: Koné v3Soku nebo Sokem ohroZeni,
pfipadné se srde¢nim onemocnénim nebo horeckou
maji pfipravek dostat pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim |ékafem.
Osetiené koné chrante pred extrémnimi teplotami.
Po osetreni se zvifata maji zotavit v klidném prostredi.
Pfi bolestivych vykonech je pfipravek tfeba podavat
pouze v kombinaci s analgetikem. Tento veterinarni
|éCivy pFipravek ma byt vidy podan pred ketaminy.
Déle je dullezité pockat dostatecné dlouho (pfiblizné
5 minut), neZ dojde k navozeni sedativniho ucinku.
Oba pripravky proto nikdy nepodavejte soucasné.
Peclivé zvazeni je nutné u zvifat s onemocnénim jater
a ledvin. Intravendzni podani ma byt pomalé.
Doporucuje se nekrmit alesponn 12 hodin pred
anestezii. Osetfenym zvifatim by se neméla nabizet
voda ani krmivo, dokud nepomine uplny sedativni
ucinek. Kratce po podani mohou byt koné rozruseni
a mit svésenou hlavu. Skot, zejména mlady, mize byt
po podani velmi vysokych davek letargicky a mit
tendenci si lehnout.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatim: V pfipadé nahodného poZiti
¢i sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem
vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci  praktickému  |ékafi, ale  NERIDTE
MOTOROVA VOZIDLA, jeliko maze dojit k Gtlumu
a zménam krevniho tlaku. Zabrante kontaktu s kizi,
o¢ima a sliznici. Potfisnénou pokozku omyjte ihned
velkym mnoiZstvim Cisté vody. Odstrante kontamino-
vany odév, ktery je vpfimém kontaktu s kdzi.
V ptipadé ndhodného zasazeni oéi je vyplachnéte
velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud se objevi potize,
vyhledejte lékafskou pomoc. Pokud s pripravkem
manipuluji téhotné Zeny, musi byt velmi opatrné, aby
nedoslo ksamopodani, protoze po nahodné
systémové expozici se mohou objevit délozni stahy
a pokles krevniho tlaku plodu.

Pro Iékate: Detomidin je agonista a-2-adrenergnich
receptord. Po vstfebani se mohou objevit klinické
ucinky: sedace v intenzité iamérné davce, respiracni
deprese, bradykardie, hypotenze, sucho v Ustech
a hyperglykémie. Hlaseny byly rovnéz komorové
arytmie. Respiracni a hemodynamické ptiznaky je
tfeba Iécit symptomaticky.
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Brezost: Laboratorni studie u potkand a kralik(
nepodaly dlikaz o teratogennim a fetotoxickém ucinku
a maternalni toxicité. Nepouzivat u klisen v poslednim
trimestru brezosti. V ostatnich stadiich bfezosti pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim lékarfem.

Laktace: V mléce byla zjisténa stopova mnoiZstvi
detomidinu.

Plodnost: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti u plemennych koni.
Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni lé¢ivy pfipravek by mél
byt pouZivan opatrné s jinymi sedativy a anestetiky
kvili aditivnimu/synergickému Gcinku. Tam, kde je to
vhodné, lze pfipravek kombinovat s lokalnimi
anestetiky. Pokud je detomidin podavan k premedikaci
pred celkovou anestezii, mdZe nastup jejiho Ucinku
oddalit. Viz také body ,Kontraindikace” a ,Zvlastni
opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych druhd zvirat"
Pfedavkovani: Preddvkovani je charakterizovano
predevsim opozdénym zotavenim ze sedace. Pokud
ke zpozdéni dojde, zajistéte k zotaveni klidné a teplé
misto. V pfipadé obéhové a respiracni deprese mulze
byt vhodna suplementace kyslikem. V pfipadé
predavkovani nebo ohrozeni Zivota uUcinkem
detomidinu se doporucCuje podani antagonisty
a- 2-adrenergnich receptorl (atipamezolu), a to
2-10nasobek davky detomidinu v pg/kg. AV blokadé
zpUsobené detomidinem lze zabranit intravendznim
podanim atropinu (0,005-0,02 mg/kg). Atropin muze
vyvolat nezadouci Gcinky, napf. arytmii.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pouZiti:
Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy ptipravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalsimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

ve

7. Nezadouci tucinky

Skot:
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych  hldseni): Snizend srdecni

frekvence, srde&ni blok?, hypotenze?, zmény dechové
frekvence, kopfivka, hypersenzitivni reakce, excitace3,
poceni, nekoordinace (koncetin), ataxie (kondcetin),
svalovy tfes, zvy$eny objem modi®.

1Zmény ve vodivosti vzruchu vsrdeénim svalu
(manifestované ¢astecnym atrioventrikularnim a sino-
atridlnim blokem)

2ptechodné

3 paradoxni reakce

40Obvykle se objevuje béhem 45ai 90 minut po
podani.

Koné:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
kolika!

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Snizend srdecni frekvence,
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srde&ni blok?, hypotenze®, zmény dechové frekvence,
kopfivka, hypersenzitivni reakce, excitace?, poceni,
nekoordinace (koncetin), ataxie (koncetin), svalovy
ties, zvy$eny objem modi®

S neznamou cetnosti (z dostupnych udajl nelze urdit):
prolaps penisu®

1Po podéni agonistd a-2-adrenergnich receptord
mohou koné vykazovat znamky mirné koliky, protoze
latky této skupiny inhibuji motilitu strev.

2Zmény ve vodivosti vzruchu vsrdeénim svalu
(manifestované ¢astecnym atrioventrikularnim a sino-
atridlnim blokem)

3 Pfechodné

4Paradoxni reakce

5> Obvykle se objevuje béhem 45 aZ 90 minut po podani.
5U hfebcl a valach(; jev je pfechodny a ¢aste¢ny.
Hldseni neZadoucich G¢inkG 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 léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho l|ékafe. Nezadouci
ucinky mulzete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrfednictvim narodniho systému
hlageni nezaddoucich u¢inkd: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatld 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 zplsob podani

Cesta podani: intramuskularni a intravendzni podani.

V zdvislosti na stupni pozadované sedace: 10-80 ug/kg,
poddvd se intramuskularné nebo pomalu intrave-
nézné, coz odpovida 0,1-0,8 ml/100 kg Zivé hmotnosti.
Doporucuje se nasledujici postup: PouZzijte dvé sterilni
jehly, jednu k naplnéni strikacky zinjekéni lahvicky
a druhou k podani injekce pacientovi. Po odebrani
pozadovaného mnoistvi z injekéni lahvi¢ky lze jehlu
ze stiikacky sejmout a na stfikacku umistit novou,
sterilni jehlu.

9. Informace o spravném podavani

Pripravek je tfeba podavat pomalu. Zivou hmotnost je
tfeba stanovit co nejpfesnéji, abyste zajistili spravnou
davku. Zatku lIze propichnout max. 10krat jehlou 18G
a max. 30krat jehlou 21G.

10. Ochranné lhaty

Koné: Maso: 2 dny. NepouZivat u klisen, jejichz mléko
je uréeno pro lidskou spotrebu.

Skot: Maso: 2 dny. Mléko: 12 hodin.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni



podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce a etiketé po slové Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

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

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/040/23-C

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou o objemu
10 ml nebo 20 ml.

Velikosti baleni:

5 ml (v 10ml injekéni lahvicce)

10 ml (v 10ml injekénf lahvicce)

20 ml (v 20ml injekéni lahvicce)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Srpen 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 ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezfeni na nezadouci Ucinky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +42(0)608 034166

udaje pro hlaseni
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Vominil 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/041/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Vominil 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. Slozeni
Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:

Maropitantum 10 mg
(jako maropitanti citras monohydricum)

Pomocné latky:

Butanol 22 mg

Ciry bezbarvy a7 témé&f bezbarvy injekéni roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi, kocky

4. Indikace pro pouziti

Psi: Lécba aprevence nauzey zplUsobené chemo-
terapii. Prevence zvraceni kromé pfipadl zpldsobenych
kinetézou. Lécba zvraceni vkombinaci s jinymi
podplirnymi  opatfenimi. Prevence perioperacni
nauzey azvraceni azlepSeni zotaveni zcelkové
anestezie po uziti agonisty p opioidniho receptoru
morfinu.

Kocky: Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey kromé
pfipadd zpUsobenych kinetézou. Lécba zvraceni
v kombinaci s jinymi podplrnymi opatfenimi.

5. Kontraindikace
NepouZivat v pripadech precitlivélosti na |écivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Zvraceni muiZe byt spojené
svaznymi, téZce vysilujicimi stavy vcetné gastroin-
testinadlnich obstrukci, aje proto nutné provést
vhodna diagnosticka vysSetfeni. Podle spravné
veterindrni praxe je doporuceno antiemetika pouZivat
v kombinaci s jinymi veterindarnimi a podplrnymi
opatfenimi, napf. dietou anahradou tekutin,
pfi soucasném feseni zakladni pti¢iny zvraceni. Tento
veterindrni léCivy pfipravek se nedoporucuje pouzivat
proti zvraceni vyvolanému kinetdzou.

Psi: PrestoZe maropitant prokazal Gcinnost jak
pri 1écbé, tak i prevenci zvraceni vyvolaného chemo-
terapii, vyssi Uucinnost byla zjisténa pfi preventivnim
pouZiti. Toto antiemetikum se proto doporucuje podat
pred podanim chemoterapeutika.

Kocky: Uginnost maropitantu pii zmirnéni nauzey byla
prokazana v modelovych studiich (nauzea zpUsobena
xylazinem).



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

Zvlastni opatfeni pro bezpelné pouziti u cilovych
druhd zvifat: Bezpecnost tohoto veterinarniho
|é¢ivého pripravku nebyla stanovena u pst mladsich
8 tydnl, kocek mladsich 16 tydnd ani u laktujicich
a bfezich fen akocek. PouZit pouze po zvaieni
terapeutického  prospéchu arizika  pfisluSnym
veterinarnim |ékafem. Maropitant je metabolizovan
v jatrech, a proto se musi pouzivat obezietné u zvirat
s jaternimi onemocnénimi. ProtoZe pfti léCbé trvajici
14 dni dochazi k akumulaci maropitantu v téle zvirete
kvali metabolické saturaci, musi se pfi dlouhodobé
I[é¢bé kromé jinych nezadoucich Gcink( dasledné
sledovat také funkce jater. Veterinarni |éCivy pfipravek
se musi pouzZivat obezfetné u zvifat se srdecnim
onemocnénim nebo s predispozici  k srde¢nim
onemocnénim, protoze maropitant ma afinitu k Ca a K
iontovym kandalim. Ve studii na zdravych psech
plemene bigl, kterym byla peroralné podana davka
8 mg/kg, byl v QT intervalu na EKG pozorovan narst
priblizné o 10 %%, avsak nepredpoklada se, ze by byl
tento ndrust klinicky vyznamny. Kvlli ¢astému vyskytu
pfechodné bolesti pfi subkutdnnim podani se maiji
pouzit vhodna opatreni k fixaci zvirat. Bolest béhem
injekéniho podani Ize zmirnit podanim chlazeného
pripravku.

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pfipravek zvifatim: Tento pfipravek muze

zpUsobit  sensibilizaci klZe. Lidé se znamou
precitlivélosti na maropitant by méli podavat
veterinarni  léCivy pripravek obezfetné. I|hned

po expozici omyjte zasazenou kdZi velkym mnoZstvim
vody. Pokud se u vas po nahodné expozici objevi
pfiznaky, jako je vyrdzika, vyhledejte Iékarskou pomoc
a ukaZte lékafi toto varovani. Tento veterinarni [éCivy
pripravek mizZe zpUsobit podrazdéni oci. Zabrarnte
kontaktu socima. V pfipadé ndhodného kontaktu
pfipravku socima je vydatné vypldchnéte Cistou
vodou. Pokud se vyskytnou pfiznaky, vyhledejte
Iékarskou pomoc. Maropitant je antagonista receptoru
neurokininu-1 (NK1), ktery ucinkuje v centralnim
nervovém systému. Nahodné injekéni samopodani
nebo poZiti miZe mit za nasledek nauzeu, zavraté
a somnolenci. Zabrante ndahodnému sebeposkozeni
injekéné podanym pfipravkem. V pfipadé ndhodného
poziti nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym

pfipravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Po poufziti si umyjte ruce.

Brezost alaktace: PouZit pouze po zvaieni
terapeutického  prospéchu arizika  pfisluSnym

veterinarnim |ékafem, protoZe nebyly provedeny
prikazné studie reprodukéni toxicity u zZadnych
Zivocisnych druhd.

Interakce s jinymi lédivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni |éCivy pripravek se nesmi
pouZivat soubéiné s antagonisty kalciovych kanald,
protoZe maropitant ma afinitu ke kalciovym kanalam.
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Maropitant se silné vaze na plazmatické bilkoviny
a mlZe soutéZit s jinymi léky se silnou vazbou.
Predavkovani: Kromé prechodnych reakci v misté
vpichu po subkutannim podani byl maropitant dobre
snasen u pst amladych kocek, kterym se denné
injekéné aplikovalo az 5 mg/kg (5nasobek doporuéené
davky) po dobul5 po sobé nasledujicich dn
(3ndsobek doporucené délky podavani). Udaje
o predavkovani u dospélych kocek nejsou k dispozici.
Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterindrnimi
[éCivymi pFipravky ve stejné stfikacce.

7. Nezadouci ucinky

Psi, kocky:

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat):

Bolest v misté injek¢niho podani*

Velmi vzacné (< 1zvife / 10 000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

Reakce anafylaktického typu, alergicky edém,
koprivka, erytém, kolaps, dyspnoe, bleda sliznice.
Letargie. Neurologické poruchy (napt. ataxie, krec,
zachvat a svalovy tremor).

*Mlze se vyskytnout pfi subkutannim injekénim
podani. Priblizné u tretiny kocek je pozorovana stredni
nebo silnd reakce na injekéni podani.

Hlaseni neZadoucich Gc¢ink( je duleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
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
veterinarniho lékare. NeZzadouci Uc¢inky muzZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdajl uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hldseni nezaddoucich ucinka.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Subkutanni nebo intravendzni podani. Tento
veterindrni léCivy pripravek se podavd subkutanné
nebo intravendzné jednou denné v dévce 1 mg/kg zivé
hmotnosti (1 ml/10 kg Zivé hmotnosti) po dobu aZ péti
po sobé nasledujicich dnd. Intravendzné se tento
veterindrni léCivy pripravek podava jako jednorazovy
bolus bez smichdni s jinymi tekutinami. Pro zajisténi
spravného ddvkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit
Zivou hmotnost. Gumovou zatku lze propichnout max.
100krat.

9. Informace o spravném podavani

Pro prevenci zvraceni je tfeba tento veterinarni l1éCivy
pfipravek podat vice nez 1 hodinu predem. Délka
ucinku je pfriblizné 24 hodin, a proto lze pfipravek
podat vecer pred podanim latky, kterd mize zpUsobit



zvraceni (napf. chemoterapeutika). Protoze farmako-
kinetika se muUZe znacné lisit a maropitant se
po opakovaném podani jednou denné hromadi v téle,
mohou u nékterych jedincl a pti opakovaném podani
postacovat nizsi nez doporucené davky. Subkutanni
podani viz téz ,Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti
u cilovych druh zvirat”.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Chrarite pred
mrazem. NepouZivejte tento veterindrni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném meésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
28 dni.

12. Zvlastni opatieni 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 opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/041/23-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou (10 ml)
Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou (25 ml)
Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou (50 ml)
Papirova krabicka s 5 injekénimi lahvickami (10 ml)
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Srpen  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 |éCivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

VetViva Richter GmbH,

Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko
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Mistni _zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Orion Pharma s.r.o.

Na StrZi 2102/61a

Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263

orion@orionpharma.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

9/23

EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g
peroralni pasta pro koné
96/045/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
EQUIVERM PLUS 18,7 mg/g + 140,3 mg/g peroralni
pasta pro koné

2. Slozeni
Kazdy gram pasty obsahuje:
Lécivé latky:

lvermectinum 18,7 mg
Praziquantelum 140,3 mg
Brilantni modf FCF (E133) 0,005 mg
Tartrazin (E102) 0,021 mg
Oxid titanicity (E171) 20,0 mg

Zelenad pasta s charakteristickou vini jablek a skofice.

3. Cilové druhy zvirat
Koné

4. Indikace pro pouziti

Lécba smiSenych infestaci cestody a nematody nebo
artropody zplsobenych dospélci nebo vyvojovymi
stadii hlistic, plicnich cervd, larev stfeckd a tasemnic
u koni. Tento veterinarni 1éCivy pripravek je indikovan
pouze v pripadé, Ze je soucasné indikovano pouZiti
proti hlisticim, larvam stfeckd a tasemnicim.

Hlistice:

Velci strongylidi:

Strongylus vulgaris (dospélci a arteridlni larvalni stadia
L4)

Strongylus edentatus (dospélci a tkanova larvalni
stadia L4)

Strongylus equinus (dospélci)

Triodontophorus spp. (dospélci)

Mali strongylidi:

Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp.,
Cylicostephanus spp., Cylicodontophorus spp.,
Gyalocephalus spp. (dospélci a neinhibované slizni¢ni
larvy)

Parascaris: Parascaris equorum (dospélci a larvy)


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:orion@orionpharma.cz

Oxyuris: Oxyuris equi (larvy)

Trichostrongylus: Trichostrongylus axei (dospélci)
Strongyloides: Strongyloides westeri (dospélci)
Habronema: Habronema spp. (dospélci)
Onchocerca: Onchocerca spp., tj. kozni onchocerkéza
Plicnivky: Dictyocaulus arnfieldi (dospélci a larvy)
Tasemnice: Anoplocephala perfoliata (dospélci)
Strecci: Gasterophilus spp. (larvy)

5. Kontraindikace

Nepouzivat u hfibat do 2 tydnl véku. NepouZivat
v pfipadé precitlivélosti na IéCivé latky nebo na nékte-
rou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Ptipravek muaZe byt pouzivan u hfebcll. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo poufZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni uUcinnosti. Rozhodnuti
o pouZiti veterinarniho IéCivého pfipravku by mélo byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a jeho zatézi
nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informacich, a to pro kazdou
skupinu zvirat. Opakované pouzivani po delsi dobu,
zejména pfri uzivani IéCivych latek ze stejné skupiny,
zvySuje riziko vzniku rezistence. V ramci stada je
udrzovani citlivych refugii pro snizeni tohoto rizika
nezbytné. Je tfeba se vyhnout systematicky
aplikovanému oSetfovani zalozenému na intervalech
a oSetrfovani celého stada. Misto toho, pokud je to
proveditelné, je treba provadét oSetfeni pouze
vybranych jednotlivych zvirat nebo podskupiny (cilené
selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovano
s vhodnymi opatfenimi v oblasti chovu a pastvy.
Pokyny pro kazdé konkrétni stddo by mély byt
vyzadany od odpovédného veterindrniho |ékare.
JestliZze neexistuje riziko koinfekce, mél by byt poddn
pripravek s uzkym spektrem ucinku. Byla hlasena
CasteCnd zkfizend rezistence mezi ivermektinem
a moxidektinem. Kromé toho byla v fadé zemi vcetné
EU u koni hlasena rezistence na ivermektin
(avermektin) u skrkavek Parascaris equorum. Proto by
pouziti tohoto veterindrniho lécivého pfipravku mélo
vzit v Uvahu mistni informace o citlivosti cilovych
parazitl, pokud jsou dostupné. Doporucuje se dale
vySetfovat pripady podezfeni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody (napf. testu redukce
poctu vaji¢ek v trusu). Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organtm. Infestace tasemnici jsou u hfibat
do 2 mésich véku vzacné, proto se lécba hfibat
mladsich 2 mésicll nepovazuje za nezbytnou.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych

jejich krizencG ataké u motskych a suchozemskych
Zelv. Psi a kocky by neméli mit pristup ke zbytkdim
pasty nebo pouzitym aplikdtordm z ddvodu mozZnych
nezadoucich Ucinkd spojenych s toxicitou ivermektinu.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy  pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na ivermektin, prazikvantel nebo
na kteroukoli z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindarnim IéCivym pfripravkem.
Tento pripravek mlze zpUsobit podrazdéni kiize a odi.
Zabrante kontaktu s kGzi a ofima. V pfipadé
nahodného kontaktu s kiGzZi nebo o¢ima omyijte ihned
postizené misto velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni klZe nebo oci pretrvava, vyhledejte
Iékatskou pomoc. V pfipadé ndhodného pofZiti, zvlasté
ditétem, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.
Pfi nakladani s veterindrnim |éCivym pfripravkem,
zejména pti opakovaném poutiti pfipravku, by se mély
pouZivat osobni ochranné prostifedky skladajici se
z rukavic. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte
a nekufrte. Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Pripravek je velmi toxicky pro vodni organismy, proto
oSetfend zvirata nesmi mit pfimy pfistup k rybnikim,
potokiim nebo stokam po dobu 14 dni od osetreni.
Pfipravek je velmi toxicky pro koprofagni Zivocichy
a nelze vyloudit dlouhodobé ucinky na koprofagni
hmyz v dusledku nepretrzitého nebo opakovaného
pouZiti. Opakované osetfeni zvifat na pastviné
pfipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné
sezony by proto mélo byt provadéno pouze pfi
nedostupnosti alternativni 1écby nebo postupl
k udrZeni zdravi zvifat dle doporuceni veterindrniho
|ékare.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Interakce s dalSimi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Predavkovani: Studie snasenlivosti provedena u htibat
starSich 2 tydn0 s pétinasobkem doporucenych davek
neprokdzala Zadné neZddouci Ulinky. Studie
bezpecnostni provedené u klisen s trojndsobkem
doporucenych davek veterinarniho Ié¢ivého pripravku
ve Ctrndctidennich intervalech béhem brezosti
a laktace nevyvolaly potrat, Zadné nezadouci ucinky
na brezost, porod a celkovy zdravotni stav klisen, ani
zadné abnormality u hfibat. Studie bezpecnosti
provedené u hiebcl s trojnasobkem doporucenych
davek veterindrniho lécivého pripravku neprokazaly
zadné nezadouci ucinky, zejména na reprodukéni
schopnost.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvladstni podminky pro
pouZiti: Neuplatriuje se.

druhll  zvifat: Avermektiny nemusi byt vSemi
necilovymi  druhy dobfe snaseny.  Pripady
nesnasenlivosti jsou hlaseny u pst, zejména u kolii,
staroanglickych ov¢akl a pribuznych plemen nebo
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Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky
Koné:



Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hldseni): Anorexie!, kolika?,
prijem?, alergicky edém3, alergickd reakce (napf.
alergicky edém?3, prekrvend sliznice, hypersalivace,
tachykardie, edém jazyka, kopfivka).

Neznama Cetnost (z dostupnych udajl nelze urdit):
Svédéni?, otok?.

1 zejména v pFipadé silné parazitarni zatéze

2 po osetfeni koni se silnou infestaci Onchocerca
microfilariae. Tyto reakce jsou pravdépodobné
zpUsobeny usmrcenim velkého poétu mikrofilarii.
3subkutdnni

Pokud tyto pfiznaky pretrvavaji, okamzité kontaktujte
svého veterindrniho |ékafe. HIaseni neZadoucich
ucinkd je dualezité. UmozZriuje nepretrzité sledovani
bezpeclnosti pfipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. Nezadouci ucinky maZete hlasit
také drZiteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdajd na konci této pribalové informace
nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G&inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatl a Ié¢iv, Hudcova 232/56a,
621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Davkovani: Peroralni poddni. Jednorazové podani 200
ug ivermektinu a 1,5 mg prazikvantelu na kg Z. hm., coz
odpovida 1,07 g pasty na 100 kg z. hm. Pro zajiSténi
spravného davkovani je nutné urcit co nejpfesnéji
Zivou hmotnost a nastavit odpovidajici davku tak, aby
nedoslo k poddavkovani, které muize vést ke zvyseni
rizika vyvoje rezistence na anthelmintika.

Hmotnost Davka pasty Hmotnost Davka pasty
koné koné

Do 100 kg 1,070g 401-450 kg 4815g
101-150 kg 1,605g 451-500 kg 5,350 g
151-200 kg 2,140 g 501-550 kg 5,885g
201-250 kg 2,675g 551-600 kg 6,420 g
251-300 kg 3,210g 601-650 kg 6,955 g
301-350 kg 3,745¢g 651-700 kg 7,490 g
351-400 kg 4280g

Prvni davka pasty je dostatecnd pro oSetreni zvifat
o zivé hmotnosti 100 kg. Kazdy dalsi dilek aplikatoru
poskytne dostatecny objem pasty pro 50 kg z.hm.
Aplikdtor nastavte podle vypocitané davky posunutim
krouzku na odpovidajici znacku. Aplikator obsahujici
7,49 g pasty poskytne dostatek pasty pro osetieni
koné o hmotnosti 700 kg pfi doporu¢eném davkovani.
Navod k pouzZiti: Pfed podanim nastavte aplikator
podle vypocitané davky posunutim  krouzku
na odpovidajici znacku. Pasta se poddva perordlné
pres mezizubni prostor na kofen jazyka. V tlamé
zvitete by nemély byt Zadné zbytky potravy. lhned po
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podani zvednéte na nékolik vtefin koni hlavu, aby bylo
zajisténo radné spolknuti davky.

9. Informace o spravném podavani

Aby bylo moiné dosahnout prfiméfené Udrovné
prevence proti zamoreni tasemnicemi a hlisticemi, je
tfeba zabezpecit veterindrni poradenstvi tykajici se
pfiméreného davkovani a péce o chov.

10. Ochranné lhaty
Maso: 35 dnl. NepouZivat u zvifat produkujicich mléko
pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném
aplikatoru. Po pouziti znovu nasadte uzavér. Chrante
pfed chladem nebo mrazem. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabice po Exp.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢&i domovniho odpadu. EXTREMNE
NEBEZPECNY PRO VODNI ORGANISMY A KOPROFAGNI
ZIVOCICHY. Tento veterinarni lé&ivy pfipravek nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze lécivé latky mohou
byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.
VSechen nepoufZity veterinarni léCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkll se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterinarni [éCivy pFipravek je vyddvan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cislo(a) a velikosti baleni

96/045/23-C

Velikosti baleni: 1 x 7 ml, 10 x 7 ml. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd
EU (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim |écivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
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za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: 420517 318 911

reklamace@bioveta.cz

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

17. Dalsi informace

Environmentalni vlastnosti: lvermektin je velmi toxicky
pro vodni organismy a koprofagni ZivocCichy. Stejné
jako ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin
potencial nepfiznivé ovlivnit jiné neZ cilové organismy.
Po oSetfeni se mohou po dobu nékolika tydn(
vylu¢ovat potencidlné toxické hladiny ivermektinu.
Trus léCenych zvifat obsahujici ivermektin mlzZe na
pastviné snizit mnoZstvi koprofagnich organisma, coz
muze mit vliv na jeho rozklad.

FIXR MS-VAC injekéni emulze pro kura
domadciho
97/044/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
FIXR MS-VAC injekéni emulze pro kura domaciho

2. Slozeni

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Mycoplasma synoviae, inaktivovana, kmeny MS-NEV1
a MS-NEV2: 1 x 10%° CFU pfed inaktivaci, k navozeni
nejméné 70% ochrany pred infekci u kura domaciho.
Adjuvans :

Tekuty lehky parafin 0,337 ml
Pomocné latky:
Thiomersal 0,05 mg

Sorbitan-monooleat

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Vzhled: Bila olejovita emulze.

3. Cilové druhy zvirat
Kur domaci (budouci nosnice a chovné kusy)

4. Indikace pro pouziti

Pro aktivni imunizaci kura domiaciho k prevenci
mortality a sniZeni klinickych pfiznakd (artritida, otoky
kloubl, zchromnuti) a infekci zpusobenych
Mycoplasma synoviae. Navozeni imunity 3 tydny
po zakladni vakcinaci. Délka imunity 42 tydnda.

5. Kontraindikace
Nejsou.
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Pouze pro zvifata. Vakcinovat
pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druht zvifat: Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
|éCivy pripravek zvifatim:

Pro uzivatele: Tento veterinarni |éCivy pripravek
obsahuje mineralni olej. Ndhodna injekce / ndhodné
sebeposkozeni injek¢né podanym pripravkem muze
zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim
podani do kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pfipadech
muiZe vést ke ztrdté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla Iékarska péce. Pokud u vas doslo
k ndhodné injekci veterindrniho Iécivého pfipravku,
vyhledejte |ékarskou pomoc, i kdyz Slo jen o malé
mnozZstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou.
Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské
prohlidce, obratte se na Iékafe znovu.

Pro Iékate: Tento veterinarni léCivy pripravek obsahuje
minerdlni olej. | kdyZz bylo injekéné podano malé
mnozstvi, ndahodna injekce tohoto veterindrniho
|éCivého pripravku mize vyvolat intenzivni otok, ktery
mUze napf. vést k ischemické nekréze, a dokonce
i ke ztraté prstu. Odborna, RYCHLA chirurgicka péce je
nutnad a muize vyzadovat v€asné chirurgické otevreni
a vyplach mista, kam byla injekce poddna, zvlasté tam,
kde je zasaZena pulpa prstu nebo Slacha.

Nosnice: Nepouzivat u nosnic.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZziva zaroven
s jinym veterinarnim léCivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim |écivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvaZzeni jednotlivych pfipadd.
Pfedavkovani: Ve studiich preddvkovdni nemélo
podani davky odpovidajici dvojnasobnému
predavkovani Zadné negativni Ucinky.

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

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci (budouci nosnice a chovné kusy). Nejsou.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. 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 veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mulzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Udaji uvedenych
na konci této pribalové informace nebo prostied-
nictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich
GcinkG: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a lé¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
0,5 ml/jedinec pro budouci nosnice a chovné kusy.
Vakcina musi byt aplikovana subkutanné do dorzalni
oblasti krku. Vakcina musi byt aplikovana ve véku
10-12 tydnu a jeji podani musi byt opakovano ve véku
18-20 tydn(, pfed zahajenim produkce vajec.

9. Informace o spravném podavani
Nechte pripravek vytemperovat na pokojovou teplotu
a lahvicky pred pouzitim dobre protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ih(t.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 10
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 pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. O mozZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavdn
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/044/23-C

Material obalu: polypropylenové lahvicky (Ph. Eur.).
Uzavér: elastomerové zatky o priméru 29 mm (Ph.
Eur.), aluminiovd vicka o prdméru 29 mm. Kazda
lahvicka ma objem 310 ml a extrahovatelny obsah
250 ml vakciny.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Pro Clenské staty EU: Podrobné informace
o tomto veterinarnim |écCivém pripravku jsou k dispozici
v databazi pripravkl Unie https://medicines.health.

europa.eu/veterinary. Podrobné informace o tomto
veterindrnim |éCivém pfipravku naleznete také
v narodni databazi (https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uUdaje

pro hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:
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Kernfarm B.V.

De Corridor 14D

3621 ZB Breukelen

Nizozemsko

Tel: +31 346 785 139

Email: gppv@kernfarm.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
FATRO S.p.A.

Via Molini Emili, 2

25030 Maclodio Brescia - Itdlie

Lincoral-S 222 mg/g + 444.7 mg/g prasek
pro podani v pitné vodé pro prasata a kura
domaciho

96/043/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Lincoral-S 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro podani
v pitné vodeé pro prasata a kura domaciho

2. Slozeni

Kazdy gram obsahuje:

Léciva latky:

Lincomycinum 222 mg
(odpovida 251,7 mg lincomycini hydrochloridum
monohydricum)

Spectinomycinum

(odpovida 672,4 mg spectinomycini sulfas
tetrahydricus)

Bily aZ témér bily prasek.

4447 mg

3. Cilové druhy zvirat
Prasata a kur domdci.

4. Indikace pro pouziti

Prasata: Lécba a metafylaxe proliferativni enteropatie
prasat (ileitidy) vyvolané Lawsonia intracellularis
a pridruZzenymi stfevnimi patogeny (Escherichia coli).
Pfitomnost onemocnéni ve skupiné musi byt
potvrzena pred pouZitim veterinarniho |écivého
pfipravku.

Kur domdci: Lécba a metafylaxe chronického respirac-
niho onemocnéni (CRD) vyvolaného Mycoplasma
gallisepticum a Escherichia coli a spojené s nizkou
Uumrtnosti. Pfitomnost onemocnéni ve skupiné musi
byt potvrzena pred pouZitim veterinarniho Iécivého
pfipravku.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. Nepouzivejte
v pripadé poruchy funkce jater. Zabrante pfistupu
kraliki, hlodavcl (napf. ¢indil, kfeckd, morcat), koni
nebo prezvykavcl k vodé nebo krmivu obsahujicimu
linkomycin. Pozfeni témito druhy mlZe mit
za nasledek vazné zaZivaci potiZe. NepouZivat u nosnic.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
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6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: E. coli vykazuje znacny pocet
kmenl vysoké hodnoty MIC (minimalni inhibiéni
koncentrace) vuci kombinaci linkomycinu
a spektinomycinu a mulzZe byt klinicky rezistentni,
ackoli neni stanovena Zadna hrani¢ni hodnota.
Vzhledem k technickym omezenim je citlivost bakterie
L. intracellularis obtizné testovat in vitro, Udaje
o rezistenci ke kombinaci linkomycinu a spektino-
mycinu u tohoto druhu chybi. Byla prokazana zkfizena
rezistence mezi linkomycinem a raznymi
antimikrobidlnimi latkami, véetné jinych linkosamidd,
makrolidd a streptograminu B. PouZiti veterinarniho
|é¢ivého pfipravku by mélo byt peclivé zvazeno, pokud
testy citlivosti prokazaly rezistenci k linkosamidiim,
makroliddm nebo streptograminu B, protoZe jeho
udinnost maze byt snizena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druhU zvirat: Pouziti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a vysledcich testl
citlivosti cilového patogenu (cilovych patogent).
Pokud to neni moziné, méla by byt lécba zaloZena
na epidemiologickych informacich a znalostech
o citlivosti cilovych patogend na urovni farmy nebo
na mistni/regionalni Urovni. PFi pouZiti veterinarniho
|éCivého pripravku je nutno zohlednit oficialni
celostatni a mistni pravidla antibiotické politiky. Tato
kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze
v pfipadech, kdy diagnostické testy ukazaly potfebu
soucasného podani kazdé z lécCivych latek. Jako lék
prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s nizsim
rizikem selekce antimikrobidlni rezistence (nizsi
kategorie AMEG (Expertni skupina pro antimikrobika -
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)), pokud
testovani citlivosti naznacuje ucinnost tohoto
pfistupu.  NepouzZivejte k  profylaxi. Pouziti
veterinarniho léc¢ivého pfipravku, které je odlisné
od pokynl uvedenych v pribalové informaci muize
zvysit riziko rozvoje a selekce rezistentnich kmend
a snizeni Gcinnosti 1écby makrolidy z ddvodu mozné
zktizené rezistence. Perordlni podani pfipravk(
obsahujicich  linkomycin je indikovano pouze
pro prasata a kura domaciho. Zamezte pfistupu jinych
zvirat k medikované vodé. Linkomycin miZe u jinych
druhl zvitat vyvolat vazné zaZivaci potiZe. Zamezte
opakovanému nebo dlouhodobému poufziti pfipravku
zlepsenim fizeni farmy a dezinfekénich postup(.
Nemocnd zvifata maji sniZzeny apetit a zménény pfijem
vody, a proto mlZe byt u vainé nemocnych zvitat
nutna parenteralni Iécba. Tento prasek je uréen pouze
pro poddani v pitné vodé a pred podanim se musi
rozpustit.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni lécCivy
pfipravek obsahuje linkomycin, ktery mulze byt
Skodlivy pro nenarozené dité. Téhotné zZeny by mély
tento veterinarni lécivy pfipravek pouZivat s velkou
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opatrnosti. Tento veterindrni |éCivy pfipravek
obsahuje linkomycin, spektinomycin a monohydrat
laktdzy, které mohou u nékterych lidi vyvolat alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na linkomycin,
spektinomycin nebo monohydrat laktézy by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem.
Veterinarni |éCivy pfipravek mdlze byt S3kodlivy
v pripadé vdechnuti pred rozpusténim v pitné vodé.
Zabrante zviteni a vdechnuti prachu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek miZe zpUsobit podrazdéni kiize a odi.
Zabrante kontaktu pfipravku s kGzZi a o¢ima. S timto
veterindrnim |éCivym pfipravkem zachazejte velmi
opatrné, aby nedoslo k zasazZeni klze ¢i o¢i. Pfi pfipravé
medikované vody pouZivejte rukavice, ochranné bryle
a bud' jednorazovy respirdtor s polomaskou vyhovujici
evropské normé EN149 (FFP2 obecné, FFP3
pro téhotné Zeny) nebo respirator pro vice pouZiti
podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy
EN143. Po pouziti si ihned umyjte ruce a zasazenou
kdzi mydlem a vodou. V pfipadé zasazeni oci
vyplachnéte postizené misto velkym mnozstvim Cisté
vody. Pokud se u vas po zasazeni objevi pfiznaky, jako
je koini vyrazka nebo pretrvavajici podrazdéni odi,
ihned vyhledejte |ékafskou pomoc a ukaZte lékari
pribalovou informaci nebo etiketu.

Zvlastni opatfeni na ochranu Zivotniho prostiedi:
Pouziti veterindrniho |éCivého pfipravku predstavuje
riziko pro vodni a suchozemské organismy, ekosystém
podzemnich vod a pro lidské zdravi v dlsledku
konzumace podzemnich vod. Veterinarni |écivy
pfipravek nesmi pfijit do kontaktu s vodnimi Utvary.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Laboratorni studie na psech
a potkanech neprokdzaly Zzadné reprodukéni,
fetotoxické ani teratogenni Ucinky u linkomycinu ani
spektinomycinu. Linkomycin se vylu¢uje do mléka.
PouZit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Nosnice: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pfipravku pro pouziti béhem snasky.
NepouZivejte u nosnic ve snasce ani u kufic, které jsou
urceny k produkci vajec pro lidskou spotrebu.
Interakce s jinymi lédivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Kombinace linkosamidl a makrolidd je
antagonistickd kvali kompetitivnimu vazani na stejné
cilové misto. Kombinace s anestetiky mulze vést
k neuromuskuldrnimu bloku. Nepodavejte s kaolinem
nebo pektinem, protoZze zhorSuji  absorpci
linkomycinu. Pokud je soubéiné podavani nezbytné,
dodrzujte dvouhodinovy ¢asovy odstup mezi podanim.
Predavkovani: V pfipadé predavkovani u prasat mlze
dojit ke zméné konzistence trusu (fid$i trus a/nebo
prajem). Nékolikanasobné prekroceni davky u kura
domaciho muze vést k zvétSeni slepého streva
a abnormalitam jeho obsahu. V pfipadé predavkovani
by méla byt lécba prerusena a zapocata znovu




s doporucenym davkovanim.

Hlavni _inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Prasata:

Vzacné (1 aZ 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvitat):
Alergickd reakce!, precitlivélost!, podraZdénost,
excitace, vyrdzka, pruritus.

Neznama Cetnost (z dostupnych udajl nelze urdit):
Prijem?, Fidky trus?, periandlni zanét?

1 Lé¢ba by méla byt ukonéena a méla by byt zahdjena
symptomaticka lécba.

2 U zdravych prasat na zadatku lé¢by. Tyto pfiznaky
ustoupily po 5 aZz 8 dnech bez preruseni |éCby.

Kur doméci:

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvirat):
Alergicka reakce?, precitlivélost?.

1 Lécba by méla byt ukon&ena a méla by byt zahdjena
symptomaticka Iécba.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékafe. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaju
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gc&inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich bioprepardtd a lé¢iv, Hudcova 56a,
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Podani v pitné vodé.
Doporucené davkovani:

Prasata: 3,33 mg linkomycinu a 6,67 mg
spektinomycinu/kg Z.hm./den po dobu 7 dn.
To odpovidd 15 mg veterinarniho 1écivého

pfipravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnd.

Kur _domdci: 16,65 mg linkomycinu a 33,35 mg
spektinomycinu/kg Z.hm./den po dobu 7 dn.
To odpovidd 75 mg veterindrniho Iécivého

pripravku/kg z.hm./den po dobu 7 dnd.

Lécba by méla byt zahajena co nejdfive po projevu
prvnich klinickych ptiznak(l. K zajisténi spravného
davkovani je treba co nejpresnéji stanovit Zivou
hmotnost. Prijem medikované vody zavisi na klinickém
stavu zvitat. Pro dosaZzeni spravného davkovani mize
byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit kon-
centraci linkomycinu a spektinomycinu. Doporucuje se
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pouzivat vhodné kalibrované meéfici zafizeni.
Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti
zvirat, kterd je treba oSetfit, se presnda denni
koncentrace veterinarniho |écivého pfipravku vypocita
podle nasledujiciho vzorce:

mg vet. Smérna Siva h
lécivého primerha gva A mg vet.
pfipravku / kg x  (kg) zvirat, ktera je _ lagivého

tfeba o3etfit pfipravku na

litr pitné vody

7ivé hm. / den
Pramérny denni pFijem vody (I/zvife)

Medikovana pitna voda by méla byt po dobu Ié¢by
jedinym zdrojem pitné vody. Pfipravujte pouze takové
mnozstvi medikované pitné vody, které pokryje denni
potfebu. Medikovanou pitnou vodu doplnite nebo
vyménte kazdych 24 hodin. Maximalni rozpustnost
veterinarniho |é¢ivého ptipravku v mékké/tvrdé vodé
je 90 g/l pfi 20 °C a 70 g/ p¥i 5 °C. Pfi pouziti zasobniku
vody se doporucuje pfipravit zasobni roztok a pak jej
nafedit na poZadovanou koncentraci. Pfivod vody
do zasobniku vypnéte, dokud se nespotiebuje veskery
medikovany roztok. V pripadé pouZiti proporcionalniho
davkovacCe upravte nastaveni pratoku davkovaciho
Cerpadla v zavislosti na koncentraci zasobniho roztoku
a pfijmu vody zvirat, ktera je tfeba osetfit. Je nezbytné
dbat na to, aby byla zvifaty pfijata celd ddavka
pfipravku. Po skonceni lécby je nutné peclivé vycistit
napajeci systém, aby nedochazelo k pfijmu
subterapeutickych mnozstvi |éCivé latky.

9. Informace o spravném podavani

Medikovand pitna voda by méla byt po dobu Iécby
jedinym zdrojem pitné vody. Pfipravujte pouze takové
mnozstvi medikované pitné vody, které pokryje denni
potfebu. Medikovanou pitnou vodu doplrite nebo
vyménte kazdych 24 hodin.

10. Ochranné lhaty

Prasata: Maso: Bez ochrannych Ihat.

Kur domaci: Maso: 5 dni. NepouZivat u ptakQ
snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou
spotfebu. Béhem lécby nesmi byt zvifata porazena
pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v dobre
uzavieném obalu. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pfripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na sacku/vaku po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu:
6 mésicl. Doba poufZitelnosti po rozpusténi podle
navodu: 24 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
léCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,



protoZze linkomycin a spektinomycin mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu  smistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravk( se poradte
s vasim veterinarnim |ékarem.

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

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/043/23-C

Zatavené sacky z polyethylenu/hliniku/polyethylenu/
papiru obsahujici 150 g. Zatavené vaky z polyethylenu/
hliniku/polyesteru obsahujici 1,5 kg. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
Ié¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni uUdaje
pro hlaseni podezteni na nezddouci Ucinky:
HUVEPHARMA NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen
Belgie

+32 3292 83 05 nebo +32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
HUVEPHARMA SA

34 rue Jean Monnet, ZI d’Etriché Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

17. Dalsi informace
Spektinomycin je klasifikovan
perzistentni v Zivotnim prostfedi.

jako latka velmi

MOXAMID 40 mg/4 mg roztok k nakapani
na kidZi — spot-on pro malé kocky a fretky XS
96/029/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
MOXAMID 40 mg/4 mg roztok k nakapani na klzi -
spot-on pro malé kocky a fretky XS

2. Slozeni
Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:
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LéCivé latky:

Imidaclopridum

Moxidectinum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321)
Benzylalkohol (E 1519)

Ciry bezbarvy a? nazloutly roztok.

40 mg
4 mg

0,4 mg
329 mg

3. Cilové druhy zvifat
Kocky (< 4 kg) a fretky.

4. Indikace pro pouiziti

Ko¢ky napadené anebo

parazitarnimi infekcemi:

e |é¢ba a prevence napadeni blechami

(Ctenocephalides felis),

e |écba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis),

e |écba svrabu vyvolaného svrabovkou kocici

(Notoedres cati),

e |é¢ba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn.

Capillaria aerophila) (dospélci)

e prevence onemocnéni plicnivkou (larvalni stadia

L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

e |écba napadeni plicnivkou Aelurostrongylus

abstrusus (dospélci),

e |écba napadeni o¢nim Cervem Thelazia callipaeda

(dospélci),

e prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia

L3 a L4 Dirofilaria immitis),

e |éCba gastrointestinalnich nematoddz (larvalni

stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek

Toxocara cati a méchovci Ancylostoma tubaeforme).
Pripravek se mizZe poddavat jako soucast IécCby

alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

Fretky napadené anebo ohroiené smiSenymi

parazitarnimi infekcemi:

e [é¢ba a prevence napadeni blechami

(Ctenocephalides felis),

e prevence napadeni srdec¢nimi Cervy (larvalni stadia

L3 a L4 Dirofilaria immitis).

ohroZzené smiSenymi

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kotat mladSich 9 tydnd. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na Iécivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. Pro fretky: NepouZivat
MOXAMID pro velké kocky (0,8 ml) nebo MOXAMID
pro psy (vSechny velikosti). Pro psy je tfeba pouzivat
odpovidajici pfipravek ,,MOXAMID pro psy“, ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 25 mg/ml
moxidektinu. NepouZivat u kanara.

6. Zvlastni upozornéni

U¢innost pripravku nebyla zkouména u fretek
s hmotnosti vyssi nez 2 kg, proto mize byt doba ucinku
u téchto zvirat kratsi. Kratky kontakt zvifete s vodou
jednou nebo dvakrdt mezi dvéma podanimi pfipravku
pravdépodobné vyznamné neovlivni  ucinnost


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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pfipravku. Ale casté Samponovani nebo ponoreni
zvirete do vody po oSetfeni muZe sniZit Ucinnost
pripravku. Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno
na potvrzeni diagndzy soucasného vyskytu smiSené
infekce (nebo rizika infekce pfi preventivnim poufZiti)
(viz také body 4 a 8). Parazitarni rezistence k jakékoliv
skupiné anthelmintik mudZe vzniknout po castém,
opakovaném pouzivani anthelmintika ze stejné
skupiny. Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, muZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.
Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt pro kazdé
individualni zvife zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a s nim spojené zatéZe nebo rizika napadeni
zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Zvlastni opatfeni pro bezpecdné pouZiti u cilovych
druhd zvirat: Osetfeni kocek s hmotnosti nizsi nez 1 kg
a fretek s hmotnosti nizsi nez 0,8 kg je tfeba provést
az po zhodnoceni poméru l|écebného prospéchu
a rizika. ProtoZe je jen malo zkusenosti s podanim
veterindrniho lé¢ivého pfipravku nemocnym a oslabe-
nym zvifatim, je tfeba pred jeho pouZitim vidy
zhodnotit pomér lééebného prospéchu a rizika.
Nepodavejte do ustni dutiny, o¢i nebo usi zvirete.
Je tfeba davat na to, aby nedoslo k pozreni pfipravku
a kontaktu pripravku s ofima nebo Ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvaite spravny
zpUsob podani popsany v bodé 9, zejména to, Ze by se
pfipravek mél aplikovat na urfené misto, aby se
minimalizovalo riziko, Ze zvife pfipravek slizne.
Zabrante pravé osetfenym zviratlim, aby se navzajem
olizovala. Nedovolte, aby oSetfend zvirata prichazela
do styku s neosetfenymi zviraty, dokud nebude misto
podani suché. Ziji
cestujicim do mist s vyskytem dirofilarii je doporuceno
poddni pfipravku jednou za mésic, aby byly pfed
chorobou chranéné. | kdyz je presnost stanoveni
diagndézy infekce srdecnimi cervy omezena, je
doporuceno provést kontrolu této infekce u kazdé
kocky a fretky starSi 6 mésici pred preventivnhim
podanim pfipravku, protoze pouziti ptipravku u kocek
nebo fretek infikovanych dospélci srdecnich cervi
muZe zpUsobit vazné nezadouci Ucinky aZ Ghyn zvitete.
KdyZ je diagnostikovdna infekce dospélci srdecnich
Cervl, je treba infekci lé¢it podle soucasnych
védeckych znalosti. U nékterych kocek muze byt
napadeni Notoedres cati velmi zdvainé. V téchto
tézkych pripadech je nutna soucasna podplrna lécba,
protoZe podavani samotného pfipravku nemusi byt
dostatecné, aby zabranilo uhynu zvitete. Imidakloprid
je toxicky pro ptaky, predevsim pro kanary.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni

precitlivélost nebo prechodné koini reakce (napfr.
znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Velmi zfidka muUZe veterinarni |écCivy pfipravek
u citlivych osob zpUlsobit podrazdéni dychacich cest.
Zabrante kontaktu s k0zi, oima a usty. V pripadé
nahodného potfisnéni kizZe ji ihned omyjte mydlem
a vodou. V pfipadé ndhodného zasaZeni oéi je
ddkladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka
nebo klze pretrvava nebo v ptipadé ndhodného pofiti,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Po podani
nehladte a neupravujte zvifata, dokud neni misto
podani suché. Béhem poddvani pfipravku, nejezte,
nepijte ani nekurte. Po pouZziti si dikladné umyjte ruce.
Dalsi opatfeni: Rozpoustédlo pfitomné ve veteri-
narnim lécivém pfipravku maze vytvofit skvrny nebo
poskodit nékteré materidly, mezi které patfi klze,
latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte,
az misto podani uschne pfed umoznénim kontaktu
s takovymi materialy.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouiZiti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouZiti pfipravku
nedoporucuje u zvirat ur¢enych k chovu nebo béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Béhem l|éc¢by pfipravkem MOXAMID by
neméla byt podavdna Zadnd jind antiparazitika ze
skupiny makrocyklickych laktonl. Nebyly pozorovéany
zadné vzajemné interakce mezi pripravkem MOXAMID
a bézné pouzivanymi veterinarnimi léCivymi pFipravky
nebo |ékarskymi ¢i chirurgickymi postupy.
Predavkovani: Bez nezadoucich ucinkl  nebo
nezadoucich klinickych pfiznakd  kocky snasely
az 1Onasobek doporucené ddavky. Pripravek byl
podavan v 5nasobku doporuéené davky kotatim
kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a nedoslo k vaznym
klinickym pfiznakdm. Pozorovany byly prechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
Pfi ndhodném pofiti nebo po predavkovani se mizou
velmi zfidka vyskytnout neurologické ptiznaky (vétsina
z nich je pfechodna) jako ataxie, generalizované krece,
oc¢ni ptiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek byl podavan v 5nasobku doporucené davky
fretkdm kazdé dva tydny, celkem 4 oSetfeni a nebyly
pozorovany nezadouci ucinky ani nezadouci klinické
pfiznaky. V pfipadé ndhodného poZiti pfipravku je
tfeba zahajit symptomatickou léc¢bu. Neni znamo
specifické antidotum. Podani aktivniho uhli mdze byt
prospésné.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro pou-

IéCivy  pfipravek zvifatim: Lidé se zndamou
precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo
moxidektin musi veterindrni |éCivy pfipravek podavat
obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech mizZe
veterindrni  léCivy  pfipravek  zpUsobit  kozini
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Ziti: Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik miZe vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivani  anthelmintika ze stejné  skupiny.
Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti



v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, muiZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni u¢innosti.
Rozhodnuti o poufZiti ptipravku by mélo byt pro kazdé
individualni zvife zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a s nim spojené zdtéze nebo rizika napadeni
zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

ve

7. Nezadouci tucinky

Kocky:

Vzacné (1az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat):
mastnad srst!, erytém?, zvraceni®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hldseni): lokdalni alergicka reakce,
neurologické pfiznaky?, zmény chovani (letargie,
nepokoj, nechutenstvi)3.

Neznama cetnost (z dostupnych Udaja nelze urcit):
svédéni* slinéni°.

! Tyto pFiznaky zmizi, neni nutna zadna dalsi lécba.

2 Vétsina z nich je pFechodnd. Pokud zvife olizuje misto
podani po osetfeni.

3 Zmény vchovani jsou prechodné a zplsobené
lokalnim podrazdénim.

4 pFechodné.

5 Po oliznuti mista podéani bezprostfedné po o3etieni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutdch bez nutnosti [éCby.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze lécCivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterindrniho lékare. Nezadouci Ucinky muZete hlasit
také drZiteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich udajl uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldéeni nezadoucich G€inkG: 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 zplsob podani
Podani nakapani na klzi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouziti.

Ddavkovaci schéma pro kocky:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg Zivé
hmotnosti imidaklopridu a 1,0 mg/kg Zivé hmotnosti
moxidektinu, coZ odpovida 0,1 ml /kg Zivé hmotnosti
MOXAMID pro kocky. Lécebné schéma by mélo byt
stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho
Iékare a podle mistni epidemiologické situace.
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- ) Imidakloprid | Moxidektin
Hrrjotnost Potimta Objem [me/ke [me/ke
kocky [kg] | velikost tuby [ml] 3hm.] 3hm.]
MOXAMID
<4kg pro malé 0,4 minimalné 10 | minimalné 1
kocky a fretky

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydn(. Existujici kukly blech v prostredi
se mohou vylihnout 6 tydn( anebo pozdéji od zacatku
[é¢by v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfebné kombinovat 1é&Cbu MOXAMID s oSetfenim
prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace miuZe urychlit redukci blesi populace
v domacnosti. Pripravek je tfeba poddvat v mésicnich
intervalech, pokud je pouZivany jako soucast lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterindrniho |ékafe, protoZe
u nékterych zvirat je tfeba druhé podani. Nepodavejte
pfimo do zvukovodu.

Lécba svrabu vyvolaného svrabovkou
(Notoedres cati): Podejte jednu davku pfipravku.
Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn.
Capillaria aerophila) (dospélci): Podejte jednu davku
pfipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus: Pripravek se ma
podavat mésicné.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus: MOXAMID se ma
podavat mésicné po tfi po sobé nasledujici mésice.
Lécba napadeni oénim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pfipravku.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (Dirofilaria
immitis): Kocky Zijici anebo cestujici do mist s vyskytem
srdecnich cervli mohou byt infikované dospélci
srdecCnich cervQ. Proto je tfeba mit pred podanim
MOXAMIDu na zfeteli upozornéni z bodu 6.
Pro prevenci napadeni srdeénimi cervy je treba
podavat MOXAMID jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komard (mezihostitel prenasejici larvy srdecnich
Cerv(). Pripravek mlZe byt podavan cely rok. Prvni
davku Ize podat po prvnim pravdépodobném kontaktu
s komary, ale ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu
s komary. V |éCbé je tfeba pokracovat v pravidelnych
intervalech jednou za mésic a méla by trvat jesté mésic
po poslednim kontaktu s komary. Aby bylo osSetreni
pravidelné, je tfeba podavat ptipravek kazdy mésic
ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
MOXAMID nahrazuje jiny pripravek preventivné
plsobici proti srde¢nim Cervlim, je nutné ho podat
do jednoho mésice po posledni davce predchoziho
pripravku. V lokalitach, kde se nakaza srdecnimi ervy
nevyskytuje, lze pripravek podat bez zvlastnich
opatreni.

kodici
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Lécba nematoddz vyvolanych Skrkavkami a méchovci
(Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme): V lokalitach
s vyskytem ndkaz srdeénimi Cervy muiZe meésicni
oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce skrkavkami
a méchovci. V lokalitdch bez vyskytu dirofilarii Ize

pfipravek pouZivat jako soucdst preventivniho
programu proti blechdm a gastrointestinalnim
nematoddm.

Dévkovaci schéma pro fretky:

Na zvite se podava 1 tuba MOXAMID spot - on roztok
pro malé kocky (0,4 ml). NeprekracCujte doporucené
davkovani. Lécebné schéma by mélo byt stanoveno
podle mistni epizootické situace.

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 3 tydnd. Pfi silném napadeni blechami mlze
byt potfebné opakovat podani po 2 tydnech.

Prevence napadeni srdeénimi_Cervy (Dirofilaria
immitis): Fretky Zijici anebo cestujici do mist

s vyskytem srdec¢nich ¢ervi mohou byt infikované
dospélci srdecnich Cervd. Proto je tfeba mit pred
poddnim MOXAMIDu na zfeteli upozornéni z bodu 6.
Pro prevenci napadeni srdecnimi cervy je treba
pfipravek podat v intervalu jednoho mésice v pribéhu
roku v obdobi vyskytu komarl (mezihostitel
prenasejici larvy srdecnich cervu). Pripravek maze byt
poddvan cely rok. Prvni davku lze podat po prvnim
pravdépodobném kontaktu s komdry, ale ne pozdéji
nez 1 mésic po kontaktu s komary. V 1écbé je treba
pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic
a méla by trvat jesté mésic po poslednim kontaktu
s komary. V lokalitach, kde se nakaza srdec¢nimi Cervy
nevyskytuje, lze pfipravek podat bez zvlastnich
opatreni.

9. Informace o spravném podavani

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spi¢ku kroutivym
pohybem. Rozhrite srst na krku zvifete pti bazi hlavy
tak, aby byla viditelna k(iZe. Spi¢ku tuby pfiloZte na kdzi
a aplikujte obsah pfimo na kizi nékolikerym stla¢enim
tuby. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje riziko olizani
pfipravku zviretem. Podejte pouze na neposkozenou
kazi.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni léCivy pfipravek
nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na
etiketé a krabi¢ce po Exp. Doba poutzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze moxidektin mzZe byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterindrni [éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomadhaji chranit Zivotni
prostiedi. O mozZnostech likvidace nepotiebnych
[éCivych pripravkd se poradte svasim veterinarnim
Iékatem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravka
Veterinarni |éCivy ptipravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/029/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
[é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl
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 podezreni
na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel.: +420 517 318 500

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim prislusSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Imidakloprid  Gcinkuje  proti larvdlnim  stadiim
i dospélcim blech. Larvy blech v prostredi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pripravkem. Pfipravek ma trvaly Ucinek a chrani kocky
po dobu 4 tydnl po jednorazové podani proti
opétovné infekci Dirofilaria immitis. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opako-
vaném podani ukdazaly, Ze ustdlené hladiny v séru
kocek dosazeny po 4 po sobé nasledujicich mésicnich
oSetrenich. Environmentadlni vlastnosti: Moxidektin byl
klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni
a toxicky v Zivotnim prostredi.
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MOXAMID 40 mg/10 mg roztok k nakapani na
kuzi — spot-on pro malé psy S
96/030/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
MOXAMID 40 mg/10 mg roztok k nakapani na kézi -
spot-on pro malé psy S

2. SloZeni
Jedna pipeta (0,4 ml) obsahuje:
Lécivé Iatky:

Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 10 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 323 mg
Ciry bezbarvy a7 nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi (< 4 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené anebo ohrozené smiSenymi

parazitarnimi infekcemi: |é¢ba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
vsenkami (Trichodectes canis), |é¢ba napadeni usnimi
roztoCi (Otodectes cynotis), puvodci sarkoptového
svrabu (Sarsoptes scabiei var. canis) a demodikdzy
(Demodex canis), prevence napadeni srde¢nimi ervy
(larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), 1écba
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi  (Dirofilaria
immitis), 1écba podkozni dirofilariozy (dospélci
Dirofilaria repens), prevence podkozni dirofilaridzy
(larvalni stadia L3 Dirofilaria repens), omezeni
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
repens), prevence angiostrongyldzy (larvalni stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum), lécba
napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma
vulpis, prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi), 1écba
napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),
|éCba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci), |écba gastrointestindlnich nematodoz
(larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek
Toxocara canis, méchovci Ancylostoma caninum
a Uncinaria stenocephala, dospélci Skrkavek
Toxascaris leonina a tenkohlavci Trichuris vulpis).
Pripravek se muZe aplikovat jako soucast |écby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat mladsich 7 tydnd. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na [écivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psl
s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi  Cervy
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pfipravku neni pro tuto skupinu zvirat vyhodnocena.
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Pro kocky je tfeba pouzivat odpovidajici pfipravek
»,MOXAMID pro kocky“ (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml
moxidektinu. Pro fretky: NepouZivejte MOXAMID
pro psy. Pouzivejte pouze ,MOXAMID pro malé kocky
a fretky (0,4 ml)“. NepouZzivat u kanarka.

6. Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi dvéma poddanimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni Ucinnost pripravku. Ale casté
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
po osetfeni mize snizZit ucinnost pfipravku. PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni diagndzy
soucasného vyskytu smisené infekce (nebo rizika
infekce pfi preventivnim pouziti) (viz také body 4 a 8).
U¢inek proti dospélcim Dirofilaria repens nebyl
v terénnich podminkach testovan. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muze
vzniknout po Castém, opakovaném pouzivani
anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbyte¢né pouZiti
antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC, muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o pouZziti pripravku by mélo byt pro kazdé individualni
zvite zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim
spojené zatéZe nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Zvlastni_opattfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvitat: OSetreni zvifete s hmotnosti nizsi nez 1kg
je treba provést az po zhodnoceni poméru lécebného
prospéchu a rizika. ProtoZe je jen malo zkuSenosti
s podanim pripravku nemocnym a oslabenym
zvifatiim, je tfeba pred jeho pouZitim vidy zhodnotit
pomér lécebného prospéchu a rizika. Nepodavejte
do Ustni dutiny, o¢i nebo usi zvifete. Je tfeba davat
pozor na to, aby nedoSlo k pozifeni pfipravku
a kontaktu pripravku s ocima nebo Ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvazte spravny
zpUsob podani popsany v bodé 8, zejména to, Ze by se
pfipravek mél podat na uréené misto, aby se
minimalizovalo riziko, Ze zvife pfipravek slizne.
Zabrarite pravé osetfenym zviratim, aby se navzajem
olizovala. Nedovolte, aby oSetfend zvifata ptichazela
do styku s neosetfenymi zviraty, dokud nebude misto
podanisuché. Je tfeba zabranit zvifatim olizovat mista
podani. Tento pripravek obsahuje moxidektin
(makrocyklicky lakton), a proto je tfeba u kolii nebo
bobtaild a u pfibuznych plemen, pfipadné u jejich
kfizencl, dbat na spravné podani pfipravkl, jak je
popsano v bodé ,Informace o spravném podavani“,
a je treba zabranit predevsim pozreni pripravku u kolif
nebo bobtaild a pfibuznych plemen, pripadné jejich
krizencl. Bezpecnost pripravku byla v terénnich
studiich hodnocena pouze u psd s onemocnénim
vyvolanym srdecnimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1
nebo 2 a vterénni studii u nékolika psl




s onemocnénim tfidy 3. Proto by pouziti pripravku
u psU s jasnymi nebo zavaznymi pfiznaky onemocnéni
mélo byt zaloZzeno na peclivém zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfrislusSnym
veterindrnim lékafem. | kdyZz experimentalni studie
tykajici se pfedavkovani ukazuji, Ze pfipravek mize byt
bezpecné podan psim infikovanym dospélci srdecnich
Cervy, toto podani nema zadny terapeuticky Gcinek
proti dospélciim Dirofilaria immitis. Proto se
doporucuje, aby vsichni psi star$i 6 mésicu, Zzijici
v lokalitach s vyskytem dirofilarii, byli pred podanim
pfipravku vySetfeni na infekci dospélci dirofilarii. Podle
uvazeni veterinarniho Iékafe by infikovani psi méli byt
Ié¢eni adulticidem pro odstranéni dospélct srdecnich
Cervl. Bezpecnost pripravku MOXAMID pfi podavani
ve stejny den jako adulticid nebyla stanovena.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, predevSim
pro kanary.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy  pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo
moxidektin musi veterindrni |éCivy pfipravek podavat
obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech muize
veterinarni  |éCivy  pfipravek  zpuUsobit  kozni
precitlivélost nebo prechodné koini reakce (napf.
znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Velmi zfidka muUZe veterindrni lélivy pfFipravek
u citlivych osob zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
Zabrante kontaktu s ki, oCima a usty. V pripadé
nahodného potfisnéni klze ji ihned omyjte mydlem
a vodou. V pripadé nahodného zasazeni oci je
dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka
nebo klze pretrvava nebo v pripadé ndhodného poziti,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Po podani
nehladte a neupravujte zvifata, dokud neni misto
podani suché. Béhem podavani pfipravku, nejezte,
nepijte ani nekurte. Po pouZiti si dikladné umyjte ruce.
Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
MOXAMID nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoZze ma Skodlivé ucinky na vodni organismy. Psi by
neméli plavat ve vodé 4 dny po osetfeni.

DalSi opatieni: Rozpoustédlo pfitomné ve veterindarnim
IéCivém pripravku mazZe vytvofit skvrny nebo poskodit
nékteré materidly, mezi které patti kdze, latky, plasty
a lesténé povrchy. Proto pockejte, az misto podani

uschne pred umozZnénim kontaktu s takovymi
materidly.
Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost

veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouiZiti pfipravku
nedoporucuje u zvirat uréenych k chovu nebo béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Béhem I|écby pripravkem MOXAMID by
neméla byt poddvana Zadnd jind antiparazitika
ze skupiny makrocyklickych  laktonl. Nebyly
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pozorovany zadné vzdjemné interakce mezi
pfipravkem MOXAMID a béziné pouzivanymi
veterinarnimi IéCivymi ptipravky nebo lékarskymi Ci
chirurgickymi  postupy.  Bezpecnost  pfipravku
MOXAMID pfi podavani ve stejny den jako adulticid
pro odstranéni dospélcl dirofilarii nebyla hodnocena.
Predavkovani: Bez nezadoucich Ucinkl  nebo
nezadoucich klinickych ptiznakd dospéli psi snaseli
az 10nasobek doporucené davky. 5nasobné
prekroceni minimalni doporucené davky podavané 1x
tydné po dobu 17 tydnd bylo sledovano u pst starsich
6 mésich a bylo tolerovano bez nezadoucich ucinka
a nezadoucich klinickych pfiznakd. Pripravek byl
podavan v 5nasobku doporucené davky Sténatim
kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a nedoslo k vdZznym
klinickym pfiznakdm. Pozorovany byly prechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
PFi ndhodném potziti nebo po predavkovani se mizou
velmi ztidka vyskytnout neurologické priznaky (vétsina
z nich je pfechodna) jako ataxie, generalizované krece,
oc¢ni ptiznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly 5nasobek
doporucené davky aplikované opakované v mési¢nim
intervalu bez nezadoucich acinkl, avsak bezpecnost
podani v tydennich intervalech nebyla u na ivermektin
citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo peroralné podano
40 % jednordzové davky, byly pozorovany vdainé
neurologické pfiznaky. Perordini podani 10 %
doporucené davky nevyvolalo Zadné nezadouci Ucinky.
Psi infikovani dospélci srdecnich cervl tolerovali
S5nasobek doporucené davky poddvané trikrat
ve 2tydennich intervalech bez nezadoucich ucinkd.
V pripadé nahodného pofZiti pfipravku je tfeba zahajit
symptomatickou lé¢bu. Neni zndamo specifické
antidotum. Podani aktivniho uhli mGze byt prospésné.
Zvlastni  omezeni pouZiti a zvlastni  podminky
pro poufZiti: Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik miZe vzniknout po Castém, opakovaném
pouzivani  anthelmintika ze stejné  skupiny.
Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mulzZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni icinnosti.
Rozhodnuti o poutziti pfipravku by mélo byt pro kazdé
individualni zvife zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Casté (1 a7 10 zvifat / 100 osetienych zvitat):

kasel, zrychlené dychdni, dudnost?, zvraceni, prljem,
nechutenstvi?, letargie®.

Vzécné (1 az 10 zvitat / 10 000 oSetifenych zvitat):
zvraceni.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hldseni): lokalni kozni reakce



(zvySené svédéni, vypadavani srsti, mastna srst,
zarudnuti)?, neurologické pfiznaky (ataxie, svalovy
tfes)3, zmény  chovani  (letargie, nepokoj,
nechutenstvi)®.

Neznama cetnost (z dostupnych Gdaji nelze urdit):
svédéni®, slinéni®.

! Tyto neZadouci G&inky byly pozorovany u pst
pozitivnich na srdecni dirofilariézu s mikrofilarémii
v terénni studii.

2 Tyto pfiznaky zmizi, neni nutnd 4dna dalsi l1é¢ba.

3 vétsina z nich je pfechodna.

4 Zmény vchovani jsou pfechodné a zplsobené
lokdInim podrazdénim.

5 Pfechodné.

6 Po oliznuti mista podani bezprostfedné po osetteni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutach bez nutnosti |éCby.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti veterindrniho
|éCivého ptipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éc¢ivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. NeZadouci Gcinky mlzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdajl uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hlageni nezadoucich uc¢inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu 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

Podani nakapani na klzi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouziti. Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg
Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti moxidektinu, coZ odpovidd 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti MOXAMID pro psy. Lécebné schéma by

mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy
veterindrniho Iékafe a podle mistni epidemiologické
situace.
Hmotnost | PouZita Objem | Imidakloprid I[\:Inm;l((:lektm
psa [kg] velikost tuby | [ml] [mg/kg Z.hm.] 5 h?n ]g
<4kg MOXAMID 1/ | iniméing 10 | Minimélné
pro malé psy 2,5

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydnU. Existujici kukly blech v prostredi
se mohou vylihnout 6 tydnl anebo pozdéji od zacatku
|éCby v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfebné kombinovat 1é¢bu MOXAMID s oSetfenim
prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace muze urychlit redukci blesi populace
v domacnosti. Pripravek je tfeba podavat v mésicnich
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intervalech, pokud je pouzivany jako soucast lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho |ékafe, protoze
u nékterych zvifat je tfeba druhé podani.

Lécéba napadeni usSnimi roztoli (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pripravku. Uvolnény detritus je
tfeba pfi kazdém podani z vnéjsiho zvukovodu jemné
odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho lékare, protoze u nékterych zvirat je
tfeba druhé podani. Nepoddvejte pfimo do zvuko-
vodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var.
canis): Podejte dvakrat jednorazovou davku pfipravku.
Druhé podani za 4 tydny.

Lécba demodikdzy (Demodex canis): Podani jedné
davky pripravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicl
je ucinné proti Demodex canis a vede k znatelnému
zlepSeni klinickych pfiznakd, zejména v pfipadé
stfednich a mirnych stav(. Obzvlast tézké pfipady
mohou vyZadovat delSi |é¢bu s €astéjSimi podanimi.
K dosaZeni nejlepsi mozné odezvy v téchto tézkych
pfipadech mize byt MOXAMID na zakladé posouzeni
veterindrniho |ékafe podani jednou tydné po delsi
dobu. Ve vsech pripadech je nezbytné, aby lécba
pokracovala, dokud nejsou vysledky koZnich seskrab(
negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lé¢ba
pst by méla byt ukonéena, pokud nevykazuje zlepseni
nebo neklesd pocet roztocll po 2meésicni |écbé.
Doporucuje se alternativni terapie. Poradte se s vasim
veterindrnim |ékafem. Protoze je demodikdza
multifaktorialni onemocnéni, doporucuje se, pokud
mozno, také lécit souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srde¢nimi Cervy (D. immitis): Psi
Zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich
cervl mohou byt infikovani dospélci srdec¢nich cervu.
Proto je tfeba mit pred podanim MOXAMIDu na zfeteli
upozornéni z bodu 6. Pro prevenci napadeni srde¢nimi
Cervy a Cervy podkozni dilofilaridzy je tfeba podavat
MOXAMID jednou za mésic v obdobi vyskytu komar(
(mezihostitel prendsejici larvy D. immitis). Pfipravek
muiZe byt podavan cely rok. Prvni davku lze podat
po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale
ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary. V lécbé
je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou
za mésic a méla by trvat jesté mésic po poslednim
kontaktu s komary. Aby bylo oSetfeni pravidelné,
je tfeba podavat ptipravek kazdy mésic ve stejny den
nebo v den stejného data. Pokud MOXAMID nahrazuje
jiny pripravek preventivné pUsobici proti srde¢nim
¢ervim, je nutné ho podat do jednoho meésice
po posledni davce predchoziho pfipravku. V lokalitach,
kde se ndkaza srdecnimi cervy nevyskytuje, lze
pripravek podat bez zvlastnich opatfeni.

Lécba kozni dirofilariézy (podkoZni Cervi) (Dirofilaria
repens): Aby se predeslo kozni dirofilaridze, musi byt
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pfipravek poddvan v pravidelnych mésicnich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pfitomni komafi
(pfechodni hostitelé, ktefi jsou nositelé a prenaseci
larvy D. repens). Ptipravek mize byt podéavan po cely
rok nebo nejméné 1 mésic pfed prvnim ofekdvanym
kontaktem s komary. Lécba by méla pokracovat
v pravidelnych mésicnich intervalech az 1 mésic
po poslednim kontaktu s komary. Pro zajisténi
rutinniho lé¢ebného osetreni se doporucuje pouzivat
kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofildriemi (D. immitis): MOXAMID
je tfeba podavat jednou za mésic po dobu dvou
nasledujicich mésicd.

Lécba podkozni dirofilaridzy (podkozni ervi) (dospélci
Dirofilaria repens): MOXAMID je tfeba podavat jednou
za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésicu.

Omezeni napadeni cirkulujicimi mikrofildriemi (pod-
kozni Cervi) (D. repens): Pripravek podejte jednou
mési¢né po nasledujici ¢tyfi mésice.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho |ékare, protoze
u nékterych  zvirat je treba druhé podani.
V endemickych oblastech pravidelné podani kazdy
mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyldze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis: Podejte jednu
davku pfipravku.

Prevence spirocerkdzy (napadeni Spirocerca lupi):
Pripravek MOXAMID podejte jednou mésicné.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi
(dospélci): Pripravek podejte jednou mésicné po dobu
dvou po sobé jdoucich mésici. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby
se zabranilo mozné reinfekci.

Lécba infestace oénim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pfipravku.

Lécba nematoddz vyvolanych Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria _stenocephala, Toxascaris leonina and
Trichuris vulpis): V lokalitdch s vyskytem nakaz
srdeCnimi ¢ervy muUZe meési¢ni osetfovani vyrazné
snizit riziko reinfekce Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdecnich ¢ervl
Ize pripravek pouzivat jako soucdst preventivniho
programu proti blechdm a gastrointestinalnim
nematoddm. Studie prokazaly, Ze pravidelné mésicni
oSetfovani predchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. Informace o spravném podavani

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spic¢ku kroutivym
pohybem. Na stojicim psu rozhrrite srst mezi
lopatkami tak, aby byla viditelnd kiZe. Podejte
na neposkozenou kazi. Spicku tuby pfilozte na kG
a podejte obsah pfimo na kazi nékolikerym stlaéenim
tuby.
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10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plGvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni |éCivy pfipravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterindrni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouzZitelnost uvedené
na etiketé a krabicce po Exp. Doba pouzZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
IéCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze moxidektin mzZe byt nebezpecny pro ryby
a dalSi vodni organismy. VSechen nepouzity veterinarni
|éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
O moinostech likvidace nepotfebnych |écivych
pripravkll se poradte svasim veterinarnim |ékafem
nebo Iékarnikem.

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

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/030/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |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
podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +420 517 318 500

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim pfrislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace
Imidakloprid  ucinkuje proti larvalnim  stadiim
i dospélcim blech. Larvy blech v prostredi zvitete jsou
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usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pripravkem. LéCivo ma pretrvavajici ucinek a po jedno-
razovém podani chrani psy 4 tydny proti reinfekci
nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opako-
vaném podani ukdzaly, Ze rovnovainych sérovych
hladin se u pst dosdhne po pfiblizné 4 po sobé
jdoucich mésicnich oSetfenich. Environmentalni
vlastnosti:  Moxidektin byl  klasifikovan  jako
perzistentni, bioakumulativni a toxicky v Zivotnim
prostredi.

MOXAMID 80 mg/8 mg roztok k nakapani
na kuzi — spot-on pro velké kocky S
96/031/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
MOXAMID 80 mg/8 mg roztok k nakapani na kuzi -
spot-on pro velké kocky S

2. Slozeni

Jedna pipeta (0,8 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Imidaclopridum

Moxidectinum

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321)
Benzylalkohol (E 1519)

Ciry bezbarvy a7 nazloutly roztok.

80 mg
8 mg

0,8 mg
658 mg

3. Cilové druhy zvirat
Kocky (> 4-8 kg).

4. Indikace pro poutziti

Pro kocky napadené anebo ohroZzené smisenymi
parazitarnimi infekcemi: 1é¢ba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
usnimi roztoCi (Otodectes cynotis), |écba svrabu
vyvolaného svrabovkou koci¢i (Notoedres cati), 1écba
napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn.
Capillaria aerophila) (dospélci), prevence onemocnéni
plicnivkou (larvélni stadia L3/L4 Aelurostrongylus
abstrusus), |é¢ba napadeni plicnivkou Aelurostro-
ngylus abstrusus (dospélci), 1écba napadeni ocnim
cervem Thelazia callipaeda (dospélci), prevence
napadeni srdecnimi cervy (larvalni stadia L3 a L4

Dirofilaria  immitis), lééba  gastrointestinalnich
nematoddz (larvalni stadia L4, juvenilni stadia
a dospélci Skrkavek Toxocara cati a méchovci

Ancylostoma tubaeforme). Pfipravek se mlze poddavat
jako soucast lécby alergické dermatitidy vyvolané
blechami (FAD).

5. Kontraindikace

NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na |écivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. Pro fretky:
Nepouzivat MOXAMID pro velké kocky (0,8 ml) nebo
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MOXAMID pro psy (vSechny velikosti). Pro psy je tieba
pouzivat odpovidajici pripravek ,,MOXAMID pro psy“,
ktery obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 25 mg/ml
moxidektinu. Nepouzivat u kanarg.

6. Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi dvéma podanimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni Ucinnost pripravku. Ale casté
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
po osetfeni mize snizZit ucinnost pfipravku. PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni diagndzy
soucasného vyskytu smisené infekce (nebo rizika
infekce pfi preventivnim pouziti) (viz také body 4 a 8).
U¢inek proti dospélcim Dirofilaria repens nebyl
v terénnich podminkach testovan. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muze
vzniknout po Castém, opakovaném pouzivani
anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbyte¢né pouZiti
antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
uvedenymi v SPC, miZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o pouZziti pripravku by mélo byt pro kazdé individualni
zvite zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim
spojené zatéZe nebo rizika napadeni zohledfujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Zvlastni_opattfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhu zvitat: ProtoZe je jen malo zkusenosti s podanim
veterindrniho  |éCivého  pfipravku  nemocnym
a oslabenym zviratlim, je treba pfed jeho pouzitim
vidy zhodnotit pomér |écebného prospéchu a rizika.
Nepodavejte do Ustni dutiny, oci nebo usi zvifete. Je
tfeba ddvat na to, aby nedoslo k pozfeni pfipravku
a kontaktu pfipravku s o¢ima nebo ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvazte spravny
zpUsob podani popsany v bodé 9, zejména to, Ze by se
pfipravek mél podat na urcené misto, aby se
minimalizovalo riziko, Ze zvife pfipravek slizne.
Zabrante pravé oSetfenym zviratlim, aby se navzajem
olizovala. Nedovolte, aby oSetfend zvifata ptichazela
do styku s neoSetfenymi zvifaty, dokud nebude misto
podani suché. Kockdm a fretkdm Zijicim anebo
cestujicim do mist s vyskytem dirofilarii je doporuc¢eno
podani pfipravku jednou za meésic, aby byly pred
chorobou chranéné. | kdyZ je presnost stanoveni
diagndzy infekce srdecnimi cervy omezena, je
doporuceno provést kontrolu této infekce u kazdé
kocky a fretky starsi 6 mésicli pred preventivnim
podanim ptipravku, protoze pouziti pripravku u kocek
nebo fretek infikovanych dospélci srdecnich cervi
mUzZe zpUsobit vazné nezadouci ucinky az thyn zvitete.
Kdyz je diagnostikovana infekce dospélci srdecnich
Cervl, je treba infekci IéCit podle soucasnych
védeckych znalosti. U nékterych kocek muze byt
napadeni Notoedres cati velmi zdvainé. V téchto
tézkych pripadech je nutna soudasna podpurna lécba,
protoZze podavani samotného pfipravku nemusi byt
dostatecné, aby zabranilo smrti zvifete. Imidakloprid




je toxicky pro ptaky, predevsim pro kanary.

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Lidé se zndmou precitlivé-
losti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin
musi veterinarni |éCivy pfipravek podavat obezfetné.
Ve velmi vzacnych pfipadech mizZe veterinarni IéCivy
pripravek  zpUsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napf. znecitlivéni, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Velmi zfidka miuze
veterindrni |éCivy pfipravek u citlivych osob zpUsobit
podrazdéni dychacich cest. Zabrante kontaktu s kudzi,
ocima a usty. V pripadé nahodného potfisnéni klze ji
ihned omyjte mydlem a vodou. V pfipadé nahodného
zasazeni oci je dlkladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kliZze pretrvava nebo v pfipadé
nahodného potiti, vyhledejte ihned |ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po podani nehladte a neupravujte
zvitata, dokud neni misto podani suché. Béhem
podavani pripravku, nejezte, nepijte ani nekufte.
Po poutziti si dikladné umyjte ruce.

Daldi opatfeni: Rozpoustédlo pfFitomné ve veteri-
narnim lécivém pripravku mlze vytvorit skvrny nebo
poskodit nékteré materialy, mezi které patti klze,
latky, plasty a lesténé povrchy. Proto pockejte,
aZz misto podani uschne pred umoznénim kontaktu
s takovymi materidly.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouZiti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouZiti pFipravku
nedoporucuje u zvirat uréenych k chovu nebo béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Béhem I|écby pfipravkem MOXAMID by
neméla byt podavana zadna jina antiparazitika ze sku-
piny makrocyklickych laktond. Nebyly pozorovany
zadné vzdjemné interakce mezi pfipravkem MOXAMID
a bézné pouZivanymi veterindrnimi léCivymi pripravky
nebo Iékarskymi i chirurgickymi postupy.
Pfeddvkovani: Bez nezadoucich ucinkl  nebo
nezadoucich klinickych pfiznakl kocky snasely
az 1Onasobek doporu¢ené davky. Prfipravek byl
podavan v 5nasobku doporucené davky kotatim
kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a nedoslo k vaznym
klinickym pfiznakim. Pozorovany byly prechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
Pti ndhodném potiti nebo po predavkovani se mizou
velmi zfidka vyskytnout neurologické ptiznaky (vétsina
z nich je pfechodnd) jako ataxie, generalizované krece,
ocni priznaky (dilatované pupily, slaby pupildrni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Pripravek byl podavan v 5nasobku doporucené davky
fretkdm kazdé dva tydny, celkem 4 oSetfeni a nebyly
pozorovany nezadouci ucinky ani nezadouci klinické
pfiznaky. V pripadé nahodného pofziti pripravku je
tfeba zahdjit symptomatickou Iécbu. Neni znamo

specifické antidotum. Podani aktivniho uhli mdze byt
prospésné.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro
pouZziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Vzacné (1az 10 zvirat / 10 000 osetfenych zvirat):
mastnad srst!, erytém?, zvraceni®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): lokalni alergicka reakce,
neurologické ptiznaky?, zmény chovani (letargie,
nepokoj, nechutenstvi)3.

Neznama cetnost (z dostupnych udaji nelze urdit):
svédéni?, slinéni.

! Tyto pfiznaky zmizi, neni nutnd 4dnd dalsi 1é¢ba.

2 Vétsina z nich je pfechodna. Pokud zviFe olizuje misto
podani po osetfeni.

3 Zmény v chovani jsou pfechodné a zpUsobené
lokalnim podrazdénim.

4Pfechodné.

5 Po oliznuti mista podani bezprostfedné po o3etfeni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutach bez nutnosti |écby. Hlaseni nezadoucich
ucinkd je dllezité. UmozZniuje nepretrzité sledovani
bezpecnosti veterinarniho léCivého 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. Nezadouci
ucinky mulzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gc¢inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparat( 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

Podani nakapani na kdzi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouziti. Minimalni doporucené dévky jsou 10 mg/kg
Zivé hmotnosti imidaklopridu a 1,0 mg/kg Zivé
hmotnosti moxidektinu, coZ odpovida 0,1 ml /kg Zivé
hmotnosti MOXAMID pro kocky. LéCebné schéma by
mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy
veterinarniho |ékafe a podle mistni epidemiologické
situace.

. Imidakloprid | Moxidektin
Hmotnost S s Objem
kozky [ke] Poutzita velikost tuby [m] [mg/kg [mg/kg
Ve 3.hm.] 3.hm.]
sa-gkg | MOXAMID provelké o0 1020 12
kocky
> 8 kg Vhodna kombinace pipet
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Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydnl. Existujici kukly blech v prostfedi
se mohou vylihnout 6 tydnl anebo pozdéji od zacatku
Ié¢by v zdvislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potiebné kombinovat [é¢bu MOXAMID s osSetfenim
prostfedi, aby se pFerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace muze urychlit redukci blesi populace
v domacnosti. Pripravek je tfeba podavat v mésicnich
intervalech, pokud je pouZivany jako soucast lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho Iékate, protoze
u nékterych zvirat je tfeba druhé podani. Nepodavejte
pfimo do zvukovodu.

Lécba svrabu vyvolaného  svrabovkou
(Notoedres cati): Podejte jednu davku pripravku.
Lé¢ba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn.
Capillaria aerophila) (dospélci): Podejte jednu davku
pfipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus: Pfipravek se ma
podavat mésicné.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus: MOXAMID se ma
podavat mésicné po tfi po sobé nasledujici mésice.
Lécba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pfipravku.

Prevence napadeni srdeénimi_cervy (Dirofilaria

kodici

srdeCnich ¢ervl mohou byt infikované dospélci
srdecCnich cervd. Proto je tfeba mit pred podanim
MOXAMIDu na zfeteli upozornéni z bodu 6.
Pro prevenci napadeni srdecnimi cervy je treba
podavat MOXAMID jednou za mésic, v obdobi vyskytu
komarli (mezihostitel prenasejici larvy srdecénich
cervll). Pripravek miZe byt podavan cely rok. Prvni
davku Ize podat po prvnim pravdépodobném kontaktu
s komary, ale ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu
s komary. V |écCbé je tfeba pokracovat v pravidelnych
intervalech jednou za mésic a méla by trvat jesté mésic
po poslednim kontaktu s komdry. Aby bylo oSetreni
pravidelné, je tfeba podavat pfipravek kazdy mésic
ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
MOXAMID nahrazuje jiny pfipravek preventivné
plsobici proti srde¢nim cervlim, je nutné ho podat
do jednoho mésice po posledni davce predchoziho
pripravku. V lokalitach, kde se nakaza srdec¢nimi Cervy
nevyskytuje, lze pfipravek podat bez zvlastnich
opatreni.

Lé¢ba nematoddz vyvolanych Skrkavkami a méchovci
(Toxocara cati _a  Ancylostoma tubaeforme):
V lokalitach s vyskytem nakaz srdec¢nimi cervy mize
mésiéni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami a méchovci. V lokalitich bez vyskytu
dirofilarii Ize pripravek pouZivat jako soucast preven-
tivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim
nematoddm.
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9. Informace o spravném podavani

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku kroutivym
pohybem. Rozhrnte srst na krku zvitete pti bazi hlavy
tak, aby byla viditelnd kiiZe. Spi¢ku tuby pFiloZte na kiiZi
a aplikujte obsah pfimo na kizZi nékolikerym stlaéenim
tuby. Naneseni na bazi hlavy minimalizuje riziko olizani
pfipravku zvifretem. Podejte pouze na neposkozenou
kazi.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni |éCivy pfipravek
nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouzZivejte tento veterindrni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené
na etiketé a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze moxidektin mzZe byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouiZity
veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomadhaji chranit Zivotni
prostfedi. O mozZnostech likvidace nepotfebnych
IéCivych pripravkd se poradte svasim veterindrnim
Iékatem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravka
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/031/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednoddvkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
Iécivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk
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



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

podezieni na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel.: +420 517 318 500

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

17. Dalsi informace

Imidakloprid  ucinkuje proti larvalnim  stadiim
i dospélcim blech. Larvy blech v prosttedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pfipravkem. Pripravek ma trvaly ucinek a chrani kocky
po dobu 4 tydnd po jednorazové podani proti
opétovné infekci Dirofilaria immitis. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opakova-
ném podani ukdzaly, Ze ustdlené hladiny v séru kocek
dosazeny po 4 po sobé nasledujicich mésicnich
oSetfenich. Environmentalni vlastnosti: Moxidektin byl
klasifikovan jako perzistentni, bioakumulativni a toxi-
cky v Zivotnim prostredi.

MOXAMID 100 mg/25 mg roztok k nakapani
na kizi — spot-on pro stfedni psy M
96/032/23-C

1. Nazev veterindarniho Ié€ivého pfipravku
MOXAMID 100 mg/25 mg roztok k nakapani na kazi -
spot-on pro stfedni psy M

2. Slozeni

Jedna pipeta (1,0 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 1mg
Benzylalkohol (E 1519) 807 mg
Ciry bezbarvy a# naZloutly roztok.

3. Cilové druhy zvitat

Psi (> 4-10 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené anebo ohroZené smiSenymi

parazitarnimi infekcemi: 1écba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1é¢ba napadeni
vSenkami (Trichodectes canis), |é¢ba napadeni usnimi
roztoli (Otodectes cynotis), plvodci sarkoptového
svrabu (Sarsoptes scabiei var. canis) a demodikdzy
(Demodex canis), prevence napadeni srdecnimi Cervy
(larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), 1écba
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
immitis), 1écba podkozni dirofilariézy (dospélci
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Dirofilaria repens), prevence podkozni dirofilaridzy
(larvalni stadia L3 Dirofilaria repens), omezeni
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
repens), prevence angiostrongylézy (larvalni stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum), lécba
napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma
vulpis, prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi), 1écba
napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),
|IéCba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci), lécba gastrointestindlnich nematodoz
(larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek
Toxocara canis, méchovci Ancylostoma caninum
a Uncinaria  stenocephala, dospélci Skrkavek
Toxascaris leonina a tenkohlavci Trichuris vulpis).
Pripravek se muZe aplikovat jako soucast lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat mladsich 7 tydnd. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psl
s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi  Cervy
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecCnost
pfipravku neni pro tuto skupinu zvifat vyhodnocena.
Pro kocky je treba pouzivat odpovidajici pfipravek
»,MOXAMID pro kocky” (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml
moxidektinu. Pro fretky: NepouzZivejte MOXAMID
pro psy. PouZivejte pouze ,MOXAMID pro malé kocky
a fretky (0,4 ml)“. NepouZivat u kanara.

6. Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi dvéma poddnimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni ucinnost pfipravku. Ale casté
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
po oSetfeni miZe sniZit ucinnost pfipravku. PouZiti
pripravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni diagndzy
soucasného vyskytu smisené infekce (nebo rizika
infekce pfi preventivnim pouZiti) (viz také body 4 a 8).
Utinek proti dospélcim Dirofilaria repens nebyl
v terénnich podminkach testovan. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muze
vzniknout po Castém, opakovaném pouzivani
anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbytec¢né poufZiti
antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC, muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni Gcinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pfipravku by mélo byt pro kazdé individualni
zvite zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim
spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych

vy

je treba provést az po zhodnoceni poméru léc¢ebného
prospéchu a rizika. Protoze je jen malo zkuSenosti
s podanim pfipravku nemocnym a oslabenym



zviratlm, je tfeba pred jeho pouZitim vidy zhodnotit
pomér lécebného prospéchu a rizika. Nepodavejte
do Ustni dutiny, o¢i nebo usi zvirete. Je tfeba davat
pozor na to, aby nedosSlo k pozieni pripravku
a kontaktu pfipravku s ofima nebo Ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvazite spravny
zpUsob podani popsany v bodé 8, zejména to, Ze by
se pripravek mél podat na uréené misto, aby se
minimalizovalo riziko, Ze zvife pfipravek slizne.
Zabranite pravé osetfenym zviratlm, aby se navzajem
olizovala. Nedovolte, aby oSetfend zvirata prichazela
do styku s neoSetfenymi zvifaty, dokud nebude misto
podani suché. Je tfeba zabranit zvifatim olizovat mista
podani. Tento pfipravek obsahuje moxidektin
(makrocyklicky lakton), a proto je tfeba u kolii nebo
bobtailll a u pfibuznych plemen, ptipadné u jejich
kfizencl, dbat na spravné podani pripravkil, jak je
popsano v bodé ,Informace o spravném podavani”,
a je tfeba zabranit prfedevsim pozfeni pfipravku u kolii
nebo bobtailll a pfibuznych plemen, ptipadné jejich
kfizenc. Bezpecnost pripravku byla v terénnich
studiich hodnocena pouze u psl sonemocnénim
vyvolanym srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1
nebo 2 a vterénni studii u nékolika psd s onemoc-
nénim tfidy 3. Proto by pouZiti pfipravku u psl
s jasnymi nebo zavaznymi priznaky onemocnéni mélo
byt zaloZzeno na peclivém zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterindrnim lékafem. | kdyZ experimentalni studie
tykajici se predavkovani ukazuji, Ze pripravek mize byt
bezpecné podan psim infikovanym dospélci srdecnich
Cervl, toto podani nema Zadny terapeuticky ucinek
proti dospélcim Dirofilaria immitis. Proto se doporu-
s vyskytem dirofildrii, byli pfed poddnim pfipravku
vySetieni na infekci dospélci dirofilarii. Podle uvazeni
veterindrniho |ékafe by infikovani psi méli byt [é¢eni
adulticidem pro odstranéni dospélct srdecnich cerva.

Bezpecnost pripravku  MOXAMID pfi podavani
ve stejny den jako adulticid nebyla stanovena.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, predevSim
pro kanary.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou precitlivé-
losti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin
musi veterinarni léCivy pfipravek poddvat obezretné.
Ve velmi vzacnych pripadech muze veterinarni 1éCivy
pripravek  zplsobit kozni precitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napf. znecitlivéni, podrazdéni
nebo pocit paleni/brnéni). Velmi zfidka miuze
veterindrni |éCivy pfipravek u citlivych osob zpUsobit
podrazdéni dychacich cest. Zabrante kontaktu s kdzi,
oc€ima a usty. V pripadé ndhodného pottisnéni klze ji
ihned omyjte mydlem a vodou. V pfipadé ndhodného
zasazeni oci je dlkladné vyplachnéte vodou. Pokud
podrazdéni oka nebo kliZze pretrvava nebo v pfipadé
nahodného potziti, vyhledejte ihned |ékafskou pomoc
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a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po podani nehladte a neupravujte
zvitata, dokud neni misto podani suché. Béhem
podavani pripravku, nejezte, nepijte ani nekurte.
Po poutiti si dikladné umyjte ruce.

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
MOXAMID nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoze ma skodlivé ucinky na vodni organismy. Psi by
neméli plavat ve vodé 4 dny po osetfeni.

DalSi _opatreni: Rozpoustédlo prfitomné ve veteri-
narnim |écivém pripravku maze vytvofit skvrny nebo
poskodit nékteré materidly, mezi které patfi klize,
latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte,
az misto podani uschne pfed umoznénim kontaktu
s takovymi materialy.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |écCivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouZiti pfipravku
nedoporucuje u zvirat ur¢enych k chovu nebo béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Béhem l|é¢by pfipravkem MOXAMID by
nemeéla byt poddvana zadna jina antiparazitika ze sku-
piny makrocyklickych laktond. Nebyly pozorovany
zadné vzajemné interakce mezi pripravkem MOXAMID
a bézné pouzivanymi veterinarnimi léCivymi pFipravky
nebo lékarskymi ¢i chirurgickymi postupy. Bezpec¢nost
pfipravku MOXAMID pfi poddvani ve stejny den jako
adulticid pro odstranéni dospélct dirofilarii nebyla
hodnocena.

Predavkovani: Bez nezddoucich ucinkl  nebo
nezadoucich klinickych priznakl dospéli psi snaseli
az 10nasobek doporucené davky. 5nasobné

ptekroceni minimalni doporuc¢ené davky podavané 1x
tydné po dobu 17 tydnd bylo sledovano u pst starsich
6 mésict a bylo tolerovano bez nezadoucich Gcink(
a nezadoucich klinickych pfiznakd. Pripravek byl
podavan v 5nasobku doporucené davky Sténatlim
kazdé dva tydny, celkem 6 osSetfeni a nedoslo k vaznym
klinickym pfiznakdm. Pozorovany byly prechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
Pfi ndhodném poZiti nebo po predavkovani se mizou
velmi zfidka vyskytnout neurologické ptiznaky (vétsina
z nich je pfechodna) jako ataxie, generalizované krece,
ocni priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly 5nasobek
doporucené davky aplikované opakované v mési¢nim
intervalu bez neZadoucich G¢inkd, avsak bezpeénost
podani v tydennich intervalech nebyla u na ivermektin
citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo perordiné podano
40 % jednorazové davky, byly pozorovany vainé
neurologické priznaky. Peroralni podani 10 %
doporucené davky nevyvolalo Zadné nezadouci Ucinky.
Psi infikovani dospélci srdecnich cervl tolerovali
Snasobek doporucené davky poddvané trikrat
ve 2tydennich intervalech bez neZddoucich Gcinkd.



V pfipadé nahodného pofziti pfipravku je tfeba zahajit
symptomatickou Iécbu. Neni zndmo specifické
antidotum. Podani aktivniho uhli mlze byt prospésné.
Zvlastni  omezeni pouZiti a zvldStni  podminky
pro pouziti: Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Casté (1a? 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat): kasel,
zrychlené dychani, dudnost!, zvraceni, prijem,
nechutenstvi?, letargie?.

Vzacné (1az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat):
zvraceni.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): lokdIni kozni reakce
(zvySené svédéni, vypadavani srsti, mastna srst,
zarudnuti)?, neurologické pfiznaky (ataxie, svalovy
tfes)3, zmény  chovani  (letargie, nepokoj,
nechutenstvi)®.

Nezndma cetnost (z dostupnych Gdaji nelze urdit):
svédéni®, slinéni®.

! Tyto nezadouci U&inky byly pozorovany u psi
pozitivnich na srdecni dirofilariézu s mikrofilarémii
v terénni studii.

2 Tyto pfiznaky zmizi, neni nutnd 4dna dalsi 1é¢ba.

3 Vvétsina z nich je pfechodna.

4 Zmény vchovéni jsou pfechodné a zpUsobené
lokalnim podrazdénim.

5 Pfechodné.

6 Po oliznuti mista podéani bezprostfedné po o3etfeni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutach bez nutnosti |éCby.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrZité sledovani bezpecnosti veterindrniho
|éCivého pfipravku. - Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éc¢ivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho Iékare. NeZadouci Gcinky mlzZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdajl uvedenych na konci této pfibalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hlageni nezadoucich uc¢inkG: 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 zplsob podani
Podani nakapani na kdZi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouziti. Minimalni doporuéené davky jsou 10 mg/kg
Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti moxidektinu, coZ odpovida 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti MOXAMID pro psy. Lééebné schéma by
mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy
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veterinarniho |ékafe a podle mistni epidemiologické
situace.

Hmotnost | PouZitd velikost | Objem I[rr:gi/izloprld Fr/:qogx/ls;ktm

psa [kg] tuby [ml] 3.hm] 1hm]

>4-10kg | MIOXAMID  pro |, 10-25 2,5-6,25
stiedni psy

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydn(. Existujici kukly blech v prostredi
se mohou vylihnout 6 tydn( anebo pozdéji od zadatku
|éCby v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfrebné kombinovat 1éCcbu MOXAMID s oSetfenim
prostredi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace miZe urychlit redukci blesi populace
v domacnosti. Pfipravek je tfeba podavat v mésicnich
intervalech, pokud je pouZivany jako soucdst lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho Iékare, protoze
u nékterych zvirat je tfeba druhé podani.

Lécba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku ptipravku. Uvolnény detritus je
tfeba pfi kazdém podani z vnéjSiho zvukovodu jemné
odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho lékare, protoZe u nékterych zvirat je
tfeba druhé podani. Nepodavejte pfimo do zvuko-
vodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var.
canis): Podejte dvakrat jednorazovou davku pripravku.
Druhé podani za 4 tydny.

Lécba demodikdzy (Demodex canis): Podani jedné
davky pripravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicl
je ucinné proti Demodex canis a vede k znatelnému
zlepseni klinickych priznakl, zejména v pripadé
stfednich a mirnych stav(. Obzvlast tézké pfipady
mohou vyZadovat delsi 1éCbu s ¢astéjSimi podanimi.
K dosaZzeni nejlepSi moiné odezvy v téchto téikych
pfipadech mize byt MOXAMID na zakladé posouzeni
veterindrniho |ékafe podani jednou tydné po delsi
dobu. Ve vsech pripadech je nezbytné, aby lécba
pokracovala, dokud nejsou vysledky koZznich seskrabl
negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lé¢ba
pst by méla byt ukonéena, pokud nevykazuje zlepseni
nebo neklesd pocet roztocl po 2mésicni Iécbé.
Doporucuje se alternativni terapie. Poradte se s vasim
veterinarnim |ékafem. ProtoZze je demodikdza
multifaktoridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud
mozno, také lécit souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srdecnimi cervy (D. immitis):
Psi Zijici anebo cestujici do mist s vyskytem srdecnich
¢ervll mohou byt infikovani dospélci srdecnich cerva.
Proto je tfeba mit pfed podanim MOXAMIDu na zfeteli
upozornéni z bodu 6. Pro prevenci napadeni srde¢nimi
Cervy a Cervy podkozZni dilofilaridzy je tfeba podavat
MOXAMID jednou za mésic v obdobi vyskytu komar(
(mezihostitel prendsejici larvy D. immitis). Pfipravek
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muZe byt podavan cely rok. Prvni davku lze podat
po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary, ale
ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary. V [écbé
je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou
za mésic a méla by trvat jeSté mésic po poslednim
kontaktu s komary. Aby bylo oSetfeni pravidelné, je
tfeba podavat pripravek kazdy mésic ve stejny den
nebo v den stejného data. Pokud MOXAMID nahrazuje
jiny pripravek preventivné pUsobici proti srde¢nim
cervim, je nutné ho podat do jednoho meésice
po posledni davce predchoziho pfipravku. V lokalitach,
kde se ndkaza srdecnimi cervy nevyskytuje, lze
pfipravek podat bez zvlaStnich opatfeni.

Léc¢ba kozni dirofilariézy (podkoZni Cervi) (Dirofilaria
repens): Aby se predeslo kozni dirofilariéze, musi byt
pfipravek poddvan v pravidelnych mésicnich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pfitomni komafi
(pfechodni hostitelé, kteri jsou nositelé a prenaseci
larvy D. repens). Pripravek mGze byt poddavan po cely
rok nebo nejméné 1 mésic pred prvnim ocekdvanym
kontaktem s komary. Lécba by meéla pokracovat
v pravidelnych mésicnich intervalech az 1 mésic
po poslednim kontaktu s komary. Pro zajisténi
rutinniho lé¢ebného osetreni se doporucuje pouzivat
kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofildriemi (D. immitis): MOXAMID
je tfeba podavat jednou za mésic po dobu dvou
nasledujicich mésicd.

Lécba podkozni dirofilaridzy (podkozni ervi) (dospélci
Dirofilaria repens): MOXAMID je tfeba podavat jednou
za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésica.

Omezeni napadeni  cirkulujicimi  mikrofildriemi
(podkozni Cervi) (D. repens): Pripravek podejte jednou
mési¢né po nasledujici ¢tyfi mésice.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum:
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho |ékare, protoze
u nékterych zvirat je treba druhé podani.
V endemickych oblastech pravidelné podani kazdy
mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyldze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis: Podejte jednu
davku pfipravku.

Prevence spirocerkdzy (napadeni Spirocerca lupi):
Pripravek MOXAMID podejte jednou mésicné.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi
(dospélci): Pripravek podejte jednou mésicné po dobu
dvou po sobé jdoucich mésici. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby
se zabranilo mozné reinfekci.

Léc¢ba infestace oénim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pripravku.

Lécba nematoddz vyvolanych Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria _stenocephala, Toxascaris leonina and
Trichuris _vulpis): V lokalitdch s vyskytem nakaz
srdeénimi cervy muiZe mésini oSetfovani vyrazné
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snizit riziko reinfekce Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdecnich cervi
Ize pripravek pouZivat jako soucast preventivniho
programu proti blechdm a gastrointestinalnim
nematoddm. Studie prokdzaly, Ze pravidelné mési¢ni
oSetfovani pfedchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. Informace o spravném podavani

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku kroutivym
pohybem. Na stojicim psu rozhrite srst mezi
lopatkami tak, aby byla viditelnd klZe. Podejte
na neposkozenou kGzi. Spicku tuby pfilozte na kdZi
a podejte obsah pfimo na kGzi nékolikerym stla¢enim
tuby.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni |éCivy pfipravek
nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterindrni |écivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené
na etiketé a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
IéCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze moxidektin mizZe byt nebezpedny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomadhaji chranit Zivotni
prostiedi. O mozZnostech likvidace nepotiebnych
IéCivych pripravkd se poradte svasim veterindrnim
Iékatem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/032/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindrnim |éCivém



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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
podezfeni na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +420 517 318 500

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|é¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Imidakloprid  Ucinkuje proti larvalnim  stadiim
i dospélciim blech. Larvy blech v prosttedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pfipravkem. Lé¢ivo ma pretrvdvajici tcinek a po jedno-
razovém podani chrani psy 4 tydny proti reinfekci
nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opakova-
ném podani ukazaly, Ze rovnovaznych sérovych hladin
se u pst dosadhne po priblizné 4 po sobé jdoucich
mési¢nich oSetfenich. Environmentalni vlastnosti:
Moxidektin byl klasifikovdn jako perzistentni,
bioakumulativni a toxicky v Zivotnim prostredi.

MOXAMID 250 mg/62,5 mg roztok k nakapani
na kiZi - spot-on pro velké psy L
96/033/23-C

1. Nazev veterindarniho Ié€ivého pfipravku
MOXAMID 250 mg/62,5 mg roztok k nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy L

2. Slozeni

Jedna pipeta (2,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Imidaclopridum 250 mg
Moxidectinum 62,5 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 2,5mg
Benzylalkohol (E 1519) 2018 mg
Ciry bezbarvy a# naZloutly roztok.

3. Cilové druhy zvifat

Psi (> 10-25 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené anebo ohroZené smiSenymi

parazitarnimi infekcemi: lécba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
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vSenkami (Trichodectes canis), 1é¢ba napadeni usnimi
roztoli (Otodectes cynotis), plvodci sarkoptového
svrabu (Sarsoptes scabiei var. canis) a demodikdzy
(Demodex canis), prevence napadeni srde¢nimi Cervy
(larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), 1écba
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
immitis), 1écéba podkozni dirofilariézy (dospélci
Dirofilaria repens), prevence podkozni dirofilaridzy
(larvalni stadia L3 Dirofilaria repens), omezeni
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
repens), prevence angiostrongylézy (larvalni stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum), lécba
napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma
vulpis, prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi), 1écba
napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),
|IéCba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci), 1écba gastrointestindlnich nematodoz
(larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek
Toxocara canis, méchovci Ancylostoma caninum
a Uncinaria  stenocephala, dospélci Skrkavek
Toxascaris leonina a tenkohlavci Trichuris vulpis).

Pripravek se muZe aplikovat jako soucdst |écby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat mladsich 7 tydnd. NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u psl
s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi  Cervy
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecCnost
pfipravku neni pro tuto skupinu zvifat vyhodnocena.
Pro kocky je treba pouzivat odpovidajici pripravek
»,MOXAMID pro kocky” (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml
moxidektinu. Pro fretky: NepouzZivejte MOXAMID
pro psy. Pouzivejte pouze ,MOXAMID pro malé kocky
a fretky (0,4 ml)“. NepouZivat u kanar(.

6. Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi dvéma poddnimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni ucinnost pfipravku. Ale casté
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
po oSetfeni miZe snizZit ucinnost pfipravku. PouZiti
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni diagndzy
soucasného vyskytu smisené infekce (nebo rizika
infekce pfi preventivnim pouziti) (viz také body 4 a 8).
Utinek proti dospélcim Dirofilaria repens nebyl
v terénnich podminkach testovadn. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muze
vzniknout po castém, opakovaném pouZzivani
anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbytec¢né poufZiti
antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC, muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pfipravku by mélo byt pro kazdé individualni
zvite zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a s nim
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spojené zatéze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické Udaje.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouziti u cilovych
druh zvitat: OSetfeni zvifete s hmotnosti nizsi nez 1kg
je treba provést az po zhodnoceni poméru lé¢ebného
prospéchu a rizika. ProtoZze je jen malo zkuSenosti
s podanim pfipravku nemocnym a oslabenym
zvitatim, je tfeba pred jeho pouZitim vidy zhodnotit
pomér lécebného prospéchu a rizika. Nepodavejte
do Ustni dutiny, o¢i nebo usi zvirete. Je tfeba davat
pozor na to, aby nedosSlo k pozieni pripravku
a kontaktu pfipravku s ofima nebo Ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvazite spravny
zplisob podani popsany v bodé 8, zejména to, Ze by se
pfipravek mél podat na uréené misto, aby se mini-
malizovalo riziko, Ze zvite pripravek slizne. Zabrante
pravé oSetfenym zvifatlim, aby se navzajem olizovala.
Nedovolte, aby oSetfend zvitata prichazela do styku
s neoSetfenymi zvifaty, dokud nebude misto podani
suché. Pokud je pfipravek aplikovdn ve 3-4 davkach
(viz bod 3.9), je tfeba zabranit zvifatim olizovat mista
podani. Tento pfipravek obsahuje moxidektin
(makrocyklicky lakton), a proto je tfeba u kolii nebo
bobtailll a u pfibuznych plemen, ptipadné u jejich
kfizenct, dbat na spravné podani pripravkd, jak je
popsano v bodé ,Informace o spravném podavani”,
a je tfeba zabranit prfedevsim pozfeni pfipravku u kolii
nebo bobtailll a pfibuznych plemen, ptipadné jejich
kfizenc. Bezpecnost pripravku byla v terénnich
studiich hodnocena pouze u psl sonemocnénim
vyvolanym srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1
nebo 2 a vterénni studii u nékolika psu
s onemocnénim tfidy 3. Proto by pouZiti ptipravku
u psll s jasnymi nebo zdvaznymi pfiznaky onemocnéni
mélo byt zaloZeno na peclivém zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindarnim |ékafem. | kdyZz experimentdlni studie
tykajici se predavkovani ukazuji, Ze pripravek maze byt
bezpecné podan psim infikovanym dospélci srdecnich
Cervl, toto podani nema Zadny terapeuticky Gcinek
proti dospélcim Dirofilaria immitis. Proto se
doporucuje, aby vsichni psi starsi 6 meésicu, Zijici
v lokalitdch s vyskytem dirofildrii, byli pfed podanim
pfipravku vySetfeni na infekci dospélci dirofilarii. Podle
uvazeni veterinarniho lékare by infikovani psi méli byt
|éCeni adulticidem pro odstranéni dospélct srdecnich
Cervl. Bezpecnost pripravku MOXAMID pfi podavani
ve stejny den jako adulticid nebyla stanovena.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, predevsim pro

kanary.
Zvlastni opatreni pro osobu, ktera podava veterinarni
léCivy  pripravek zvifatlm: Lidé se znamou

precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo
moxidektin musi veterindrni |éCivy pfipravek podavat
obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech muize
veterindrni  léCivy  pfipravek  zpUsobit  kozni
precitlivélost nebo prechodné kozni reakce (napf.
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znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Velmi zfidka muUZe veterindrni léCivy pFipravek
u citlivych osob zpUlsobit podrazdéni dychacich cest.
Zabrante kontaktu s k0zi, oima a usty. V pripadé
nahodného potfisnéni klZe ji ihned omyjte mydlem
a vodou. V pfipadé ndhodného zasaZeni oéi je
dtkladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka
nebo klze pretrvava nebo v ptipadé ndhodného pofiti,
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Po podani
nehladte a neupravujte zvifata, dokud neni misto
podani suché. Béhem poddvani pfipravku, nejezte,
nepijte ani nekurte. Po pouZiti si dikladné umyjte ruce.
Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
MOXAMID nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoze ma skodlivé ucinky na vodni organismy. Psi by
neméli plavat ve vodé 4 dny po osetreni.

DalSi _opatreni: Rozpoustédlo prfitomné ve veteri-
narnim |é¢ivém pripravku mlze vytvofit skvrny nebo
poskodit nékteré materidly, mezi které patfi klze,
latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte,
az misto podani uschne pfed umoznénim kontaktu
s takovymi materialy.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pripravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouZiti pfipravku
nedoporucuje u zvirat ur¢enych k chovu nebo béhem
bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi lédivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Béhem I|écby pripravkem MOXAMID by
neméla byt poddvana Zadna jind antiparazitika
ze skupiny makrocyklickych lakton(. Nebyly pozoro-
vany Zzadné vzajemné interakce mezi pripravkem
MOXAMID a béiné pouZivanymi veterinarnimi
|éCivymi ptipravky nebo lékarskymi ¢i chirurgickymi
postupy. Bezpecnost pfipravku MOXAMID pfi poda-
vani ve stejny den jako adulticid pro odstranéni
dospélct dirofilarii nebyla hodnocena.

Predavkovani: Bez nezddoucich ucinkl  nebo
nezadoucich klinickych priznakl dospéli psi snaseli
az 10ndsobek doporucené davky. 5ndsobné

ptekroceni minimalni doporuc¢ené davky podavané 1x
tydné po dobu 17 tydnd bylo sledovano u pst starsich
6 mésict a bylo tolerovano bez nezadoucich Ucinkd
a nezadoucich klinickych pfriznakl. Pripravek byl
podavan v 5nasobku doporucené davky Sténatlim
kazdé dva tydny, celkem 6 osSetfeni a nedoslo k vaznym
klinickym pfiznakim. Pozorovany byly prechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
PF¥i ndhodném poZziti nebo po predavkovani se mizou
velmi zfidka vyskytnout neurologické pfiznaky (vétsina
z nich je prechodnad) jako ataxie, generalizované krece,
ocni priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly 5nasobek
doporucené davky aplikované opakované v mési¢nim
intervalu bez neZadoucich G¢inkd, avsak bezpecnost



podani v tydennich intervalech nebyla u na ivermektin
citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo peroralné podano
40 % jednorazové davky, byly pozorovany vainé
neurologické priznaky. Perordlni podani 10 %
doporucené davky nevyvolalo Zadné nezadouci ucinky.
Psi infikovani dospélci srdecnich cervl tolerovali
5nasobek doporucené davky poddvané trikrat
ve 2tydennich intervalech bez neZzadoucich Gcinka.
V pfipadé nahodného pofziti pfipravku je tfeba zahajit
symptomatickou Iécbu. Neni zndamo specifické
antidotum. Podani aktivniho uhli mlze byt prospésné.
Zvlastni  omezeni  pouzZiti a zvlastni  podminky
pro pouziti: Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik mGze vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouZivani  anthelmintika ze stejné  skupiny.
Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, muiZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni Ucinnosti.
Rozhodnuti o pouZiti pfipravku by mélo byt pro kazdé
individualni zvife zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tucinky

Casté (1a? 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat): kasel,
zrychlené dychani, dudnost!, zvraceni, prijem,
nechutenstvil, letargie?.

Vzacné (1az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
zvraceni.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): lokalni koZni reakce
(zvySené svédéni, vypadavani srsti, mastna srst,
zarudnuti)?, neurologické pfiznaky (ataxie, svalovy
tfes)>, zmény chovani (letargie, nepokoj,
nechutenstvi)®.

Nezndma cetnost (z dostupnych Udaji nelze urdit):
svédéni®, slinéni®.

1 Tyto neZddouci Uc¢inky byly pozorovdny u psl
pozitivnich na srdecni dirofilariézu s mikrofilarémii
v terénni studii.

2 Tyto pFiznaky zmizi, neni nutna zadna dalsi lécba.

3 Vé&tsina z nich je pfechodna.

4 Zmény vchovéni jsou pfechodné a zpUsobené
lokalnim podrazdénim.

5 Pfechodné.

6 Po oliznuti mista podani bezprostfedné po o3etieni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutdch bez nutnosti |éCby.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterindrniho
|éCivého 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
veterindrniho lékare. Nezadouci Ucinky muiZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu

55

zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Gdaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostrednictvim narodniho systému
hlageni nezadoucich uéinkl: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Hudcova 232/56a,
621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaidy druh, cesty a zplsob podani

Podani nakapani na kdZi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouZiti. Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg
Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg zivé
hmotnosti moxidektinu, coZ odpovidd 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti MOXAMID pro psy. Lééebné schéma by
mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy
veterinarniho |ékafe a podle mistni epidemiologické
situace.

Hmotnost | Pouzita velikost | Objem I[::S/aklgop”d F,/]Iqogx/f;ktm
psalkg] | tuby ()15 ) 2hm.]

> 1025 MOXAMID  pro |, . 10-25 2,5-6,25
kg velké psy

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydn(. Existujici kukly blech v prostredi
se mohou vylihnout 6 tydn( anebo pozdéji od zacatku
|éCby v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfebné kombinovat 1éCbu MOXAMID s oSetfenim
prostredi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace muzZe urychlit redukci blesi populace
v domacnosti. Pfipravek je tfeba podavat v mésicnich
intervalech, pokud je pouzZivany jako soucdst lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho Iékare, protoze
u nékterych zvirat je tfeba druhé podani.

Lécba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pfipravku. Uvolnény detritus je
tfeba pfi kazdém podani z vnéjsiho zvukovodu jemné
odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho lékare, protoZze u nékterych zvirat
je tfeba druhé podani. Nepodavejte pfimo do zvuko-
vodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var.
canis): Podejte dvakrat jednorazovou davku ptripravku.
Druhé podani za 4 tydny.

Lécba demodikdzy (Demodex canis): Podani jedné
davky pripravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicl
je ucinné proti Demodex canis a vede k znatelnému
zlepseni klinickych pfiznakl, zejména v pripadé
stfednich a mirnych stavd. Obzvlast tézké pripady
mohou vyZadovat delsi 1écbu s CastéjSimi podanimi.
K dosazeni nejlepsi mozné odezvy v téchto tézkych
ptripadech mlzZe byt MOXAMID na zakladé posouzeni
veterinarniho lékafe podani jednou tydné po delsi
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dobu. Ve vsech ptipadech je nezbytné, aby lécba
pokracovala, dokud nejsou vysledky koZnich seskrab(
negativni minimalné ve 2 nasledujicich mésicich. Lécba
pst by méla byt ukoncena, pokud nevykazuje zlepseni
nebo neklesd pocet roztocl po 2meésicni IéCbé.
Doporucduje se alternativni terapie. Poradte se s vasim
veterinarnim |ékafem. Protoze je demodikdza
multifaktoridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud
mozno, také |écit souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srde¢nimi ervy (D. immitis): Psi

vees

cervl mohou byt infikovani dospélci srdecnich cervi.
Proto je tfeba mit pfed podanim MOXAMIDu na zfeteli
upozornéni z bodu 6. Pro prevenci napadeni srdecnimi
Cervy a Cervy podkoini dilofilaridzy je tfeba podavat
MOXAMID jednou za mésic v obdobi vyskytu komar(
(mezihostitel prenasejici larvy D. immitis). Pripravek
muze byt podavan cely rok. Prvni davku lze podat
po prvnim pravdépodobném kontaktu s komary,
ale ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary.
V 1é¢bé je tieba pokracovat v pravidelnych intervalech
jednou za mésic a méla by trvat jesté meésic
po poslednim kontaktu s komdary. Aby bylo oSetreni
pravidelné, je tfeba podavat pripravek kazdy mésic
ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
MOXAMID nahrazuje jiny pfipravek preventivné
pUsobici proti srdec¢nim cerviim, je nutné ho podat
do jednoho mésice po posledni davce predchoziho
pfipravku. V lokalitdch, kde se ndkaza srde¢nimi cervy
nevyskytuje, lze pfipravek podat bez zvlastnich
opatreni.

Lécba kozni dirofilariézy (podkoZni Cervi) (Dirofilaria
repens): Aby se predeslo kozni dirofilariéze, musi byt
pfipravek podavan v pravidelnych mésicnich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pfitomni komafi
(pfechodni hostitelé, ktefi jsou nositelé a prenaseci
larvy D. repens). Pripravek mGze byt poddavan po cely
rok nebo nejméné 1 mésic pred prvnim ocekavanym
kontaktem s komary. Lécba by meéla pokracCovat
v pravidelnych meésicnich intervalech az 1 meésic
po poslednim kontaktu s komdry. Pro zajisténi
rutinniho l1é¢ebného oSetfeni se doporucuje pouZivat
kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofiladriemi (D. immitis): MOXAMID
je treba podavat jednou za mésic po dobu dvou
nasledujicich mésica.

Lécba podkoini dirofilariézy (podkozni ervi) (dospélci
Dirofilaria repens): MOXAMID je tfeba podavat jednou
za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésicu.

Omezeni napadeni cirkulujicimi  mikrofildriemi
(podkozni Cervi) (D. repens): Pripravek podejte jednou
mési¢né po nasledujici ¢tyfi mésice.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum:
Podejte jednu davku pripravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho Iékare, protoze
u nékterych  zvifat je tfeba druhé podani.
V endemickych oblastech pravidelné podani kazdy
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mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyléze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

LéCba napadeni Crenosoma vulpis: Podejte jednu
davku pripravku.

Prevence spirocerkdzy (napadeni Spirocerca lupi):
Pfipravek MOXAMID podejte jednou mésicné.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi
(dospélci): Pripravek podejte jednou mési¢né po dobu
dvou po sobé jdoucich mésicl. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii,
aby se zabranilo mozné reinfekci.

Lécba infestace oénim Cervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku pfipravku.

Lécba nematoddz vyvolanych Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria _stenocephala, Toxascaris leonina _and
Trichuris _vulpis): V lokalitdch s vyskytem nakaz
srdecnimi Cervy mlze mésicni oSetfovani vyrazné
snizit riziko reinfekce Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdecnich cerva
lze pfipravek pouzZivat jako soucdst preventivniho
programu proti blechdm a gastrointestinalnim
nematoddm. Studie prokazaly, Ze pravidelné mésicni
oSetrovani predchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. Informace o spravném podavani

Tubu drite hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte 3picku kroutivym
pohybem. Na stojicim psu rozhriite srst mezi
lopatkami tak, aby byla viditelnd kizZe. Podejte kdekoli
na neposkozenou kazi. Spicku tuby pfilozte na kdzi
a podejte obsah pfimo na kizi nékolikerym stlacenim
tuby. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan na 3 az 4
mista podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu.
Na kazdém misté rozhrnite srst tak, aby byla viditelna
kdze. Neaplikujte na jedno misto pfili§ mnoho roztoku,
aby nedoslo ke steceni pripravku po boku zvitete.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni lécivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost

uvedené na etiketé akrabicce po Exp. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze moxidektin mizZe byt nebezpedny pro ryby



a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostfedi. O moznostech likvidace nepotfebnych
IéCivych pripravkd se poradte svasim veterinarnim
Iékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/033/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 2023. Podrobné informace o tomto veterinarnim
IéCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkl
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:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +517 318 500

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

17. Dalsi informace

Imidakloprid ucinkuje proti larvalnim stadiim i dospél-
cim blech. Larvy blech v prostfedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pfipravkem. Lé¢ivo ma pretrvdvajici ucinek a po jedno-
razovém podani chrani psy 4 tydny proti reinfekci
nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum. Studie hodnotici
farmakokinetické chovani moxidektinu po opakova-
ném podani ukazaly, Ze rovnovaznych sérovych hladin
se u pstl dosdhne po priblizné 4 po sobé jdoucich
mési¢nich oSetfenich. Environmentdlni vlastnosti:
Moxidektin byl klasifikovan jako perzistentni,
bioakumulativni a toxicky v Zivotnim prostredi.
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MOXAMID 400 mg/100 mg roztok k nakapani
na kuzi — spot-on pro obf¥i psy XL
96/034/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
MOXAMID 400 mg/100 mg roztok k nakapani na kdzi -
spot-on pro obfi psy XL

2. Slozeni
Jedna pipeta (4,0 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Imidaclopridum 400 mg
Moxidectinum 100 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxytoluen (E 321) 4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 3228 mg

Ciry bezbarvy a# naZloutly roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi (> 25-40 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy napadené anebo ohroZzené smisenymi
parazitarnimi infekcemi: 1écba a prevence napadeni
blechami (Ctenocephalides felis), 1écba napadeni
vsenkami (Trichodectes canis), |écba napadeni usnimi
roztoCi (Otodectes cynotis), plvodci sarkoptového
svrabu (Sarsoptes scabiei var. canis) a demodikdzy
(Demodex canis), prevence napadeni srde¢nimi ¢ervy
(larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), 1écba
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
immitis), 1écba podkoini dirofilaridzy (dospélci
Dirofilaria repens), prevence podkozni dirofilaridzy
(larvalni stadia L3 Dirofilaria repens), omezeni
napadeni cirkulujicimi  mikrofilariemi (Dirofilaria
repens), prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4
a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum), l|écba
napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma
vulpis, prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi), 1écba
napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),
|éCba napadeni ocnim cervem Thelazia callipaeda
(dospélci), lécba gastrointestindlnich nematoddz
(larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci skrkavek
Toxocara canis, méchovci Ancylostoma caninum
a Uncinaria stenocephala, dospélci Skrkavek
Toxascaris leonina a tenkohlavci Trichuris vulpis).
Pripravek se muiZe aplikovat jako soucast Iécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD).

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat mladsich 7 tydnd. NepouZivat
v pripadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u ps
s onemocnénim vyvolanym srdecnimi  Cervy
klasifikovanym jako tfida 4, jelikoz bezpecnost
pfipravku neni pro tuto skupinu zvifat vyhodnocena.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

Pro kocCky je treba pouzivat odpovidajici pripravek
,MOXAMID pro kocky” (0,4 nebo 0,8 ml), ktery
obsahuje 100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml
moxidektinu. Pro fretky: Nepouzivejte MOXAMID
pro psy. PouZivejte pouze ,,MOXAMID pro malé kocky
a fretky (0,4 ml)“. NepouZzivat u kanaru.

6. Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat
mezi dvéma podanimi pfipravku pravdépodobné
vyznamné neovlivni Ucinnost pfipravku. Ale casté
Samponovani nebo ponofeni zvifete do vody
po osetfeni mlzZe sniZit Ucinnost pripravku. PouZiti
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni diagndzy
soucasného vyskytu smisené infekce (nebo rizika
infekce pfi preventivnim poutziti) (viz také body 4 a 8).
U¢inek proti dospélcim Dirofilaria repens nebyl
v terénnich podminkach testovan. Parazitarni
rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik muze
vzniknout po castém, opakovaném pouZivani
anthelmintika ze stejné skupiny. Nadbytecné pouziti
antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
uvedenymi vSPC, muZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke sniZzeni ucinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pripravku by mélo byt pro kazdé individuaini
zvite zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a s nim
spojené zatéZze nebo rizika napadeni zohlednujiciho
dostupné epidemiologické udaje.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvitat: Osetfeni zvirete s hmotnosti nizsi nez 1kg
je treba provést az po zhodnoceni poméru lé¢ebného
prospéchu a rizika. ProtoZe je jen malo zkusSenosti
s podanim pripravku nemocnym a oslabenym
zvifatlm, je treba pred jeho pouZitim vidy zhodnotit
pomér l|écebného prospéchu a rizika. Nepodavejte
do Ustni dutiny, o¢i nebo usi zvirete. Je tfeba davat
pozor na to, aby nedoslo k pozieni pftipravku
a kontaktu pripravku s ofima nebo Ustni dutinou
pacienta anebo jiného zvifete. Peclivé zvazte spravny
zpUsob podani popsany v bodé 8, zejména to, Ze by se
pfipravek mél podat na uréené misto, aby se minima-
lizovalo riziko, Ze zvife pFipravek slizne. Zabrarite pravé
oSetfenym zvifatim, aby se navzajem olizovala.
Nedovolte, aby oSetfend zvifata prichazela do styku
s neosetrenymi zvifaty, dokud nebude misto podani
suché. Pokud je pfipravek aplikovan ve 3-4 davkach
(viz bod 3.9), je tfeba zabranit zvifatlim olizovat mista
podani. Tento pfipravek obsahuje moxidektin
(makrocyklicky lakton), a proto je tfeba u kolii nebo
bobtaild a u pfibuznych plemen, pfipadné u jejich
kfizencl, dbat na spravné podani pripravkil, jak je
popsano v bodé ,Informace o spravném podavani”,
a je tfeba zabranit predevsim pozreni pripravku u kolii
nebo bobtaild a pfibuznych plemen, pripadné jejich
kfizencl. BezpecCnost pfipravku byla v terénnich
studiich hodnocena pouze u psd sonemocnénim
vyvolanym srde¢nimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1
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nebo 2 a vterénni studii u nékolika psl
s onemocnénim tfidy 3. Proto by pouziti pfipravku
u psl s jasnymi nebo zavaznymi pfiznaky onemocnéni
mélo byt zaloZeno na peclivém zhodnoceni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veteri-
narnim lékafem. | kdyZ experimentdlni studie tykajici
se predavkovani ukazuji, Ze pripravek mulze byt
bezpecné podan psiim infikovanym dospélci srdecnich
Cervll, toto podani nemd Zadny terapeuticky ucinek
proti dospélcm Dirofilaria immitis. Proto se
v lokalitach s vyskytem dirofilarii, byli pfed podanim
pfipravku vySetfeni na infekci dospélci dirofilarii. Podle
uvazeni veterindrniho lékare by infikovani psi méli byt
[éc¢eni adulticidem pro odstranéni dospélcl srdecnich
Cervll. Bezpecnost pripravku MOXAMID pti podavani
ve stejny den jako adulticid nebyla stanovena.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, predevsim
pro kanary.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy  pripravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo
moxidektin musi veterindrni |éCivy pfipravek podavat
obezfetné. Ve velmi vzacnych pripadech miuze
veterindrni  léCivy  pfipravek  zpUsobit  koZni
precitlivélost nebo prechodné koZni reakce (napf.
znecitlivéni, podrdzdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Velmi zfidka muaZe veterindrni léCivy pripravek
u citlivych osob zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
Zabrante kontaktu s k0zi, oima a usty. V pripadé
nahodného potfisnéni klze ji ihned omyjte mydlem
a vodou. V pfipadé nahodného zasazeni odi je
dlkladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oka
nebo klze pretrvava nebo v ptipadé ndhodného po7iti,
vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Po podani
nehladte a neupravujte zvifata, dokud neni misto
podani suché. Béhem podavani pripravku, nejezte,
nepijte ani nekurte. Po pouZiti si dikladné umyjte ruce.
Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
MOXAMID nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoze ma skodlivé ucinky na vodni organismy. Psi by
neméli plavat ve vodé 4 dny po oSetfeni.

Daldi opatfeni: Rozpoustédlo pfitomné ve veterinar-
nim |éCivém pripravku muzZe vytvorit skvrny nebo
poskodit nékteré materidly, mezi které patii klze,
latky, plasty a leSténé povrchy. Proto pockejte,
az misto podani uschne pfed umoZnénim kontaktu
s takovymi materialy.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouziti béhem
bfezosti a laktace. Proto se pouZiti pFipravku
nedoporucuje u zvirat uréenych k chovu nebo béhem
brezosti a laktace.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Béhem |écby pfipravkem MOXAMID by
neméla byt poddvana Zzadnd jind antiparazitika




ze skupiny makrocyklickych laktond. Nebyly pozoro-
vany zadné vzajemné interakce mezi pfipravkem
MOXAMID a bézné pouZivanymi veterindrnimi
|éCivymi pripravky nebo lékarskymi Ci chirurgickymi
postupy. Bezpecnost pFipravku MOXAMID
pfi poddvani ve stejny den jako adulticid
pro odstranéni dospélct dirofilarii nebyla hodnocena.
Pfeddvkovani: Bez nezaddoucich ucinkli  nebo
nezadoucich klinickych priznakQ dospéli psi snaseli
az 10nasobek doporucené davky. 5nasobné prekro-
¢eni minimalni doporucené davky podavané 1x tydné
po dobu 17 tydnl bylo sledovano u psl starSich
6 mésicl a bylo tolerovano bez nezddoucich ucink
a nezadoucich klinickych priznak(. Pripravek byl
podavan v 5nasobku doporucené davky Sténatlim
kazdé dva tydny, celkem 6 oSetfeni a nedoslo k vaznym
klinickym pfiznakim. Pozorovany byly pfechodna
mydridza, slinéni, zvraceni azrychlené dychani.
P¥i ndhodném pofZiti nebo po predavkovani se mizou
velmi zfidka vyskytnout neurologické priznaky (vétsina
z nich je pfechodna) jako ataxie, generalizované krece,
oc¢ni priznaky (dilatované pupily, slaby pupilarni reflex,
nystagmus), nenormalni dychani, slinéni a zvraceni.
Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly 5nasobek
doporucené davky aplikované opakované v mési¢nim
intervalu bez nezddoucich ucink(l, avsak bezpecnost
podani v tydennich intervalech nebyla u na ivermektin
citlivych kolii zkoumana. Pokud bylo perordlné poddno
40 % jednordzové ddavky, byly pozorovdny vainé
neurologické priznaky. Perordlni podani 10 %
doporucené davky nevyvolalo Zadné nezadouci ucinky.
Psi infikovani dospélci srdecnich cervli tolerovali
5nasobek doporucené davky poddvané trikrat
ve 2tydennich intervalech bez neZadoucich uGcinkd.
V pfipadé nahodného pofziti pfipravku je tfeba zahajit
symptomatickou Iécbu. Neni zndmo specifické
antidotum. Podani aktivniho uhli mlze byt prospésné.
Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni  podminky
pro poufZiti: Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné
anthelmintik midZe vzniknout po ¢astém, opakovaném
pouzivdni  anthelmintika ze stejné  skupiny.
Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti
v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mlzZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Gcinnosti.
Rozhodnuti o poufZiti pfipravku by mélo byt pro kazdé
individualni zvife zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a s nim spojené zatéze nebo rizika napadeni
zohlednujiciho dostupné epidemiologické udaje.
Hlavni inkompatibility: Nejsou znamy.

7. Nezadouci tcinky

Casté (1 az 10 zvifat / 100 osetfenych zvifat): kasel,
zrychlené dychani, dusnost!, zvraceni, prijem,
nechutenstvil, letargie®.

Vzacné (1az10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
zvraceni.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,
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véetné ojedinélych hlaseni): lokalni kozni reakce
(zvySené svédéni, vypadavani srsti, mastna srst,
zarudnuti)?, neurologické pfiznaky (ataxie, svalovy
ties)’, zmény chovani (letargie, nepokoj,
nechutenstvi).

Neznama cetnost (z dostupnych udaji nelze urdit):
svédéni®, slinéni®.

1 Tyto neZadouci Uéinky byly pozorovany u psi
pozitivnich na srdecni dirofilariézu s mikrofilarémii
v terénni studii.

2 Tyto ptiznaky zmizi, neni nutna 2adna dalsi 1é¢ba.

3 Vétsina z nich je pfechodna.

4 Zmény v chovani jsou pfechodné a zplsobené
lokdlnim podrazdénim.

5> Pfechodné.

6 Po oliznuti mista podani bezprostfedné po o3etfeni.
Neni pfiznakem otravy a vymizi samo po nékolika
minutach bez nutnosti |écby. Hlaseni nezddoucich
ucinkG je dualezité. Umoznuje nepretrzité sledovani
bezpeénosti veterinarniho |é¢ivého pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
ucinky mulzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gé¢inkG: Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a |é¢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

Podani nakapani na kdzi - spot-on. Pouze pro vnéjsi
pouziti. Minimalni doporucené davky jsou 10 mg/kg
Zivé hmotnosti imidaklopridu a 2,5 mg/kg Zivé
hmotnosti moxidektinu, coZz odpovida 0,1 ml/kg Zivé
hmotnosti MOXAMID pro psy. Lé¢ebné schéma by
mélo byt stanoveno podle konkrétni diagndzy
veterindrniho lékafe a podle mistni epidemiologické
situace.

Hmotnost | PouZita velikost | Objem I[rr:;aklgop”d ;\:llchlc(i;ktm
psa[kg] |tuby (ml 5 ) 2.hm.]

> 25-40 MCVJ'XAMID pro |, 10-16 2,5-4

kg obfi psy

> 40 kg Vhodna kombinace tub

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides
felis): Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami
po dobu 4 tydn(. Existujici kukly blech v prostredi
se mohou vylihnout 6 tydn( anebo pozdéji od zac¢atku
|éCby v zavislosti na klimatickych podminkach. Proto je
potfebné kombinovat 1écbu MOXAMID s oSetfenim
prostiedi, aby se prerusil vyvojovy cyklus blech. Tato
kombinace miZe urychlit redukci blesi populace
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v domacnosti. Pripravek je tfeba podavat v mésicnich
intervalech, pokud je pouzZivany jako soucast lécby
alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis):
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho Iékare, protoze
u nékterych zvifat je tfeba druhé podani.

Lécba napadeni udnimi roztoli (Otodectes cynotis):
Podejte jednu davku pfipravku. Uvolnény detritus je
tfeba pri kazdém podani z vnéjsiho zvukovodu jemné
odstranit. Po 30 dnech je doporucena kontrola
u veterinarniho lékafe, protoze u nékterych zvirat
je tfeba druhé podani. Nepodavejte pfimo
do zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var.
canis): Podejte dvakrat jednorazovou davku pripravku.
Druhé podani za 4 tydny.

Lécba demodikdzy (Demodex canis): Podani jedné
davky pfipravku kazdé 4 tydny po dobu 2 az 4 mésicl
je ucinné proti Demodex canis a vede k znatelnému
zlepSeni klinickych pfiznak(i, zejména v pripadé
stfednich a mirnych stavli. Obzvlast tézké pripady
mohou vyZadovat delsi 1é¢bu s c¢astéjSimi podanimi.
K dosaZeni nejlepsi mozné odezvy v téchto tézkych
pfipadech mize byt MOXAMID na zakladé posouzeni
veterinarniho |ékare podani jednou tydné po delsi
dobu. Ve vsech pfipadech je nezbytné, aby lécba
pokracovala, dokud nejsou vysledky koZnich seskrab
negativni minimalné ve 2 ndsledujicich mésicich. Lécba
pst by méla byt ukoncena, pokud nevykazuje zlepseni
nebo neklesd pocet roztocl po 2meésicni [écbé.
Doporucuje se alternativni terapie. Poradte se s vasim
veterinarnim |ékafem. Protoze je demodikoza
multifaktoridlni onemocnéni, doporucuje se, pokud
mozno, také |écit souvisejici onemocnéni.

Prevence napadeni srde¢nimi ervy (D. immitis): Psi

cervd mohou byt infikovani dospélci srdecnich cerva.
Proto je tfeba mit pred podanim MOXAMIDu na zreteli
upozornéni z bodu 6. Pro prevenci napadeni srdecnimi
Cervy a Cervy podkoini dilofilaridzy je tfeba podavat
MOXAMID jednou za mésic v obdobi vyskytu komara
(mezihostitel prenasejici larvy D. immitis). Pfipravek
muzZe byt poddvan cely rok. Prvni davku lze podat
po prvnim pravdépodobném kontaktu skomary,
ale ne pozdéji nez 1 mésic po kontaktu s komary.
V lécbé je tfeba pokracovat v pravidelnych intervalech
jednou za mésic a méla by trvat jesté meésic
po poslednim kontaktu s komdary. Aby bylo oSetreni
pravidelné, je tfeba podavat ptipravek kazdy mésic
ve stejny den nebo v den stejného data. Pokud
MOXAMID nahrazuje jiny pfipravek preventivné
pUsobici proti srde¢nim cervim, je nutné ho podat
do jednoho mésice po posledni davce predchoziho
pripravku. V lokalitach, kde se ndkaza srdec¢nimi Cervy
nevyskytuje, lze pfipravek podat bez zvlastnich
opatreni.
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Lécba kozni dirofilariézy (podkoZni Cervi) (Dirofilaria
repens): Aby se predeslo kozni dirofilaridze, musi byt
pfipravek poddvan v pravidelnych mésicnich
intervalech v pribéhu roku, kdy jsou pfitomni komafi
(pfechodni hostitelé, ktefi jsou nositelé a prenaseci
larvy D. repens). Pfipravek mzZe byt poddvan po cely
rok nebo nejméné 1 mésic pfed prvnim ofekdvanym
kontaktem s komary. Lécba by meéla pokracCovat
v pravidelnych meésicnich intervalech az 1 meésic
po poslednim kontaktu s komary. Pro zajisténi
rutinniho l1é¢ebného osetreni se doporucuje pouzivat
kazdy mésic ve stejny den nebo datum.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis): MOXAMID
je tfeba podavat jednou za mésic po dobu dvou
ndsledujicich mésicd.

Lécba podkoini dirofilariézy (podkoZni ervi) (dospélci
Dirofilaria repens): MOXAMID je tfeba podavat jednou
za mésic po dobu Sesti nasledujicich mésic(.

Omezeni napadeni _cirkulujicimi  mikrofildriemi
(podkozni Cervi) (D. repens): Pfipravek podejte jednou
mési¢né po nasledujici Ctyri mésice.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum:
Podejte jednu davku pfipravku. Po 30 dnech je
doporucena kontrola u veterinarniho |ékare, protoze
u nékterych zvifat je treba druhé podani.
V endemickych oblastech pravidelné podani kazdy
mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyldze
a zjevné infekci Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis: Podejte jednu
davku pripravku.

Prevence spirocerkézy (napadeni Spirocerca lupi):
Pripravek MOXAMID podejte jednou mésicné.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi
(dospélci): Pripravek podejte jednou mési¢né po dobu
dvou po sobé jdoucich mésicl. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby
se zabranilo mozné reinfekci.

Lécba infestace ocnim dervem Thelazia callipaeda
(dospélci): Podejte jednu davku ptipravku.

Lécba nematoddz vyvolanych Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria _stenocephala, Toxascaris leonina and
Trichuris _vulpis): V lokalitdch s vyskytem nakaz
srdecnimi c¢ervy mlZze meésiéni o3etfovani vyrazné
snizit riziko reinfekce  Skrkavkami, méchovci
a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdec¢nich cervi
Ize pripravek pouZivat jako soucdst preventivniho
programu proti blechdm a gastrointestinalnim
nematoddm. Studie prokazaly, Ze pravidelné mési¢ni
oSetrovani predchazi infekci Uncinaria stenocephala.

9. Informace o spravném podavani

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte
na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku kroutivym
pohybem. Na stojicim psu rozhriite srst mezi
lopatkami tak, aby byla viditelna kliZze. Podejte kdekoli
na neposkozenou k0zi. Spicku tuby pfilozte na kdzi



a podejte obsah ptfimo na kGzi nékolikerym stlaéenim
tuby. Cely obsah pipety by mél byt aplikovan na 3 az 4
mista podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu.
Na kazdém misté rozhrnte srst tak, aby byla viditelna
kGze. Neaplikujte na jedno misto pfilis mnoho roztoku,
aby nedoslo ke steceni pfipravku po boku zvifete.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pfed svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni lécivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost
uvedené na etiketé akrabicce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze moxidektin mize byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotiebnych
|éCivych pripravk( se poradte svasSim veterindrnim
Iékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavdn
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/034/23-C

Velikosti baleni: 1 nebo 3 jednodavkové pipety.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace

Zari 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 ndrodni 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:
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Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané

Ceska republika

Tel: +420 517 318 500

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindarnim
Ié¢ivém pfripravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. Dalsi informace

Imidakloprid  ucinkuje proti larvalnim  stadiim
i dospélctm blech. Larvy blech v prostfedi zvifete jsou
usmrceny po kontaktu se zvifetem oSetfenym
pfipravkem. Lé¢ivo ma  pretrvavajici  ucinek
a po jednorazovém podani chrani psy 4 tydny proti
reinfekci nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis,
Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum. Studie
hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu
po opakovaném podani ukdzaly, Ze rovnovazinych
sérovych hladin se u pst dosdhne po pfriblizné 4
po sobé jdoucich mési¢nich osSetfenich. Environ-
mentalni vlastnosti: Moxidektin byl klasifikovan jako
perzistentni, bioakumulativni a toxicky v Zivotnim
prostredi.
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ALAMYCIN AEROSOL 5 g koZni sprej, roztok
RC: 96/1169/94-C

Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/043/00-C

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/517/94-C

Bovaclox DC Xtra 600/300 mg intramamarni suspenze
RC: 96/047/00-C

CALCUECT 40 CM injekéni roztok

RC: 96/114/98-C

Cefalexin Norbrook 180 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/073/03-C

COLVASONE 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/150/98-C

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/042/00-C

Hexasol LA injekcni roztok

RC: 96/012/04-C

Multiject IMM intramamarni suspenze

RC: 96/044/00-C

NOROCLAV 40/10 mg tablety

RC: 96/087/02-C

NOROCLAV 200/50 mg tablety

RC: 96/089/02-C

Noroclav injekéni suspenze


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

RC: 96/037/01-C

Noroclox DC XTRA 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/024/04-C

NOROCILLIN 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/513/94-C

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

NORODINE EQUINE peroralni pasta

RC: 96/101/98-C

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

NOROMECTIN 140 mg peroralni pasta pro koné

RE: 96/050/02-C

NOROSTREP injekcni suspenze

RC: 96/514/94-C

Ultrapen LA 300 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/062/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Albex 10 % peroralni suspenze
RC: 96/143/98-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
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. Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Alvegesic vet. 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

RC: 96/077/09-C

DR: V.M.D. n.v., Belgie

Jiné zmény v U€inné Ilatce: podstatné zmény
v aktualizované verzi ASMF nebo ¢asti dokumentace
tykajici se ucinné latky.

Amprosid 250 mg/ml, roztok pro podani v pitné vodé
u kura domaciho

RC: 96/025/18-C

Anprociclina 200 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/071/01-C

Colistina solfato 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/086/04-C

Erytromycina 200 mg/g peroralni prasek

RC: 96/1187/94-C

Chemisole 200 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/090/01-C

Chemisole 300 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/001/02-C

Chemispir 200 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/023/00-C

Tilosina 200 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/047/01-C

DR: Chemifarma, S.p.A., Itdlie

Zavedeni souhrnu zadkladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Animeloxan, 20 mg/ml, injekéni roztok pro skot,
prasata a koné

RC: 96/073/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o ptipravku, oznadeni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie
v souladu s ¢lankem 83 naftizeni (EU) 2019/6.

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koini 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

RC: 99/033/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

Benamax Flavour 2,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/068/12-C

Benamax Flavour 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/069/12-C

Benamax Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/070/12-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd. 2, Madarsko

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konelny pfipravek

Biocan M inj.

RC: 97/065/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti baleni (poctu jednotek, napf. tablet,
ampuli atd. v baleni) v rozsahu velikosti baleni
schvalenych v sou¢asné dobé.

BIOSUIS ParvoEry injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/007/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména (smysleného) ndazvu veterinarniho lécivého
pfipravku. (Zména nazvu v DE).

Bob Martin Clear Spot on 50 mg roztok pro nakapani
na kuzi - spot-on pro kocky



RC: 96/055/13-C

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/056/13-C

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stiedni psy

RC: 96/057/13-C

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/058/13-C

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/059/13-C

DR: Pet Choice Healthcare Ltd, Irsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmako-
vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

BONHAREN IVN 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
a psy

RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

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

BONHAREN Intravenous10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika
PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

BOVALTO Respi 3 injekcni suspenze

RC: 97/056/15-C

BOVALTO Respi 4 injekcni suspenze

RC: 97/057/15-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

pro veterindrni léCivé pripravky uvedené na trh

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

¢.726/2004.

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky
nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek
kontroly jakosti) uc¢inné latky, kde soucasti schvalené
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registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem — ostatni zmény v ramci této
urovné, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni. Certifikdt shody s Evropskym lékopisem
(CEP)/TSE/Monografie - predlozeni nového nebo
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem nebo vypusténi certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem: pro ucinnou latku; pro vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky; pro pomocnou latku
novy/aktualizovany certifikdt od jiz schvaleného /
nového vyrobce pouZivajiciho materidly lidského nebo
zvifeciho plvodu, u nichZ je vyZadovdno posouzeni
rizika ohledné mozné kontaminace cizimi agens.

Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a prasata

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 natizeni (EU) 2019/6.

Calcibel Forte, 380/60/50 mg/ml infuzni roztok
pro koné, skot, ovce, kozy a prasata

RC: 96/044/21-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

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

Canihelmin plus 50 mg/144 mg/150 mg tablety
pro psy

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zkraceni doby reatestace nebo doby uchovavani
v pripadé, Ze soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem, ktery se tyka doby reatestace. Predlozeni
aktualizovaného CEP jiz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni Gcinné latky Praziquantel a Pyrantel
embonate. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku
Febantel. PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni Géinnou latku
Febantel. PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni Uc¢innou latku
Pyrantel. Zmény za Ucelem shody s aktualizaci
pfislusné monografie Evropského |ékopisu nebo
narodniho lékopisu ¢lenského statu.

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/17-C

Carprodyl Quadri 120 mg zvykaci tablety pro psy
RC: 96/037/17-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie



PredloZeni nového CEP novym vyrobcem (nahrazeni
nebo pfidani) pro nesterilni acinnou latku.

CESTEM Flavoured tablety pro stfedné velké a malé
psy

RC: 96/055/11-C

CESTEM Flavoured tablety pro velké psy

RC: 96/056/11-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek.
Jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani). Drobné zmény schvaleného zkusebniho
postupu pro pomocnou latku. Vypusténi
nevyznamného  parametru  specifikaci v ramci
parametr( nebo limit( kone¢ného pripravku.

CEVAC VITAPEST L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
RC: 97/035/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
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.

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

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

Zména velikosti SarZze konecného pfipravku - jina
zména. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek - jind zména zkusSebniho postupu. Zména
tvaru nebo rozmér( Iékové formy - jind zména. Zmény
délici ryhy urcené k rozdéleni na rovnocenné davky.
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku. Ostatni zmény v rdmci této
urovné, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

CLINDAMYCIN 75 mg tablety

RC: 96/029/01-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zpfisnéni limitd specifikaci u konecného pripravku.
Zmény oznaceni na pribalové informace, které nesmi
souviset se souhrnem Gdaji o pripravku
administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

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

RC: 97/022/07-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).
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CRYOMAREX RISPENS koncentrat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi

RC: 97/051/14-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

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

RC: 96/086/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pripravek.

Cyclix 87,5 pug/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/041/12-C

DR: Virbac SA, Francie

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.

Dalmarelin 25 pg/ml injekéni roztok pro skot a kraliky
RC: 96/027/23-C

DR: Fatro, S.p.A,, Itdlie

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

DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

DOLPAC tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety — velky pes

RC: 96/050/07-C

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

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu uc¢inné latky, - pomocnou latku.

Domosedan Gel 7,6 mg/ml oralni gel

RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku.



Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé /
mlécné nahraice pro neruminujici telata, prasata
a kura domaciho

RC: 96/083/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného CEP jiz
schvalenym vyrobcem pro nesterilni d¢innou latku.

DOXYCYCLINE CALIER 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho, krity a prasata

RC: 96/085/09-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

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. Evropsky
lékopisny certifikdt shody s pfrislusSnou monografii
Evropského lékopisu; ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce, okrasné
ptactvo a plazy

RC: 96/089/16-C

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

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Enterisol lleitis lyofilizat a rozpoustédlo pro peroralni

suspenzi pro prasata

RC: 97/023/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

Zména vyrobce vychozi suroviny / cinidla/mezipro-

duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné latky

nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist zkousek

kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti schvalené

registracni dokumentace neni certifikat shody s Evrop-

skym lékopisem. Pfidani bunécnych disociacnich

enzymU neZivoc¢iSného pulvodu (rekombinantni

trypsin) jako alternativa k prasecimu trypsinu.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a kozy
RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zasadni zmény v aktualizované verzi ASMF.

Eprizero 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet - pour-
on pro masny a mlécny skot

RC: 96/037/13-C

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

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a prasata

RC: 96/029/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zména (zmény) souhrnu Udajd o ptipravku, oznadeni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie
v souladu s ¢lankem 83 naftizeni (EU) 2019/6.

Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu

RC: 96/024/19-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Zmény sloZzeni (pomocnych latek) konecného
pfipravku - jiné zmény.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze

RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze

RC: 97/139/04-C

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové emulzi

pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména (zmény) ndzvu i adresy nebo kontaktnich

udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-

vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Genestran 75 pug/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Pfidani mista baleni kone¢ného pfipravku do vnéjsiho
obalu.

Ketoject 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata

a koné

RC: 96/041/18-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu



zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek
pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi  surovinu/¢inidlo/meziprodukt  pouZivany
v procesu vyroby ucinné latky. Jiné zmény zkusebniho
postupu (véetné nahrazeni nebo pridani) pro ucinnou
ldtku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchazejictho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

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

Milprazon CHEWABLE 4 mg/10 mg potahované
tablety pro malé kocky a kotata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

RC: 96/043/19-C

Milprazon CHEWABLE 16 mg/40 mg potahované
tablety pro kocky o hmotnosti nejméné 2 kg

RC: 96/044/19-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
latku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku. Evropsky lékopisny certifikat
shody s prislusSnou monografii Evropského |ékopisu;
Ostatni zmény v ramci této drovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v rdmci parametr(
nebo limitd specifikaci pomocné latky.

Nobilis MG 6/85 lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/058/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
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Noroclav injekcni suspenze

RC: 96/037/01-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakéni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li moZné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g + 140,3
mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho kone¢ného pfipravku.

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

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Zména parametrt nebo limitG specifikaci u vnitfniho
obalu kone¢ného pfipravku zpfisnéni  limitd
specifikaci.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy
a kocky

RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International, Nizozemsko

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

PARACOX-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domadciho



RC: 97/1186/97-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména ndzvu Ci adresy mista zkousky kontroly jakosti.

PLUSET Prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RE: 96/030/08-C

DR: Laboratorios Calier S.A., C/Barcelonés, Spanélsko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist zkousek kontroly jakosti).

Porcilis Ery+Parvo+Lepto
pro prasata

RC: 97/073/16-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
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injekéni  suspenze

PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Zména parametrl a/nebo  limitQ
u konetného pfipravku - zména mimo
schvélenych limitd specifikaci.

specifikaci
rozsah

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, kraty
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména velikosti SarZe (v€etné rozsah( velikosti SarZe)
kone¢ného pfripravku: aZ desetindsobné zvyseni
v porovnani s puUvodné schvalenou velikosti SarZe
peroralnich Iékovych forem s okamzZitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

schvélenym

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy
RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy
RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy
RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou
latku.

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RE: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
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Thyroxavet 200 mikrogramti tablety pro psy a kocky
RC: 96/030/21-C

Thyroxavet 400 mikrogram tablety pro psy a kocky
RC: 96/031/21-C

Thyroxavet 800 mikrogramti tablety pro psy

RC: 96/032/21-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
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TRICHOEQUEN inj. sicc.

RC: 97/294/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Uprava SOP pro stanoveni po¢tu CFU ve vzorcich.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména hmotnosti ¢i objemu ndplné u sterilnich
vicedavkovych (nebo jednodéavkovych, pro ¢astecné
pouZiti) parenterdlnich lécivych pfipravkd, véetné
biologickych/imunologickych IéCivych pfipravkd.

Tylogran, 1000 mg/g, granule pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kura
domaciho, kraty

RC: 96/035/22-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucéinnou latku, - pro konecny pfripravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikadtoru.
Zména za uUcelem shody s aktualizaci pfislusné



monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
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ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/043/17-C

AMOXYGAL 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/068/98-C

Colvac RP injekéni emulze pro holuby

RC: 97/034/19-C

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/002/98-C

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro pFipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/104/11-C

ENROGAL 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/030/03-C

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/058/98-C

FOSFOVET forte 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/054/77-S/C

GALCES PLUS XL tableta pro psy

RC: 96/006/21-C

HELMIGAL 10 mg tablety

RC: 96/005/14-C

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

RC: 96/026/00-C

METROZOL 200 mg/g peroralni prasek

RC: 96/067/98-C

OXYTRIM prasek pro peroralni roztok

RC: 96/119/04-C

PNEUMOTYL 900 000 IU/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/004/20-C

SULFACOX T peroralni roztok

RC: 96/083/02-C

SULFADIMIDIN PG 1000 mg/g prasek pro peroralni
roztok

RC: 96/1337/97-C

TETRAGAL 100/33 mg/g peroralni prasek

RC: 96/012/06-C

TETRAGAL 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/068/08-C

TIAGAL 450 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/028/07-C

TRIAVIT injekéni roztok

RC: 96/043/02-C
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TRINIDAZOL 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/028/06-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

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

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zména mista, kde je uchovavan zakladni dokument
farmakovigilanéniho systému. Zavedeni souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému
nebo zmén souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfilohy.

Amix vet A 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/032/06-C

Amix vet A 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 96/034/06-C

AMIX vet CTC 150 mg/g peroralni prasek

RC: 96/1352/97-C

AMIX vet CTC 150 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/147/04-C

Amix vet CTC 1000 mg/g peroralni prasek

RC: 96/469/96-C

Amix vet D 500 mg/g prasek pro peroralni roztok
RC: 96/036/06-C

Amix vet D 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/035/06-C

Amix vet T 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/164/98-C

Amix vet T 100/33 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/165/98-C

Amix vet T 450 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/083/14-C

AUREOZASYP kozni zasyp

RC: 96/523/96-C

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

PFidani mista, kde se vykonava kontrola/zkouseni Sarzi
- jind zména.

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

RC: 99/033/09-C

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

RC: 99/034/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména parametrd specifikace a/nebo limitd
koneéného pripravku, zména mimo schvaleny rozsah
limitd specifikace.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C



DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Az desetinasobné zvyseni velikosti Sarze (vCetné
rozsahll velikosti SarZe) v porovnani s puavodné
schvélenou velikosti Sarze peroralnich lékovych forem
s okamzitym uvolfiovanim.

BETAMOX LA150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména dodavatele sloZzek, které jsou soucasti baleni
(pokud jsou uvedeny v registracni dokumentaci).

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

RC: 96/377/92-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Pridani nového parametru do specifikace vychozi
suroviny pouzivané v procesu vyroby ucinné latky.

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro
prasata

RC: 96/021/22-C

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

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
konecného pripravku - v prodejnim baleni (doloZeno
udaji v redlném case).

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

RC: 96/021/22-C

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

Zména velikosti SarZe (vCetné rozsah( velikosti Sarze)
konecného pfripravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn(
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZzadujicich
posouzeni.

BIOFEL M Plus injekcni suspenze pro kocky

RC: 97/044/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti SarZze (v€etné rozsahl velikosti SarZe)
konecného pfipravku. Rozsah u biologického/imunolo
gického lécivého pfipravku se zvétsi/zmensi bez zmény
procesu.

BREMAMECTIN 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

Pfidani mista baleni kone¢ného ptipravku do vnéjsiho
obalu.

Busol 0,004 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,
kraliky

RC: 96/051/17-C

DR: T.P.Whelehan Son & Co.Ltd., Irsko
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Catosal injekéni roztok

RC: 96/985/94-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména mechanismu zkousek jakosti (nahrazeni nebo
pridani mista), pokud jde o konecny pftipravek.

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/050/14-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
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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.

Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
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CEVAC VITABRON L
suspenzi
RC: 97/069/04-C
DR: Céva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
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lyofilizat pro okulonazalni

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
kone¢ného ptipravku - zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné lékové formy (bulk).



Zména zkousSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Zména
vyrobniho procesu kone¢ného pripravku, vcetné
meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku - mala zména vyrobniho procesu vodné
peroralni suspenze.

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

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

Drobné zmény - schvdleného zkuSebniho postupu,
pro ucinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal Gcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

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

RC: 96/062/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zmény administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele na pribalové informaci.

DIFTOSEC CT lyofilizdat a rozpoustédlo pro injekcni

suspenzi

RC: 97/040/00-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie
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DINALGEN 150 mg/ml injekéni roztok pro skot,

prasata a koné

RC: 96/037/10-C

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/075/09-C

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/20-C

DR: Ecuphar Veterinaria
Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-

gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

S.L.U. 2, Barcelona,

Dormazolam 5 mg/ml injekéni roztok pro koné
RC: 96/020/19-C
DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko
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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

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku s verzi
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DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Az desetindsobné zvySeni v porovnani s plvodné
schvalenou velikosti Sarze peroralnich lékovych forem
s okamzitym uvolfiovanim nebo nesterilnich lIékovych
forem s tekutym zakladem.

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
- ostatni zmény zkuSebniho postupu (v€etné nahrazeni
nebo doplnéni).

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo ptidani)
pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku. Zména
za UcCelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského |ékopisu nebo narodniho Iékopisu
Clenského stdtu. Odstranéni odkazu na interni
zkuSebni metodu a dCislo zkuSebni metody, aby se
zohlednila shoda s Evropskym |ékopisem.

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

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
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Entericolix, injekéni emulze pro prasata
RC: 97/008/16-C



DR: CZ Vaccines S.A.U., Spanélsko
Pridani mista baleni kone¢ného ptipravku do vnéjsiho
obalu.

Epityl 60 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/008/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

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.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Redakcni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se €asti 2. Aktualizace zku$ebniho postupu
pro konecny pfipravek za ucelem souladu s aktualizo-
vanou obecnou monografii v Evropském |ékopisu.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok
RC: 96/005/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Exitel 230/20 mg ochucené potahované tablety

pro kocky

RC: 96/049/14-C

Exitel Plus tablety pro psy

RC: 96/019/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

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.

Fertagyl 0,10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/161/95-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény sloZzeni (pomocnych Ilatek) konecného
pfipravku - ostatni zmény v ramci této Urovné, napr.
zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, vcetné meziproduktu pouZivaného
pfi vyrobé konecného pfipravku - mald zména
ve vyrobnim procesu.

Ficoxil 57 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/024/21-C

Ficoxil 227 mg zZvykaci tablety pro psy
RC: 96/025/21-C

71

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

Zména doby poutzitelnosti nebo podminek skladovani
konecéného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
konecného pripravku - v prodejnim baleni (doloZeno
udaji v redlném case).

Firodyl 250 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/006/20-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména mimo rozsah schvalenych limith specifikaci
u konecného pripravku. ProdlouZeni doby pouZitel-
nosti kone¢ného pfipravku v prodejnim baleni
(dolozeno udaji v redlném case).

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/032/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovi-
gilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze pro pfipravu

suspenze k rozprasovani

RC: 97/011/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Redakéni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-

li mozné je zahrnout do nadchazejictho postupu

tykajiciho se casti 2.

HydroDoxx 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro brojlery a prasata

RC: 96/083/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni Uc¢innou latku.

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pripravu kozni
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
Gcinnou latku.

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/098/00-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména za uUcelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu.

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/098/00-C
NIGLUMINE 50 mg/ml injekéni roztok pro skot a koné



RC: 96/023/02-C

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/02-C

ROXACIN 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/021/02-C

ZIPYRAN tablety

RC: 96/061/99-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

INDUPART 75 mikrogramti/ml injekéni roztok pro
skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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.

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem: pro ucinnou
ldtku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky lékopisny certifikat
shody s prislusSnou monografii Evropského |ékopisu -
ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

IVOMEC 1% injekéni roztok

RC: 99/210/87-C

IVOMEC SUPER injekcni roztok

RC: 96/190/90-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku

- pfesun steriliza¢ni filtrace z A/B do C.

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

RC: 96/035/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

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

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok
RE: 96/067/20-C
DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko
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PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym lékopisem: pro ucinnou
latku; pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky;
pro pomocnou latku - novy certifikat pro nesterilni
ucinnou latku, jez ma byt pouzita ve sterilnim |é¢ivém
pripravku, je-li pfi poslednich krocich syntézy pouzita
voda a materidl neni uvadén jako prosty endotoxind.

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

RC: 96/061/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména doby poutzitelnosti nebo podminek skladovani
konec¢ného pftipravku - zména podminek skladovani
kone¢ného pripravku nebo nafedéného/rekonsti-
tuovaného pripravku. Zména parametrl nebo limitd
specifikaci u konecného pfipravku za Ucelem
presnéjsiho popisu vzhledu pfipravku.

Malaseb Sampon pro psy a kocky

RC: 96/040/10-C

DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko
Kontrola pomocnych latek - zména parametrd a/nebo
limitd specifikaci u pomocné latky - ostatni zmény
v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynl CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

MEDITEK DOX 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/046/21-C

DR: Tekro spol. s r.0., Ceska republika

Zména velikosti baleni v rozsahu velikosti
schvalenych v sou¢asné dobé.

baleni

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pii vyrobé
kone¢ného pfipravku - mald zména ve vyrobnim
procesu.

MICROAMOX 300 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/064/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
PredloZzeni aktualizovaného CEP jiz schvdlenym
vyrobcem pro nesterilni G¢innou latku.

MILOXAN injek¢ni suspenze

RC: 97/181/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie



Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek.
Upraveni rozsahu hmotnosti morcat v potency testu
pro Cl. chauvoei a Cl. sordellii.

Modulis, 100mg_ml, Peroralni roztok

RC: 96/078/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pfripravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napr. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynl
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Moxisolv LA100 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/014/23-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

schvalenym

Nobilis IB+ND+EDS injekéni emulze

RC: 97/326/91-C

Nobivac KC nosni kapky, lyofilizat a rozpoustédlo
pro suspenzi pro psy

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku 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.

Noromectin 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/065/00-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materidlu
pro Upravu barvy a chuti) v ramci parametrli nebo
limitd specifikaci kone¢ného pripravku. Drobné zmény
schvédleného zkusSebniho postupu pro konecny
pfipravek. Redakéni zmény casti 2 registracni doku-
mentace, neni-li mozné je zahrnout do nadchdzejiciho
postupu tykajiciho se ¢asti 2.

OESTROPHAN 0,25 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/238/80-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu
konecného ptipravku pro sterilni |éCivé pripravky.

Optimmune 2 mg/g oéni mast pro psy

RC: 96/070/99-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 veterindrni |écCivé pfipravky uvedené na trh
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v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

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

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Pridani nového parametru do specifikace u vnitfniho
obalu konecného pfipravku spolu s jeho odpovidajici
zkuSebni metodou.

Porcilis PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/036/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména v souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo v ptibalové informaci z divodu novych udaja
o kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmakovi-
gilancnich  Udajli. Zména zkuSebniho postupu
pro konec€ny pfipravek - jiné zmény zkuSebniho
postupu.

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro suspenzi pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/686/92-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkuSebniho postupu pro konecény pfipravek
- jiné - pfidani RT - PCR testu detekce mykoplazmat
jako alternativa ke kultivacni metodé.

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/042/01-C

DR: VirbacSA, 1.avenue-L.I.D.-2065m, 06516, Carros,
Francie

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiZ

vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

schvalenym

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Vypusténi velikosti (velikosti) baleni
pfipravku.

konecného

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi - nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru), - Gcinné
latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu nebo
Cinidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.
Vypusténi - nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru) v ramci
parametrl nebo limitl specifikaci pomocné latky.
Zména specifikace (specifikaci) ucinné latky, pomocné
latky nebo vychozi suroviny pro ucinnou latku, které



drive nebyly uvedeny v Evropském l|ékopise, tak aby
byla plné v souladu s Evropskym l|ékopisem nebo
s narodnim |ékopisem ¢lenského statu.

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napfr.
vypusténi zastaralého parametru) odmérného zatizeni
nebo aplikatoru.

Solupam 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/064/19-C

DR: Dechra Reguldtory 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.

SULFACOX T peroralni roztok

RC: 96/083/02-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dasledku novych udajd
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmakovi-
gilancnich adajh.

SUVAXYN M. HYO injekcni suspenze pro prasata
RC: 97/648/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace dokumentace ¢asti 2.

TAbic IB VAR206 Sumivé tablety pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (v¢etné nahrazeni
nebo pridani). Drobné zmény schvaleného zkusebniho
postupu pro konecny pripravek.

Tialin 125 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a krity
RC: 96/052/18-C
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Tialin 250 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/053/18-C

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

Trioxyl LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/063/04-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku. PfedloZeni
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
Gcinnou latku.

Tylogran 1000 mg/g granule pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kura domaciho
a kraty

RC: 96/035/22-C

DR: Dopharma Research B.V., Nizozemsko
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.

Ventipulmin 0,016 mg/g granule pro koné
RC: 96/040/01-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho koneéného pfipravku.

Ingelhneim  Vetmedica, GmbH,

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PfedloZeni aktualizovaného CEP jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni Uc¢innou latku. Zavedeni

nového mista mikronizace pro vyrobce ucinné latky

(v€etné prislusnych mist zkousek kontroly jakosti).

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/019/21-C

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka

RC: 96/017/06-C



DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Drobné zmény - schvdleného zkusSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfripravek,
- pro vnitfni obal uUcinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikdtoru.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napt.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materialu
pro Gpravu barvy a chuti) vramci parametrd nebo
limit( specifikaci koneéného pfipravku.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich daju

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

9/23

Biocan Novel DHPPi/L4R, lyofilizat a suspenze

pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/054/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/imunolo-
gické/imunochemické zkusebni metody nebo metody
vyuZivajici biologického cCinidla nebo nahrazeni
biologického referenéniho pripravku, na ktery se
nevztahuje schvaleny protokol.

Boflox 100 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/008/14-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
PredloZeni aktualizovaného CEP jiz
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

schvélenym

Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot

RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast. Pridani
MSD AH Danube Biotech GmbH, Krems, AT jako
alternativni misto pro smichani a plnéni konec¢ného
ptipravku. Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl
velikosti Sarze) konecného pfipravku. Navyseni
velikosti Sarze finalniho pfipravku z 1800 na 2250L.
Pridani MSD AH Danube Biotech GmbH, Krems, AT
jako mista kontroly Sarzi. Nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolriovani
vyrobnich Sarzi. Pridani Intervet International B.V.,
Boxmeer, NL jako alternativni misto pro uvolfiovani
Sarzi.
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Cevac Salmovac lyofilizat pro podani v pitné vodé
pro kura domdciho

RC: 97/022/08-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména v souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo v pribalové informaci z dlivodu novych udajl
o kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmakovi-
gilancnich Udajl. Jednordzova harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6 pro veterinarni lécivé
pfipravky uvedené na trh v souladu se smeérnici
2001/82/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

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

Stabilita - ostatni zmény v ramci této Urovné. Zména
zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo vychozi
surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany v procesu
vyroby ucinné latky - ostatni zmény v rdmci této
Urovné. Mald zména davérné casti zdkladniho
dokumentu o ucinné latce.

Depo-Promone 50 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/230/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaju
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pfipravku.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - ostatni
zmeény v rdmci této Urovné. Nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolriovani
vyrobnich Sarzi - ostatni zmény v rdmci této Urovné.
Zména tvaru nebo rozmér(i obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni 1éCivé pfFipravky. Zména
zkuSebniho postupu pro konelny pfipravek - jiné
zmény zkusebniho postupu.

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci této
arovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt
CMDv o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/677/95-C



DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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.

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pridani).

Floxabactin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/002/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

Zména specifikace konecného pripravku
schvaleny rozsah.

mimo

Imaverol 100 mg/ml koncentrat pro pfipravu koini
emulze

RC: 96/519/92-S/C

DR: AUDEVARD, Francie

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

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Redakcéni zmény casti 2 registracni dokumentace,

neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu

tykajiciho se ¢asti 2.

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky.

LYSVULPEN, vakcina proti vztekliné pro oralni
imunizaci

RC: 97/078/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména doby skladovani meziproduktu
nerozplnéné lékové formy (bulk).

nebo

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a sténata o hmotnosti nejméné
0,5 kg

RC: 96/039/21-C

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/040/21-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem nebo vypusténi
certifikatu shody s Evropskym lékopisem: pro ucinnou
latku; pro wvychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ulinné latky;
pro pomocnou latku - Evropsky |ékopisny certifikat
shody s pfisluShou monografii Evropského Iékopisu -
ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény

uvedené v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména souhrnu Udaju o pfipravku, oznadeni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu pfezkoumadni zajmu Unie y souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce (v€etné mist zkousek kontroly jakosti).

Panacur 222 mg/g granule

RC: 10/042/76-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - ostatni
zmény v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyZadujicich posouzeni. Zména
parametrd a/nebo limitl specifikaci u kone¢ného
pfipravku — ostatni zmény v ramci této urovné,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynli CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

PARACOX-8 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domadciho

RC: 97/1186/97-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména adresy 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.

Pathozone 250 mg intramamadrni suspenze

RC: 99/155/90-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 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
Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro konecny pripravek.

RABADROP, peroralni suspenze

RC: 97/047/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku - pfipravek je imunologickym
veterinarnim lécivym pripravkem a zména vyZaduje
posouzeni srovnatelnosti.

Recicort 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml usni kapky, roztok
pro psy a kocky

RC: 96/007/17-C

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml koZni spre;j,
roztok pro psy a kocky

RC: 96/009/17-C

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

Drobné zmény - schvdleného zkusSebniho postupu,
- pro ucinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ulinné Ilatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich udajli vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani sarzi).

RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Vypusténi mista vyroby pro konecny pripravek.

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Zména doby pouzitelnosti konecného pripravku
po prvnim otevreni. Ostatni zmény v mezioperacnich
kontrolach a jejich limitech v rdmci vyroby konec¢ného
pfipravku. Zasadni zmény ve vyrobé konecného
pripravku, které mohou mit vliv na jeho kvalitu,
bezpecnost a Ucinnost. Ostatni zmény ve specifikaci
konec¢ného pfripravku. Redukce frekvence testovani
konecného pfipravku z rutinniho na skip testovani
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pro mikrobiologickou jakost. Pfidani nebo nahrazeni
parametru specifikace konec¢ného pripravku. Zména
sloZeni konecného pfipravku.

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stiedni psy

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek pro
velké psy

RC: 96/090/14-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
pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢. 726/2004.

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/028/20-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Nahrazeni master seed C. perfringens type C
and C. novyi type B. Zmény sloZeni (pomocnych latek)
konec¢ného pfipravku. Odstranéni benzylalkoholu
z formulace findlniho pripravku. Jednorazova
harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6
pro veterinarni |é¢ivé pfipravky uvedené na trh
v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES)
¢.726/2004.

Versifel CVR lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi

RC: 97/057/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD 3ablon 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.

Versiguard Rabies, injekéni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku. Jednorazovd 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.

Versiguard Rabies, injekcni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
podstatnd zména nahrazeni imunologické zkuSebni
metody.



VEYLACTIN 50 pg/ml peroralni roztok pro psy a kocky
RC: 96/106/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména dodavatele sloZzek nebo zdravotnickych
prostfedkdl, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registra¢ni dokumentaci) - ostatni zmény
v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zavedeni nového mista mikronizace pro vyrobce

ucinné latky.

ZORABEL 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/018/14-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

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.

7/23

Urilin 40 mg/ml sirup pro psy
DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
RC: 96/053/10-C

8/23

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

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 98/040/13-C

AquaVac Relera koncentrat suspenze pro koupel
nebo suspenze pro injekci pro pstruha duhového
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/067/09-C

Ceporex 180 mg/ml injekéni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/1017/95-C
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Equilis Tetanus injek¢éni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 97/478/91-5/C

Finadyne RP 50 mg/ml injekéni roztok
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/103/85-C

Leventa 1 mg/ml peroralni roztok pro psy
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/026/07-C

Nafpenzal MC intramamarni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/251/92-C

Nobilis Gumboro 228E Lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/1183/94-C

Nobilis IB+G+ND inj.
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/336/91-C

Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/053/08-C

NUFLOR 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/035/07-C

Ovilis Enzovax Lyofilizat a rozpoustédlo pro pfipravu
injek¢ni suspenze pro ovce

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

RC: 97/024/08-C

Porcilis Parvo injekcni suspenze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 97/1015/95-C

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok
pro koné

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/143/04-C

Zitac vet 200 mg tablety pro psy
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/040/06-C

Zitac vet 100 mg tablety pro psy
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/039/06-C



9/23

Bovilis IBR marker live nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/008/03-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injek¢ni

suspenzi

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/005/98-C

Peracef 100 mg intramamarni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 96/1032/95-C

Porceptal 4 pg/ml injekéni roztok pro prasata
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/012/14-C

7/23

OVIGEST 60 mg léciva hubka pro bahnice

RC: 96/059/09-C

B: 9910399, 1 x 25 hubek

DR: Dosud: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
Nové: BIOGENESIS GLOBAL S.L., Spanélsko

8/23

Ingelvac Ery injekéni emulze pro prasata

RC: 97/022/21-C

B: 9910437,1x 100 ml

DR: Dosud: Laboratorios SYVA, S.A.U., Spanélsko
Nové: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko
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8/23

GALLIVAC 1B88 NEO Sumivé tablety pro suspenzi
pro kura domaciho
Drzitel povoleni:
republika

Zemé dovozu:

Farmavet s.r.o., Slovenska

Polsko

B: 10 x 1000 davek, 9910438
10 x 2000 davek, 9910439
IC:  97/006/16-C/PI/6442/23



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

7/23

Beaphar Sampon na bilou srst

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon specialné vyvinuty
pro bilé a svétle zbarvené psy. Sampon je obohaceny
o extrakt ze zeleného ¢aje a aloe vera, jez udrzuji srst
jemnou a lesklou a podporuji jeji pfirozenou bilou
barvu. Vas pes bude také vonét Cistotou a svéZesti.

IC: 188-23/C

Beaphar Sampon na cernou srst

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon specidlné vyvinuty
pro ¢erné a tmavé zbarvené psy. Sampon, ktery je
obohacen o 3alvéj a aloe vera, udriuje srst jemnou
a lesklou a podporuje jeji pfirozenou tmavou barvu.
Vas pes bude také vonét Cistotou a svézZesti.

IC:  182-23/C

Beaphar Sampon na dlouhou srst

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon specialné vyvinuty
pro viechna dlouhosrsta plemena ps. Sampon je
obohaceny o mandlovy olej a aloe vera. Sampon
vyZivuje srst od kofink( po konecky a ta je diky nému
mékka, leskld a voni svéZesti. Diky funkci proti
zacuchani se srst sndze rozc¢esava.

IC: 183-23/C

Beaphar Sampon na hnédou srst

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon specialné vyvinuty
pro psy se svétle af tmavé hnédou srsti. Sampon,
obohacen o manukovy med a aloe vera, udrZuje srst
jemnou a lesklou a podporuje jeji pfirozenou hnédou
barvu.

IC: 184-23/C

Beaphar Sampon pro kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutrdlni Sampon pro dlouhosrsté
i kratkosrsté kocky. Sampon je obohaceny
o makadamovy olej a aloe vera, jez udrzuji srst jemnou
a lesklou. Vase kocka také bude vonét cCistotou
a svéZesti.

IC: 186-23/C

Beaphar Sampon pro mala zvirata
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
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CH: Jemny pH neutralni Sampon, ktery byl specialné
vytvoreny pro citlivou kGzi kralikG, morcat a dalSich
malych zvifat. Sampon je obohaceny o hefmanek
a aloe vera, jez udrzuji srst jemnou a lesklou. Vas
mazlicek také bude vonét Cistotou a svéZesti.

IC:  189-23/C

Beaphar Sampon pro Sténata Hefmanek a Aloe Vera
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon, ktery byl specialné
vytvofeny pro citlivou kGZi $ténat. Sampon je
obohaceny o hefmanek a aloe vera, jez udrzuji srst
jemnou a upravenou. Vase $téné bude vonét Cistotou
a svézesti.

IC:  185-23/C

Beaphar univerzalni Sampon

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Jemny pH neutralni Sampon pro vsechna
plemena psd. Je idedIni pro pravidelné pouZivani.
Sampon je obohacen o makadamovy olej a aloe vera,
udrZuje srst jemnou a lesklou. Vas pes bude vonét
Cistotou a svézZesti.

I€:  187-23/C

BELA Sampon na myti psd s kondicionérem

DR: TATRACHEMA, vyrobné druistvo
Slovenska republika

CH: Sampon na myti psti s obsahem kondicionéru,

ktery zjemnuje srst a pomdhd snadnéjSimu roz¢esani.

IC: 175-23/C

Trnava,

Calitamex Calming 7%

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Kanabidiol (CBD) mduZe, vzhledem ke svym
izané analgetickym, antioxidacnim,

anxiolytickym a neuroprotektivnim Gcinkdim, pfispivat

ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete

zejména pii: Uzkosti (separacni Uzkosti, strach

z hlasitych zvukd, ohnostrojd, bourek, ...), stresu

(navstéva veterinare, verejna doprava, cesty autem,

kaZzdodenni stresujici situace), pfilisnému Stékani,

problémech se spankem.

IC: 176-23/C

Calitamex Calming 14%

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym
izané analgetickym, antioxidacnim,

anxiolytickym a neuroprotektivnim GéinkGm, pfispivat

ke zlepseni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete

zejména pii: Uzkosti (separaéni Uzkosti, strach

z hlasitych zvukd, ohnostrojd, bourek, ...), stresu



(navstéva veterinare, verejna doprava, cesty autem,
kazdodenni stresujici situace), pfilisnému Stékani,
problémech se spankem.

IC: 177-23/C

Calitamex Mobility 7%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym

tickym a neuroprotektivnim Géinklm, pfispivat
ke zlepseni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete
zejména pri: bolesti pohybového aparatu, kloubnich
potizich, bolestech svalQ. Ptipravek je vhodny pro
zlepseni pohody a mobility psa. Podporuje regeneraci.
IC: 178-23/C

Calitamex Mobility 14%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muze, vzhledem ke svym

.....

tickym a neuroprotektivnim Gcink(m, pfispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete
zejména pfi: bolesti pohybového aparatu, kloubnich
potizich, bolestech svalQ. Ptipravek je vhodny pro
zlepSeni pohody a mobility psa. Podporuje regeneraci.
IC: 179-23/C

Calitamex Wellbeing 7%
DR: Releafs.r.o., Ceska republika
CH: Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem ke svym

tickym a neuroprotektivnim Gcéink(m, pfispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvitete.
Pripravek prispiva ke zlepseni celkové pohody, zvyseni
odolnosti proti stresu (CBD) a podporuje normalni
¢innost srdce (Omega 3).

IC: 181-23/C

Calitamex Wellbeing 14%
DR: Releafs.r.o., Ceskd republika
CH: Kanabidiol (CBD) muzZe, vzhledem ke svym

.....

tickym a neuroprotektivnim Gcinkm, pfispivat
ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvifete.
Pfipravek pfispiva ke zlepSeni celkové pohody, zvyseni
odolnosti proti stresu (CBD) a podporuje normalni
¢innost srdce (Omega 3).

IC: 180-23/C

CISTICI PRIPRAVEK NA OCI

DR: PetCenter CZ s.r.o., Ceska republika

CH: Specialné vyvinuty pro oéni hygienu u ps. Cisti
bez podrazdéni oci. Vyrobeno z kolostra a organickych
rostlinnych vytazkll z fenyklu, vilinu a zazvoru.
Umoznuje ucinné cisténi ocniho okoli a podporuje
dobry stav a ochranu jemné kiiZe okolo oci.

IC: 173-23/C
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CISTICI PRIPRAVEK NA USI

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Specidlné vyvinuty pro usni hygienu u psd, Cisti
a ochrariuje usi a jejich okoli. S lehkou vani
kukuti¢ného oleje, oleje ze sladkych mandli a vytazkd
z Cesneku, levandule, eukalyptu a tymianu, zabranuje
zarudnuti, osvézuje a zklidiiuje usi zvifete, aby byly
zdravé a chranéné.

IC: 174-23/C

FASTest FIP

DR: DOT diagnostics s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
protilatek proti Felinnimu koronaviru (FCoV) v plné
krvi, plazmé, séru a vypotku kocek.

IC: 162-23/C

FASTest GIARDIA Strip

DR: DOT diagnostics s.r.o., Ceska republika

CH: Testovaci souprava pro kvalitativni detekci
antigen( Giardia duodenalis ve stolici malych zvirat,
domacich mazlickl a hospodarskych zvirat.

IC: 163-23/C

ProBoost — Thymic Protein A

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

CH: Pripravek obsahuje protein produkovany
epitelem brzliku, ktery ptirozené podporuje imunitni
systém savcu. Pfipravek je purifikovany glykoprotein
sloZzeny zhruba z 500 aminokyselin. Tento patentovany
produkt je vyrdbén v Kalifornii v USA ve sterilnim
prostiedi na tkanovych kulturdch z epitelu hovéziho
brzliku. V organismu je TPA pfirozené produkovan
bunkami brzliku. Bézné uzivané metody izolace
brzlikovych proteind z telecich nebo prasecich brzlik(
vedou k jejich poskozeni, fragmentaci a sniZeni
biologické ucinnosti a na misté je u tohoto zdroje
i obava z prenosu infekci, jako je naptiklad BSE.
Pfeneseni produkéni  ¢asti  brzlikového epitelu
do tkanové kultury v podobé klond specifickych
sekrecnich  bunék umozZnilo ziskat kompletni
neporuseny glykoprotein, ktery ma vyssi ucinek
na imunitni stimulaci, nez produkty izolované pfimo
ze zvifecich brzlik nebo izolované separatné
od kompatibilnich strukturalnich proteinl brzlikového
epitelu. Glykoprotein je citlivé purifikovan a upraven
tak, aby byla zachovdna jeho biologickd ucinnost.
VSechny ostatni proteiny, fragmenty nebo latky jsou
béhem (cisténi odfiltrovany a zlstane pouze jediny
brzlikovy glykoprotein TPA, ktery je nasledné
lyofilizovdn a smichan z ddvodu jeho stabilizace
a zachovani funkénosti s maltodextrinem.

IC: 161-23/C

Verm-X
DR: Amedax s.r.o., Slovenska republika



CH: Prirodni pfipravek pro psy pro zdravé traveni,
kontroluje a napomaha ke stfevni hygiené a k spravné
funkci stfev, je jemny k travici soustavé.

IC: 194-23/C

Veterinarni tonikum

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni tonikum s obsahem aloe vera,
lemongrass a 7 rostlinnych extraktl (bfiza, febficek,
preslicka, kopfiva, rozmaryn, Salvéj, lipa) ucinné cisti
a oSetfuje pokozku zejména v htivé a ocasu. Pomaha
odstranovat lupy a jiné nedlistoty, zmirfiuje svédéni
a zklidriuje pokozku. Viné lemongrass také napomaha
odpuzovat hmyz.

IC: 164-23/C

Woykoff arthornis MINI ACUTE

DR: WOYKOFF, a.s., Ceska republika

CH: Pripravek nové generace s vysokym obsahem
ucinné latky methylsulfonylmethan (MSM). Je vhodny
k podavani pfi bolestech kloubniho aparatu.

IC: 160-23/C
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Beaphar Pet Wipes Ear & Eye

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Ubrousky pro jemné cisténi ocniho okoli a usi
vaSeho mazlicka. Ubrousky jsou vyrobeny ze 100%
rostlinné viskézy, navlhéené mlékem z pfirodnich
slozek bez parfemace. Ubrousky jsou zmékCujici
a zvlhéujici, podporuji pfirozené pH pokozky mazli¢kl
a jsou dermatologicky testovany.

IC: 204-23/C

Beaphar Pet Wipes

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Ubrousky pro jemné ¢isténi a péci o kizi a srst
vaseho mazlicka, pro pouZiti na nejcitlivéjsi kazi
u Sténat a kotat. Ubrousky jsou vyrobeny ze 100%
rostlinné viskdzy a jsou navlhéeny hypoalergennim
mlékem bez parfemace obsahujici minimalné 98%
pfirodnich  slozek. Ubrousky jsou zmékcujici
a zvihcujici, podporujici pH pokozky mazli¢kl a jsou
dermatologicky testovany.

IC: 205-23/C

CBD ochuceny pfipravek pro koné

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Velmi chutny veterinarni pripravek pro koné
s CBD (1000 mg) a mrkvovou pfichuti bez obilnin, ktery
potési kazdého konika. CBD u koni funguje primarné
proti stresu, ale také prispiva ke zmirnéni pfiznak(
artrézy, napomaha ke snizeni bolesti.

IC: 213-23/C

CBD olej 5 % pro psy
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DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceskd republika

CH: CBD je kanabidiol ziskavany z listu konopi. Plisobi
aktivaci pfirozené se v organismu vyskytujiciho endo-
kanabinoidniho systému, a tim pozitivné ovliviiuje
fyzickou i psychickou rovnovahu téla. Olej ma pozitivni
ucinky na cinnost kardiovaskularniho systému, funkci
svall a kloubl, normalni stav klize. MUZe pomoci
pfi zmirnéni pfiznakl osteoartritidy, pfi soucasné
probihajici 16¢bé epilepsie, sniZzovat bolest.

IC: 206-23/C

CBD olej 10 % pro psy

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika

CH: CBD je kanabidiol ziskavany z listu konopi. Plisobi
aktivaci pfirozené se v organismu vyskytujiciho endo-
kanabinoidniho systému, a tim pozitivné ovliviiuje
fyzickou i psychickou rovnovahu téla. Olej ma pozitivni
ucinky na cinnost kardiovaskularniho systému, funkci
svall a kloubl, normalni stav kGze. MlZe pomoci
pfi zmirnéni priznakd osteoartritidy, pfi soucasné
probihajici 1éCbé epilepsie, snizovat bolest.

IC: 207-23/C

COBBYS PET AIKO BYLINKOVY SAMPON PRO PSY S
HERMANKEM
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Sampon s piirodnim vytazkem z hefmaénku.
Kromé Ccisticich ucinkG obsahuje latky, které vyZivuji
a chrani klZi a srst, kterd se snadno roz€esava. Vytazek
z hefmanku prospéSné napomaha hojeni koZnich
zanétlivych procest, zklidriuje kdzi a zmirfiuje jeji
svédeéni, prispiva ke snizeni tvorby lupa.
IC: 197-23/C

COBBYS PET AIKO HYPOALERGENNi SAMPON PRO
PSY S ALOE VERA
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Sampon se doporuduje zejména pro psy s citlivou
pokozkou. Pecuje o srst a pokozku bez naruseni
pfirozeného obranného systému pokozky. Aloe Vera
hydratuje pokozku, arganovy olej je bohaty na Omega-
6 esencidlni mastné kyseliny, které regeneru;ji
pokozku, diky ¢emuz je pruzna a hebka. Slozky
v 3amponu vyZivuji a zklidAuji pokozku. Sampon
s kvétinovou vini.
IC: 198-23/C

COBBYS PET AIKO LEVANDULOVY SAMPON PRO PSY
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,
Ceska republika

CH: Levandulovy Sampon ma svym optimalizovanym
sloZzenim silny Cistici Ucinek, obsahuje vyzivné latky,
které vyZivuji a chrani kdZi a srst, délaji srst hedvabnou
a usnadnuji jeji rozéesdvani. Psim vystavenym
zvySenému znecisténi se doporucuje pravidelné



pouzivani. Levandulovy olej
a zmirfuje svédéni.
IC: 199-23/C

zklidfiuje  pokozku

COBBYS PET AIKO SAMPON PRO STENATA
S VITAMINEM E
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: VyzZivny Sampon se specialnim sloZzenim a pH pro
Sténata a mladé psy, ktery chrani citlivou pokozku
Sténat a zaroven vitamin E v pripravku vyZivuje a chrani
pokozku a srst.
IC: 201-23/C

COBBYS PET AIKO SAMPON PRO DLOUHOSRSTE PSY
S NORKOVYM OLEJEM
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Sampon pro psy s obsahem norkového oleje.
Norkovy olej je kosmetika s priznivym fyziologickym
ucinkem, kterd po rychlém vstrebani Cini srst hebkou,
hedvabnou a snadno se roz¢esava. Rychle se vstfebava
a pomaha znovu ziskat vlhkost suché, popraskané
pokoZce. Pouzivanim Samponu s obsahem norkového
oleje si srst zachovdva pfirozeny lesk a pruznost.
Regeneracni, zklidnujici Gcinek na pokozku, zlepsuje
pruznost pokozky a odolnost vici skodlivym vnéjsim
vliviim.
IC: 200-23/C

COBBYS PET AIKO UNIVERZALNi SAMPON PRO PSY
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Univerzalni Sampon pro psy s optimalizovanym
slozenim ma silny Cistici Ucinek a zaroven obsahuje
vyZivné latky, které vyZivuji a chrani k(zi a srst, srst se
snadno rozc€esava a zlistava hebka. Psim vystavenym

zvySenému znecisténi se doporucuje pravidelné
pouZzivani.
IC: 202-23/C

COBBYS PET LUCAT UNIVERZALNi SAMPON PRO
KOCKY S HERMANKEM
DR: COBBYS PET CESKA REPUBLIKA s.r.0.,

Ceska republika
CH: Sampon s vynikajicim &isticim G¢inkem. Obsahuje
vyzivné latky, které vyZivuji a chrani kiiZi a srst, srst se
snadno rozéesava. Kockam vystavenym zvySenému
znedisténi se doporucuje pravidelné pouZivani.
IC: 203-23/C

Cistici utérky pro psy

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

CH: Cistici utérky jsou napustény bezoplachovym
Samponem, ktery pomaha udriovat vaseho mazlicka
Cistym. Kazda utérka je dostatecné velka, pevna
a pouZitelna z obou stran.

83

IC: 193-23/C

ICE COOL chladivy jil

DR: Pferdperfekt Christian Gutenbrunner, Rakousko
CH: Jil prirozené chladi, tiSi a zpevnuje bolavé,
unavené nohy a Slachy po namahavém vykonu.

IC: 208-23/C

Jésephine-sampon proti lupim pro psy

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Kvalitni $ampon proti lupdm pro psy a kocky.
Uéinné latky aktivné zabrariuji tvorbé lupd. Obsahuje
také prirodni vytazky z granatového jablka
a provitamin B5 (panthenol). Neobsahuje silikony,
parabeny, ani PEG myci tenzidy. Antialergenni
parfemace. Nedrdidi, nevysuSuje, nenarusuje
pfirozenou tukovou vrstvu pokozky. Ma idealni pH.
IC: 210-23/C

ROBORAN MCT OIL CBD 2% + CBG 1%

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

CH: Kapalny veterindrni pfipravek vyuZivajici Siroké
spektrum ucink pfirodniho kanabidiolu
a kanabigerolu. Kanabinoidni slozky jsou rozpustény
v MCT oleji, ktery je ziskdvan Setrné z kokosového
oleje. CBD puUsobi aktivaci pfirozené se v organismu
vyskytujiciho endokanabioidniho systému, disledkem
¢ehoZz napomaha: zmirnovat bolest, zmirfovat projevy
zanétu, zpomalovat dalsi rozvoj artritidy, ke spravné
funkci imunitniho systému, k zmenseni otokd. CBG
napomaha: potlaceni zanétlivych onemocnéni strev,
obnové ochrany stfevnich bunék, zpomaleni fidnuti
kosti, ke zlepseni projevl koznich onemocnéni. MCT
olej (Medium Chain Triglycerides - forma tuku
se stfredné dlouhym fetézcem) napomdha: zlepseni
paméti, soustfedéni, celkovému zdravi mozku,
zlepSeni stavu stfev, sniZovat hladinu krevniho cukru,
regulaci cholesterolu a predstavuje okamzité
vyuzitelnou energii.

IC: 195-23/C

ROBORAN MCT OIL CBD 5% + CBG 2,5%

DR: UNIVIT s.r.o., Ceskd republika

CH: Kapalny veterindrni pfipravek vyuZivajici Siroké
spektrum ucink pfirodniho kanabidiolu
a kanabigerolu. Kanabinoidni sloZky jsou rozpustény
v MCT oleji, ktery je ziskdvan Setrné z kokosového
oleje. CBD pUsobi aktivaci pfirozené se v organismu
vyskytujiciho endokanabioidniho systému, disledkem
¢ehoZz napomaha: zmirfiovat bolest, zmirfiovat projevy
zanétu, zpomalovat dalsi rozvoj artritidy, ke spravné
funkci imunitniho systému, k zmenseni otokl. CBG
napomaha: potlaceni zanétlivych onemocnéni strev,
obnové ochrany stfevnich bunék, zpomaleni fidnuti
kosti, ke zlepseni projevl koznich onemocnéni. MCT
olej (Medium Chain Triglycerides - forma tuku
se stfedné dlouhym fetézcem) napomdaha: zlepseni



paméti, soustfedéni, celkovému zdravi mozku,
zlepsSeni stavu strev, sniZzovat hladinu krevniho cukru,
regulaci cholesterolu a predstavuje okamzité
vyuZitelnou energii.

IC: 196-23/C

SUCHY SAMPON

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Suchy Sampon specidlné vyvinuty pro kazdodenni
hygienu a péci o psy. Se svou lehkou vini a vytazky
z citrusovych semen usnadriuje Cisténi kGZe a srsti
$ténat i dospélych psG. Odstranuje necistoty, zvlhcuje
k(zi a zanechava srst prijemné navonénou a lesklou.
IC: 171-23/C

SAMPON NA BiLOU SRST

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon specialné vyvinuty ke koupani pst s bilou
a svétle zbarvenou srsti. S lehkou vani. Jeho jemna
Cistici schopnost aktivovana rostlinnymi vytazky
z proskurniku lékarského a kokosu (oleje i mléka),
dodava srsti hedvabnou jemnost a zvyraziuje jeji
pfirozenou zafivou bélost.

IC: 165-23/C

SAMPON NA DLOUHOU SRST

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty ke koupani pst
s dlouhou srsti. S lehkou vani. Jeho jemna Cistici
schopnost aktivovana rostlinnymi vytazky ze Inénych
a grapefruitovych seminek srst rozvoliiuje a dodava ji
jemnost a lesk.

IC: 167-23/C

SAMPON NA KRATKOU SRST

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty ke koupani pst
s kratkou srsti. S lehkou vani. Jeho jemna Cistici
schopnost aktivovand esencialnimi oleji z rozmarynu,
maty a Salvéje doddva srsti hedvabnou jemnost
a zvyraznuje jeji prirozeny lesk.

IC: 168-23/C

SAMPON NA TMAVOU SRST

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty ke koupani pst
s tmavou srsti. S lehkou vani. Jeho jemna Cistici
schopnost aktivovand vytazky z rostlin bohatych
na taniny, jako je kebraco a skofapky vlasskych ofechd,
dodava srsti hedvabnou jemnost a lesk a oZivuje jeji
pfirozenou barvu.

IC: 166-23/C

SAMPON PRO CASTE MYTIi

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty pro ¢&asté myti.
S lehkou vini. Jeho jemna Cistici schopnost aktivovana
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rostlinnymi vytazky z mésicku a slézu ve spojeni
s makadamovym olejem doddva srsti hedvabnou
jemnost a lesk a usnadniuje rozéesavani. Vhodny
pro citlivou a suchou kuzi.

IC: 170-23/C

SAMPON PRO STENATA

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon specidlné vyvinuty ke koupdani $ténat.
S lehkou vini. Jeho jemna Cistici schopnost aktivovana
rostlinnymi vytazky z lipy a hefmanku a olejem
se sladkych mandli je Setrnd k citlivé k(Zi a srsti Sténat
a podporuje rust chlupd.

IC: 169-23/C

VET'S BEST Cistici utérky na o&i pro psy

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

CH: U¢inné a jemné utérky pro odstrafiovani neéistot
a slznych skvrn. Pravidelné pouzivani Cisticich utérek
pfispiva ke snizeni vyskytu tmavych skvrn pod ocima.
Pripravek obsahuje zklidnujici Aloe Vera. K lokalnimu
pouziti kolem o¢i. Vhodné i pro kocky.

IC: 192-23/C

VET'S BEST Cistici utérky na usi pro psy

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

CH: Pravidelné pouzivani naprstkd na Cisténi pomUze
zlepsit hygienu usi vaseho psa odstranénim usniho
mazu a necistot. Pfipravek obsahuje zklidiujici Aloe
Vera.
IC: 191-23/C

VET'S BEST Cistici utérky na zuby pro psy

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

CH: Alternativa zubni pasty pro psy. Poskytuji téinny
zpUsob cisténi zubl pst a udrZovani dobré hygieny
dutiny Ustni. Pravidelné pouZivani miliZe pomoci
kontrolovat tvorbu plakl, pfispét ke snizeni vzniku
zubniho kamene a podpofit Cerstvy dech.

IC:  190-23/C
vYZivulici KONDICIONER SNADNE
ROZCESAVANI

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Vyizivujici kondicionér se specialni recepturou
s lehkou vini, bohatou na rostlinné a esencialni oleje,
jako je ylang-ylang, kokosovy a ricinovy olej.
Usnadnuje roz€esani i téch nejzamotanéjsich chlup,
posiluje psi srst a dodava ji objem, jemnost a lesk.

IC: 172-23/C

PRO

9/23

ALLERDERM FOAM CLEANSER

DR: VIRBAC, Francie

CH: Cistici voda se snadno aplikuje a slouzi
k jemnému a rychlému cisténi kGze a srsti vaseho



domaciho mazlicka v obdobi mezi koupdnim. lJe
vyrobena z micelarniho  vodniho  roztoku
ptizpGsobeného jakémukoli typu pokozky, véetné
citlivé.

IC: 252-23/C

CBD olej pro koné

DR: Zelend Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: CBD olej pro koné pfispiva ke zmirnéni bolesti -
zejména pro zmirnéni pfiznakd artrézy. Také pozitivné
pUsobi na psychiku koné a pfispiva ke zklidnéni
ve stresovych situacich. Vhodny i pro koné
v rekonvalescenci, po zakrocich. Konopny olej
obsazeny v tomto pfipravku obsahuje vyvazeny pomér
nenasycenych mastnych kyselin, které jsou pro télo
velmi dllezité.

IC: 212-23/C

CBD olej pro koné Extra

DR: Zelenad Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: CBD olej pro koné prispiva ke zmirnéni bolesti -
zejména pro zmirnéni pfiznakd artrézy. Také pozitivné
plGsobi na psychiku koné a pfispivd ke zklidnéni
ve stresovych situacich. Vhodny i pro koné
v rekonvalescenci, po zakrocich. Konopny olej
obsazeny v tomto pfipravku obsahuje vyvazeny pomér
nenasycenych mastnych kyselin, které jsou pro télo
velmi dllezité.

IC: 211-23/C

I love dogs Doggy Shampoo with natural macadamia
oil

DR: HEGRON COSMETICS B.V., Nizozemsko

CH: Sampon pro psy s makadamiovym olejem.

IC:  239-23/C

Moje milované

DR: Organicka apotéka s.r.o., Ceska republika

CH: Organicky Sampon. Aloe vera zklidiuje zarudlou
a podrazdénou klzi, pecuje a regeneruje. Vaviinovy
olej ma osvéZujici citrusovou vini pro vonavy kozisek
vaseho pejska.

IC:  240-23/C

Nupreme CORIOLUS PRASEK

DR: Empower Company s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek je mozné podavat
domacim zviratlm pfi oslabené imunité, ale také jako
podpurny prostredek pfi lécbé rakoviny.

IC:  209-23/C

Péce pfi prijmu a detoxikaci

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek stfevni absorbent
(enterosorbent), ktery na sebe pfi prichodu travicim
traktem vaZe toxické latky, alergeny i patogenni
bakterie. PouZivd se zejména pro detoxikaci
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organizmu. M4 blahodarny vliv pfi zazivacich potizich
rdzného plvodu. Pomdahd odstranit prdjem nebo
zkratit dobu jeho trvani, chrdni sliznice traviciho
traktu, pomaha obnovit uziteCnou stievni mikrofloru.
Je vhodny jako doplnék pfi |é¢bé infekénich prijma,
otravach, alergickych onemocnénich. Pripravek
mohou uZivat i zdravd zvifata, pfispivd ke zvySeni
celkové odolnosti organismu a podporuje zlepSeni
zdravotniho stavu zvifete. Pfipravek se nevstrebdava
do krve a je z téla vyloucen stolici spolu s navazanymi
Skodlivymi latkami, nehrozi nebezpeci pfi predav-
kovani, lze jej pouzivat i vdobé brezosti
a laktace.

IC: 238-23/C

STIMUDERM ULTRA Sérum

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

CH: Péce o kuzi se sklonem k nadmérnému
vypadavani srsti  (véetné: citlivé, alergické,
podrazdéné), ke kterému dochazi napt. v pribéhu
alergii, atopické dermatitidy, parazitarnich onemoc-
néni (blechy, svrab), bakteridlnich a plisfiovych infekci,
hormonalnich onemocnéni. Alopecie zplsobend
nedostatkem wvyZivy, poskozeni klZe pFi svédéni,
fidnuti srsti nebo oblasti zcela zbavené srsti, oslabena
srst, nadmérné linani.

IC: 233-23/C

STIMUDERM ULTRA SAMPON NA DLOUHOU SRST
DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Péce o kuzi se sklonem k nadmérnému
vypadavani  srsti  (véetné: citlivé, alergické,
podrazdéné), ke kterému dochazi napt. v pribéhu
alergii, atopické dermatitidy, parazitarnich onemoc-
néni (blechy, svrab), bakteridlnich a plisnovych infekci,
hormonalnich onemocnéni. Alopecie zpUsobena
nedostatkem vyZivy, poskozeni klZe pFi svédéni,
fidnuti srsti nebo oblasti zcela zbavené srsti, oslabena
srst, nadmeérné linani.

IC:  234-23/C

STIMUDERM ULTRA SAMPON NA KRATKOU SRST
DR: Vet Planet Sp. z o0.0., Polsko

CH: PéCe o kuZzi se sklonem k nadmérnému
vypaddvani  srsti  (vCetné: citlivé, alergické,
podrazdéné), ke kterému dochazi napt. v pribéhu
alergii, atopické dermatitidy, parazitarnich onemoc-
néni (blechy, svrab), bakteridlnich a plisnovych infekci,
hormonalnich onemocnéni. Alopecie zpUsobena
nedostatkem vyZivy, posSkozeni klzZe pti svédéni,
fidnuti srsti nebo oblasti zcela zbavené srsti, oslabena
srst, nadmeérné linani.

IC: 235-23/C

TRIXIE Aloe Vera Seife, mydlo pro psy s Aloe Vera
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika



CH: Mydlo pro psy pro pravidelnou péci a jemné myti
srsti. Obzvlasté vhodné pro citlivou kGZi. Snadné
poutziti, idealni na cesty.

IC: 228-23/C

TRIXIE Coat-Care - Univerzalni kosmetické ubrousky
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Univerzalni kosmetické ubrousky pro psy, kocky
a jind drobna zvifata. Idealni na cesty pro jemnou péci
o kizi a srst. Hloubkové ¢isténi, pfijemna viné.

IC: 232-23/C

TRIXIE Dental-Care - Ustni péce

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specidlni ptipravek urceny pro Ccisténi zubl
a svéii dech vaseho psa. Cisti zuby, o$etfuje dasné,
pfispiva k odstranéni zapachu.

IC: 217-23/C

TRIXIE Dental-Care - Zubni hygienicky gel s hovézi
prichuti pro psy a kocky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Gel pro péci o chrup s pfichuti hovéziho pro psy
a kocky. Specidlni aplikdtor pomdha v naneseni
na zuby a dasné. Pfijemna chut usnadriuje ziskat navyk
k pravidelné hygiené dutiny Ustni.

IC:  220-23/C

TRIXIE Dental-Care - Zubni pasta s €ajovnikovym
vytazkem

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pomdhd vasemu psovi udrZet svézi dech po delsi
dobu. Vytazek z tea tree napomdha ke zpevnéni
a zklidnéni zdravych i jiz poSkozenych dasni.

IC: 218-23/C

TRIXIE Dental-Care - Zubni pasta s hovézi pfichuti
DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pomdh3d predchazet vzniku plaku, zlepSuje ustni
hygienu. Pfijemna chut usnadnuje péci o zuby.

IC: 214-23/C

TRIXIE Dental-Care - Zubni pasta s matou

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pomdhd vaSemu psovi udrzet svézi dech po delsi
dobu.

IC: 219-23/C

TRIXIE Dental-Care - Zubni péce - Jednorazové Cistici
navleky na prst

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Jednorazové navleky na prst napusténé Cisticim
a pecujicim roztokem (matova ptichut). PouZiti jako
alternativa k zubnimu kartdcku a pasté. Urceno
pro psy, kocky a jind mala zvirata.

IC: 221-23/C
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TRIXIE Ear-Care - Usni péce

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Specialni pfipravek k ¢isténi usi pro psy, kocky a
jind mala zvitata. Cisti maz a pfispiva k odstranénf
pachu. Pravidelné pouziti pomaha predchazet potizim.
IC: 216-23/C

TRIXIE Ear-Care - Usni péce - Cistici ubrousky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Ubrousky s jemnym  Cisticim  mlékem,
pro pravidelné CiSténi usi. Vhodné pro psy, kocky a jina
drobnd zvirata.

IC: 225-23/C

TRIXIE Ear-Care - USni péce - jednorazové pecujici
navleky na prst

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Jednorazové navleky na prst napusténé pecujicim
Cisticim roztokem. Urceno pro psy, kocky a jina mala
zvirata.

IC:  229-23/C

TRIXIE Entfilzungs-Spray

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Sprej k rozcesavani dlouhé srsti pst. Plsobi
antistaticky, nepfitahuje prach, Spinu ani vodu. Brani
zacuchavani a pomaha vyhlazovat strukturu srsti.

IC: 230-23/C

TRIXIE Eye-Care Balm - O¢ni péce

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Balzdm na o¢ni okoli pro psy, kocky a jind mala
zvitata. Pro jemnou péci a Cisténi v oblasti odi
od prachu i jinych necistot.

IC: 215-23/C

TRIXIE Eye-Care - Ocni péce - Cistici ubrousky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Cistici ubrousky s  pecujicim  mlékem,
pro pravidelné odstranovani necistot a slznych skvrn
v oblasti kolem oci i celého obli¢eje. Vhodné pro psy,
kocky a jina drobna zvirata.

IC:  222-23/C

TRIXIE Eye-Care - Ocni péce - jednorazové pecujici
polstarky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Jemné Cisti a odstranuji prach i necistoty z oci
a jeho okoli. Vhodné pro psy, kocky a jina drobna
zvifata.

IC: 223-23/C

TRIXIE Eye-Care - Odstrafiovac oc¢niho vytoku

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pripravek urceny k odstranovani skvrn kolem oci
u psa, kocek a jinych malych zvirat.

IC:  224-23/C



TRIXIE Jojobadl-Spray, sprej s pfirodnim jojobovym
olejem

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Vyhlazuje strukturu srsti, usnadnuje roz¢esavani
po koupani. Zvlasté vhodny pro citlivou pokozku
a pro dlouhosrsté psy.

IC: 231-23/C

TRIXIE Paw-Care - Mast na tlapky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Ochranny krém pro psy a kocky se vcelim voskem
je idedlni pro péci v zimnich meésicich. Zjemnuje
a osetfuje tlapky poskozené soli, ledem ¢i mrazivym
snéhem. Lze uZivat i celoro¢né pro ochranu tlapek
pfi delSich prochazkach.

IC: 226-23/C

TRIXIE Paw-Care - Sprej na tlapky

DR: TRIXIE CZ, SE, Ceska republika

CH: Pecujici a ochranny sprej na tlapky s vcelim
voskem a aloe vera pro psy a kocky. Chrani tlapky
a polstarky pred ztvrdnutim a popraskanim, udrzuje je
vlacéné a chrani je v zimnich mésicich pred plsobenim
soli a mrazu. Lze pouZivat i celoro¢né pro ochranu
pti delsi chizi ¢i prochazkach po nerovném povrchu.
IC: 227-23/C
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DEZACIN eye H+ gel

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
IC: 164-18/C

PR: 6/28

DEZACIN V ocni kapky

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
I€&: 164-17/C

PR: 12/27

DEZACIN VET H+ roztok

DR: POLOPHARMA, s.r.0., Slovenska republika
IC: 163-18/C

PR: 12/27

DEZACIN VET Pulvis

DR: POLOPHARMA, s.r.o., Slovenska republika
IC: 162-18/C

PR: 6/28

IDEXX PARATUBERCULOSIS SCREENING, IDEXX
PARATUBERCULOSIS VERIFICATION

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko

1I€&: 060-13/C

PR: 5/28

8/23

DERMILEN sampon

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 053-02/C

PR: 3/28

Feline Pancreatic Lipase Test Kit (SNAP fPL)
DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

IC: 054-18/C

PR: 5/28

IDEXX ALV-J Ab

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I&: 076-18/C

PR: 6/28

SNAP 4Dx Plus Test

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
IC: 055-18/C

PR: 5/28

SNAP Combo Plus

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
I€:  133-98/C

PR: 5/28

9/23

BRONCHIAL HERB MIX

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 033-18/C

PR: 6/28

Calci Mag oral gel

DR: BIOPHARM, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 072-13/C

PR: 5/28

Calcifostil oral gel

DR: BIOPHARM, spol. s r.o0., Ceska republika
IC: 073-13/C

PR: 5/28

CARDIOPHYT

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
I€: 027-18/C

PR: 4/28

COOL DOWN

DR: Wild Herbs s.r.o0., Ceska republika
IC: 028-18/C

PR: 4/28

DERMAPHYT

DR: Wild Herbs s.r.o0., Ceska republika
IC: 029-18/C

PR: 3/28



DIGESTIVE HERBS

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 031-18/C

PR: 3/28

Glucosol prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika

IC: 077-18/C

PR: 6/28

HOOF HERBS

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 032-18/C

PR: 3/28

IMUNPHYT

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 034-18/C

PR: 3/28

LIVERPHYT

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
I€: 035-18/C

PR: 4/28

METACID peroralni prasek

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 089-08/C

PR: 9/28

MOBILITY

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 036-18/C

PR: 4/28

PHYTOVITAL

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 025-18/C

PR: 3/28

PROFARM PENA

DR: ELAGRO s.r.o0., Ceska republika
I€: 150-13/C

PR: 10/28

RENALPHYT

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 037-18/C

PR: 4/28

SENIOR HERBS

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 038-18/C

PR: 4/28

STAY COOL
DR: Wild Herbs s.r.o0., Ceska republika
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1I&: 039-18/C
PR: 4/28

VIP Premium fedidlo kanciho spermatu
DR: HEMA MALSICE s.r.o0., Ceska republika
I€:  119-18/C

PR: 11/28

WITNESS GIARDIA

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 107-13/C

PR: 8/28

WORM BALANCE

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceskd republika
IC: 026-18/C

PR: 4/28

7/23

Cisti¢ oéniho okoli pro psy a kocky

DR: MVDr. Jifi Pantlcek, Ceskd republika
IC: 031-20/C

Zména slozeni pfipravku.

FASTest FeLV-FIV

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceska republika
IC: 071-23/C

Upfesnéni instrukci v navodu k pouZiti.

Kastanovy gel pro koné

DR: MVDr. Jifi Pantdicek, Ceska republika
IC: 056-20/C

Vypusténi jedné slozky ze sloZeni pfipravku.

Kostivalovy gel pro koné

DR: MVDr. Jifi Pantticek, Ceska republika
IC: 055-20/C

Vypusténi slozky ze sloZeni pFipravku.

8/23

ADAPTIL Calm obojek

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 146-14/C

ProdlouZeni doby pouZitelnosti.

Analyzator SMT-120VP
DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o., Ceska
republika

IC: VTP/018/22-C



Zména spocivajici v pridani biochemického reakéniho
disku a souvisejici aktualizace navodu k pouziti
a ve zméné stanovovanych parametrl pro reakéni disk
12— elektrolyty a parametry ABR.

ELEMI MAST
DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
I: 081-22/C

Zména pomocnych latek ve sloZeni ptipravku, Uprava
popisu Ucelu a zplsobu podani.

ENA GEL
DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
I€&: 080-22/C

Zména vyjadreni doby pouZitelnosti.

ENA MAST
DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
1I€&:  149-10/C

Zména vyjadreni doby pouZitelnosti.

FASTest FelLV

DR: DOT diagnostics, s.r.o., Ceskd republika
IC: 069-23/C

Upfesnéni instrukci v navodu k poufZiti.

Menforsan Ochranny Sampon s norkovym olejem

pro psy
DR: Allpets, s.r.0., Ceska republika
1I€&: 028-22/C

Pridani velikosti baleni.

Menforsan Sampon pro psy eliminujici zapach srsti
DR: Allpets, s.r.o., Ceskd republika

IC: 033-22/C

Pfidani velikosti baleni.

Menforsan Sampon pro psy proti svédéni s vytazkem
z oleje z tea tree

DR: Allpets, s.r.o., Ceskd republika

IC: 036-22/C

Pridani velikosti baleni.

Menforsan Sampon pro zesvétleni bilé srsti pro psy
DR: Allpets, s.r.o., Ceska republika

IC: 035-22/C

Pridani velikosti baleni.

Menforsan Zklidnujici hojivy pfirodni Sampon pro psy
s Aloe Vera

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

IC: 030-22/C

Ptidani velikosti baleni.

PLUSLIFE MINI DOCK
DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.,
Ceska republika
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IC: VTP/019/22-C
Zména adresy zastupce vyrobce a v pfidani testovaci
karty ,CRQ".

TPL Sprej Pure Mist

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

IC: 065-23/C

Zména nazvu pripravku (nové TPL Sprej Pure Mist Ultra
Natural Care 6inl) a zména vyrobce.

9/23

A-FLEX + CBD

DR: CANAMIPHARM s.r.0., Ceska republika
IC: 135-21/C

PFidani velikosti baleni.

Allercalm Sampon

DR: Virbac, Francie

IC:  045-00/C

Zména nazvu pripravku (nové Allerderm Citliva kize),
Uprava textu na obal, zména nazvu distributora
a zména davkovaciho mechanismu.

ALLERMYL shampoo

DR: Virbac, Francie

IC: 096-06/C

Zména nazvu pripravku (nové  ALLERMYL
dermatologicky Sampon), velikosti baleni, Gprava textu
na obal, zména nazvu distributora a zmeéna
davkovaciho mechanismu.

ANIM-FLEX CBD

DR: Biovita Group s.r.o0., Ceska republika
IC: 120-21/C

Pridani cilového druhu a Uprava text(.

Arpalit Care Usni Cistici roztok

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
IC: 119-22/C

Oprava specifikace pfipravku.

Liver tbl.
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
1I€&: 001-09/C

Zména nazvu pripravku (nové Roboran Liver tbl.).

Mastivet

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 062-11/C

Oprava slozeni na etiketé.

Mastivet Forte

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 082-11/C

Oprava sloZeni na etiketé.



PYODERM

DR: Virbac, Francie

IC: 097-06/C

Zména velikosti baleni, davkovaciho mechanismu,
Uprava textu na obal a zména nazvu distributora.

Seboderm

DR: Virbac, Francie

IC: 072-17/C

Zména nazvu pfipravku (nové Allerderm Sucha
a Supinata kdze), sloZeni, Uprava textu na obal, zména
nazvu distributora a zména davkovaciho mechanismu.

SEBOLYTIC

DR: Virbac, Francie

I€: 095-06/C

Zména velikosti baleni, davkovaciho mechanismu,
Uprava textu na obal a zména nazvu distributora.

Uri-vet tbl.

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

IC: 135-15/C

Zména nazvu pripravku (nové Roboran Uri-vet tbl.).

ZINCOSEB SHAMPOO

DR: I.C.F.S.r.l, Itdlie

I€: 161-10/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti.

7/23

DOUXO S3 PYO SHAMPOO

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 183-19/C

DOUXO S3 PYO MOUSSE

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 179-19/C

8/23

ISO TRANSPONDER ANIMAL ID
DR: Jan Lacha, Ceska republika
VTP/005/23-C
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ISO TRANSPONDER EASYTRAC ID
DR: Jan Lacha, Ceska republika
VTP/006/23-C

9/23

AKTILIT PLUS
DR: NTG AGRI s.r.0., Ceska republika
VTP/008/23-C

KEROLAN sprej — na inseminacni rukavice
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
VTP/007/23-C

KheiDry
DR: Kheiron, s.r.o., Ceska republika
VTP/009/23-C

ODBERKY HEMOS
DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/002/03-C

8/23

CORNIGER

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

VTP/001/18-C

Uprava textu — p¥idani upozornéni, doplnéni adresy
vyrobce, zméné telefonniho &isla drzitele a vypusténi
znaceni ADR.

SPEED READER

DR: BTV-Virbac, Francie

VTP/001/19-C

Zména nazvu drzitele/vyrobce a distributora.
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