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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.3

UST -
4/2008/
Rev.5

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.3
UST -
1/2011/
Rev.1

UST -
01/2009

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

Nazev

Spravni poplatky za ukony provadéné

na zadost v souvislosti s veterinarnimi pripravky a
veterinarnimi technickymi prostredky

Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné ukony
vykondvané v plsobnosti USKVBL

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

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a léciv

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

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

a doby poufZitelnosti na vnitfnich a vnéjsich obalech
VLP

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady naklad( za ukony spojené s poskytovanim
informaci

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

Platnost od

15.1.2020

1.6.2019

15.6.2022

11.12.2017

1.4.2015

6.11.2014

1.2.2009

1.10.2008

7.1.2008

19.4.2004

POKYNY PRO REGISTRACI VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Cislo
REG -
2/2022

REG -
1/2022

REG -
01/2018
REG -
1/2013
Rev. 1
REG -
2/2017
REG -
1/2017
REG-
3/2009
Rev. 4
REG -
1/2010
Rev. 1

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |éCivé
pfipravky

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

a registracni dokumentace

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

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

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

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

1.1.2018

01.10.2017

22.12.2023

28.10.2013

Nahrazuje Dopliiuje GULES
verze
UST - 3/2006/
Rev.2
UST - 4/2008/
Rev.4 ano
UST - 4/2008/
Rev.5
UST-02/2006/
Rev.1
UST/001-01/2007-
- verze 2 véetné priloh -
¢.1,¢.3aac. 3b
UST- 04/2006 -
- - ano
Nahrazuje Dopliiuje G
verze
UST -
04/2006
REG - 1/2013
REG -
1/2008
REG -
2/2009

REG - 3/2009 Rev.3

REG - 3/2009



REG -
2/2013
REG -
3/2011

REG -
1/2011

REG -
2/2010

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

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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

Harmonizace textl veterinarnich léCivych pripravk(
mezi Ceskou a Slovenskou republikou

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

Upresnéni podminek pro podavani zZadosti

o registraci veterinarnich generickych lécivych
pripravkd

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

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

pro zvitata, od kterych jsou ziskavany produkty urcené

k vyZivé clovéka, z poZzadavku na vydej
na veterinarni predpis

PROSTREDKU
Cislo Nazev
UST- -y . . - NP
1/2021/ Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
Rev. 2 pfipravcich

22.7.2013

1.12.2011

1.7.2011

1.10.2010

19.4.2010

1.3. 2007

Platnost od

1.8.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo
KLH -
1/2003

Nazev

Formuldr zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

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

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

INS -
01/2017

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(, vyrobct

a distributord IécCivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich léCivych pfipravcich

Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, schvalovani

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

Pozadavky na provadéni prebalovani veterindrnich
|éCivych pripravka

Platnost od

1.10.2003

Platnost od

3.5.2022

28.1.2022

5.1.2022

27.7.2022

1.3.2021

20.11.2017

REG -
5/2009

Nahrazuje

Nahrazuje

Nahrazuje

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

VYR-02/2004

VYR-02/2004

VYR-02/2003

12/2003

Parametrické

propousténi
Novy
dokument

REG - 5/2009

Doplnuje

UST - 1/2021rev.1

Doplnuje

Doplnuje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

ano

ano

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



INS/VYR -
01/2016

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

pro SVP

Pokyny

pro SVP

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

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

INS/VYR -
01/2008

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

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

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

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

Doplnéni pokyn pro SVP - Cast |, kapitola 2

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

a kapitola 7

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

CAST I- SVP pro |écivé piipravky

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyndi pro SVP - Cést I, kapitola 1

Hldseni nezadoucich ucinkd premixt
a medikovanych krmiv

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

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami na uzemi
CR

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

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

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

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014
31.1.2013
1.9.2012
30.6.2011
30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

VYR -
1/2003

Pfilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

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

VYR -2/2003

INS/VYR - 04/2006

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

EK

viz EK

viz EK



VYR -
03/2004

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

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterindrnich léCivych pripravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

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

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

POKYNY V OBLASTI SDP

Cislo

INS/DIS -
01/2020

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

DIS -

01/2002

VYR -
02/2001

Nazev

Doporucené postupy uplatriovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterindrnich LP

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

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

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

1.1.2004

15.11.2003

1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

Platnost od

26.11.2020

1.8.2010

1.8.2010

9.2.2022

1.7.2002

1.6.2001

Nahrazuje

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

Dopliiuje

Aktualizace

Aktualizace

EK

EMA

Angl.
verze

EMA



Pokyn USKVBL/REG - 3/2009 Rev.4

Vzory pro pfipravu navrhu textt SPC, pfibalové informace a oznaceni
na obalech veterinarnich lécivych pripravki

Platnost od: 22.12.2023

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplfiuje: USKVBL/REG-3/2009 Rev.3
ZruSuje / nahrazuje: -

Uvod

Podle § 26 zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, a v souladu s ¢lankem 8 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich IéCivych pfipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES, ve znéni
pozdéjsich predpist, ke kazdé Zadosti o registraci musi byt pfiloZeny navrhy textl souhrnu udajl o ptipravku,
vnéjsiho a vnitfniho obalu lé¢ivého pfipravku a pfibalové informace pfip. kombinované etikety a pfibalové
informace, které jsou navrieny zadatelem a poté schvaleny pfislusnym Gfadem (USKVBL) a jsou nedilnou souc&asti
rozhodnuti o registraci pfislusného veterinarniho |écivého pfipravku. Stejné tak u pfipadné zmény vyse
uvedenych textl pfi zménovém fizeni, Ci pti prevodech jsou rovnéz prilohou rozhodnuti.

Tento pokyn upresniuje poZadavky na obsah a formu vyse uvedenych text(.

Ctvrta revize pokynu, USKVBL/REG - 3/2009 Rev. 4, pfimo odkazuje na QRD vzory text( pro veterinarni léCivé
pripravky publikované ve verzi 9 a déle upresriuje poZzadavky na obsah a formu vyse uvedenych textd, napf.
pouziti standardnich vét v ¢eském jazyce.

Cil a rozsah

Ulohou souhrnu tdajt o piipravku (SPC) je poskytnuti jasného a jednoznaéného popisu schvalenych podminek
pro pouzivani pfislusného veterinarniho Iécivého pfipravku (VLP) v ¢lenském staté a v Evropském spolecenstvi,
které maji jednotnou standardizovanou strukturu.

Udaje na obalech a v pfibalové informaci (PI) musi byt vsouladu se schvalenymi podminkami pro poufZiti
uvedenymi v SPC. Obsah pribalové informace musi byt shodny s SPC a mély by byt pouzity formulace, které jsou
snadno srozumitelné pro verejnost.

Pro kazdou Iékovou formu, ktera pak muzZe zahrnovat vSechny registrované sily predmétného VLP, se pfipravuje
samostatné SPC.

Souhrn Udajt o pripravku u generického veterinarniho léCivého pripravku musi byt v zasadé podobny se souhrnem
udajl o pripravku referencniho veterinarniho lécivého pripravku. Tento pozadavek se vSak nepouZije pro ty ¢asti
souhrnu udaju o pripravku referencniho veterinarniho lé¢ivého pripravku, které odkazuji na indikace nebo Iékové
formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni léCivy pripravek registrovan, stale chranény patentovym
pravem.

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich Iécivych pripravk( registrovanych podle
¢lanku 86 nafizeni (EU) 2019/6 se pro tyto VLP netvofi SPC a déle pro né plati zvlastni ustanoveni; v oznaéeni na
obalech a v pfibalové informaci ani v zddné informaci, ktera se téchto VLP tykd, neni uvedena zadna léc¢ebna
indikace. V textech homeopatickych VLP (tj. v Pl a textech uvedenych na obalech) jsou dale uvedena slova
,homeopaticky veterindrni [éCivy pFipravek”.

Texty SPC, Pl a texty na obalech veterinarnich |éCivych pfipravkd by mély byt pfipraveny podle vzora schvalenych
pracovni skupinou Evropské lékové agentury ,,Working Group on Quality Review of Documents” (QRD), a to dle
posledniho aktualniho znéni. Standardni terminologie, ktera je obsazena v tomto pokynu, by méla byt Zadatelem
dodrzovana.

Pokud Zadatel poZaduje odchyleni se od standardni formulace za Ucelem pfizplsobeni se specifickym
pozadavkim daného pfipravku, budou alternativni nebo dopliujici formulace posuzovany pfipad od pfipadu.



Vzory pro pripravu text schvalené pracovni skupinou QRD Evropské lékové agentury (The European Medicines
Agency - EMA) jsou aplikovatelné pro vsechny typy registracnich postup(, tj. Zadosti o registraci postupem
centralizovanym (Centralised Procedure - CP), vzajemného uzndvani (Mutual Recognition Procedure - MRP),
nasledného opakovaného uplatnéni vzajemného uznavani (Subsequent Recognition Procedure - SRP),
decentralizovanym (Decentralised Procedure - DCP) a vnitrostatnim (National Procedure - NP).

Vzory pro pfipravu text( pracovni skupiny QRD doplnéné o formulace v tomto pokynu lze pouzit obecné
pro farmaceutické, biologické, imunologické veterinarni lécivé pripravky, zvykové veterinarnich Iécivych
pfipravki, veterinarni transfuzni pfipravky a veterinarni radiofarmaka, véetné ptipravy textl Pl a obal(l v pfipadé
veterindrnich homeopatickych pfipravkd.

Informace obsaZené v QRD vzorech nejsou zcela vyéerpdvajici. Zadatel by mél pfihlédnout k relevantni legislativé
EU a jejim pokyn@im pfi navrhu textl konkrétniho veterinarniho lécivého pripravku. Zadatel je zodpovédny
za ujisténi se, Ze informace o VLP vyhovuji vSiem platnym poZadavkim, zvlasté nalezitym pokynim Vyboru
pro veterinarni IéCivé pfipravky (Committee for Veterinary Medicinal Products - CYMP) a Veterinarni koordinacni
skupiny pro MRP/DCP (The Coordination group for mutual recognition and decentralised procedures
for veterinary medicinal products - CMDv) tykajici se obsahu informaci o VLP, stejné tak delegovanym
a implementovanym aktim vychazejicim z nafizeni (EU) 2019/6. NiZe jsou uvedeny nékteré z pokynu
souvisejicich s informaci o pripravku:

e CVMP Guideline (GL) on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal
products (VMPs) (EMA/CVMP/EWP/170208/2005);

e CVMP GL for the demonstration of efficacy for VMPs containing anticoccidial substances
(EMA/CVMP/EWP/755916/2016);

e CVMP GL on demonstration of palatability of VMPs (EMA/CVMP/EWP/206024/2011);

e CVMP GL on data requirements for VMPs intended to reduce the risk of transmission of vector-borne
pathogens in dogs and cats (EMA/CVMP/EWP/278031/2015);

e CVMP Q&A on the information contained within section 5.1 of the SPC on pharmacodynamic properties for
pharmaceutical products (EMA/CVMP/757903/2016);

e CVMP GL on the summary of product characteristics for VMPs containing antimicrobial substances
(EMEA/CVMP/383441/2005);

e CVMP Q&A on describing adverse events in the product information (summary of product characteristics
(SPC) and package leaflet (PL)) (EMA/CVMP/150343/2016)

e CVMP Q&A on the guideline on the SPC for VMPs containing antimicrobial substances — antibiotic clinical
breakpoints that may be included in section 4.2 of the SPC for generic VMPs (EMA/CVMP/AWP/933465/2022)

e CVMP GL for the demonstration of efficacy for veterinary medicinal products containing antimicrobial
substances (EMA/CVMP/627/2001);

e CVMP Revised position paper on indications for veterinary vaccines (EMEA/CVMP/042/97);

e CVMP GL on the requirements for combined vaccines and associations of immunological VMPs
(EMA/CVMP/IWP/594618/2010);

e CVMP GL on data requirements for adjuvants in veterinary vaccines

(EMA/CVMP/IWP/315887/2017);

e CVMP GL on data requirements for authorisation of immunological veterinary medicinal products
in exceptional circumstances (EMA/CVMP/IWP/251947/2021

e CVMP GL on user safety for pharmaceutical veterinary medical products (VMPs) (EMA/CVMP/543/03);

e CVMP GL on user safety for immunological VMPs (EMEA/CVMP/IWP/54533/2006);

e CVMP GL on the assessment of persistent, bioaccumulative and toxic (PBT) or very persistent and very
bioaccumulative (vPvB) substances in VMPs (EMA/CVMP/ERA/52740/2012), and supporting Q&A document
(EMA/593989/2019);

e CVMP Reflection paper on risk mitigation measures related to the environmental risk assessment
of veterinary medicinal products (EMA/CVMP/ERAWP/409328/2010);

e CVMP Reflection paper on the environmental risk assessment of ectoparasiticidal veterinary medicinal
products used in cats and dogs (EMA/CVMP/ERA/31905/2021);

e CVMP GL on declaration of storage conditions: A. in the product information of pharmaceutical veterinary
medicinal products, B. for active substance (EMA/CVMP/QWP/857608/2022);

e Guidance on national-specific labelling/package leaflet information (EMA/CMDv/22456/2022);



e QRD guidance on the use of approved pictograms on the packaging of veterinary medicinal products
authorised via the centralised (CP), mutual recognition (MRP) and decentralised procedures (DCP)
(EMA/776723/2017).

Zadatel by si mél byt védom, Ze fada pokynd je stale v procesu revize nebo jsou v souvislosti s implementaci
narizeni (EU) 2019/6 navrhovany nové pokyny. Proto by si mél vidy ovéFit aktualni stav pokyn( pro riizné oblasti,
které by se mohly dotknout pfipravy textl VLP, na webovych strankdch EMA.

Pravidlo pro texty uvddéné v zdvorkdch:

[text]: ndvod a vysvétleni

{text}: informace, které musi byt doplnény (vyplnény)

<text>: text na vybér k doplnéni nebo umazani, dle vyznamu a potreby

Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon €. 378/2007 Sb., zakon o |éCivech, ve znéni pozdéjsich predpis

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk(, ve znéni pozdéjsich predpist

Zékon ¢. 167/1999 Sb., o ndvykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich IéCivych pfipravcich a o zruseni smérnice
2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich pfedpist, ve znéni pozdéjsich predpist

Pri tvorbé ndvrhu text( veterindrniho léCivého pripravku se prosim fidte pokyny uvedenymi ve vzorech
pro pripravu texti VLP pracovni skupiny QRD

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-veterinary-product-information-annotated-
template-english-version-90 en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/particulars-appear-immediate-package-combined-
label-package-leaflet-track-changes en.pdf

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pfipravku, <sila>, |Iékova forma, <cilové druhy zvirat>}

[Ndzev veterindrniho IécCivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je to vhodné
— napr. nelze u imunologickych VLP) a Iékovou formou.
- (Smysleny) nazev (k ndzvu ani k textu nevkladat ® ™ symboly)
- Sila (musi odpovidat vyjadreni obsahu IéCivych Idtek v bodé 2 SPC). Vyjadiuje mnoZstvi léCivé Idatky
a slouZi k identifikaci a sprdvnému poddni VLP. K vyjadreni sily u kombinovanych VLP se vyuZivd oddéleni
/" (Pfindsledném uvedeni léCivych Idtek pod ndzvem na obalech a v Pl se také pouZivd ,,/“ a zachovdvad
se poradi). Pokud jsou jednotky vyjadfujici silu oddéleny ,,/“ je lepsi pri uvddéni sily pouZivat znaménko
L+ napf. {(Smysleny) ndzev} 0,5 mg/ml + 10 mg/ml perordini suspenze pro psy
PouZiti ,%", ppm nebo ppb ve vyjadreni sily neni vhodné (sprdavné priklady: {(Smysleny) ndzev} 10 mg
tablety pro psy, {(Smysleny) ndzev} 20 mg/ml injekéni roztok pro psy, {(Smysleny) ndzev} 10 mg/ml
koncentrdt pro perordlini roztok pro podani v pitné vodé nebo mlécné ndhrazZce).
Pro imunologika: zahrnuti sily do ndzvu VLP za smysleny ndzev nemusi byt proveditelné.
- Lékova forma (v souladu se ,Standardnimi terminy” publikovanymi Radou Evropy (EDQM); ,tablety”
a ,tobolky” se uvddéji v mnozném Ccisle.]

[Pokud je to nutné, uvede se cilovy druh zvifat, aby nedoslo k zaméné mezi jednotlivymi prezentacemi VLP (napr.
kdyZ obsahuje stejnou Iécivou Idtku a md stejny ndzev), ktery md riizné prezentace pripravku pro rizné cilové
druhy zvirat. Cilovy druh se uvadi podle jazykovych zvyklosti daného stdtu v jednotném, nebo mnozném Cisle
3.1 SPC (napft. 3.1 skot (telata), prasata (selata) => <pro telata a selata>.

Lze vyuZit seznam cilovych druhd zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms]

10


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-veterinary-product-information-annotated-template-english-version-90_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-veterinary-product-information-annotated-template-english-version-90_en.pdf

[Pro MRP/DCP/SRP: Béhem registracniho procesu musi byt uvedeny vsechny smyslené ndzvy (s odpovidajici
clenskym statem v zdvorce). V textech se pak odkazuje pouze na ndzev uvedeny pro referencni stadt.]

V ostatnich bodech textu pripravku se pouZije namisto obchodniho ndzvu pripravku pouze slova ,veterindrni léCivy
pripravek”.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

[Uvede se kvalitativni a kvantitativni sloZeni ucinné latky/latek a kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a dalsich
sloZzek (napf. adjuvans) s uvedenim jejich obecného nazvu nebo jejich chemicky popis a jejich kvantitativni
sloZeni, je-li tato informace nezbytna pro radné podani veterinarniho IéCivého pripravku.]

Léciva(é) latka(y):

[Uvedou se piné informace o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni ve smyslu IéCivych Idtek, a to na jednu ddvku
Ci jednotku hmotnosti/objemu (podle konkrétni lékové formy a zplsobu poddni). NapfF. pro vakciny: ,,Kazdd 2ml
ddvka obsahuje {x} jednotek {lécivé latky}.

Pouziji se latinské formy INN ndzvi. V pripadé, Ze INN ndzev neni k dispozici, pouZije se béZny ndzev latky v latinské
formé.

V pfipadé soli a esteru se Iéciva latka uvede jako:

{obsah ucinné casti molekuly} jako {s(l nebo ester} — Napr. 5 mg {X} jako {Y}.

nebo {obsah ucinné casti molekuly} odpovidd {obsah soli nebo esteru} — Napr. 8 mg {X} odpovidd 10 mg {Y}].

[V pfipadé, Ze se VLP pred pouZitim rekonstituuje, je potfeba uvést mnoZstvi léCivé Idtky na 1 ml pfipravku
po rekonstituci.]

<Adjuvans:>

[Nap¥. gely nebo soli s obsahem hliniku, minerdlni nebo rostlinny olej. Vsechny sloZky adjuvans musi byt uvedeny
kvalitativné a/nebo pomoci registrovaného obchodniho ndzvu (pokud je to relevantni) nebo musi byt neuvedeni
sloZky obhdjeno. Kvantitativni informace o sloZkdch adjuvans odpovédnych za imunomodulacni ucinek.]

<Pomocné latky:>

[Pomocné latky, jejichZ znalost je podstatnd pro radné poddni, jako jsou napr. konzervacni Idatky a antioxidanty
se uvedou kvalitativné i kvantitativné za poulZiti jejich béZnych ndzvi v ceském jazyce. Ostatni pomocné ldatky
se uvedou kvalitativné za pouZiti jejich béZnych ndzvi v Ceském jazyce.]

[Druhy sloupec tabulky miZe byt vymazdn, pokud je to relevantni, tzn., Ze informace nejsou poZadovdny
pro spravné poddni VLP.]

<Kvalitativni sloZeni pomocnych Iatek a dalsich
slozek>

[KaZzdd pomocnd Idtka se uvede na samostatném
fadku podle riznych sloZek pripravku]

<Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytnd pro radné poddni veterindrniho Iécivého
pripravku> [napf. konzervacni ldtky, jako je
formaldehyd, thiomersal nebo barviva]

[Napf. Lyofilizat:
Sorbitol

Sachardza]

[Napr. Suspenze:
Thiomersal]

[NaprF. Rozpoustédlo
Voda pro injekci]

[NapfF. 0,1 mg]

[VSechna varovani nezbytna pro pomocné latky nebo rezidua z vyrobniho procesu by méla byt uvedena v bodé
3.5.]

[Pro imunologika - stopy antibiotik a jinych Idatek pouZivanych privyrobé vakcin, které se neobjevuji v dostatecnych
mnoZstvich, aby mély farmakologicky ucinek, se v SPC neuvddéji.]

[Uvede se popis vzhledu Iékové formy, jak je urcena pro trh - napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potieba apod. V pripadé veterindrniho lIécivého pripravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho Iécivého pripravku pred rekonstituci.]

<Tablety Ize délit na <dvé><ctyfi> stejné <poloviny><Ctvrtiny>.>*
* [Uvede se v pfipadé délitelnych tablet]
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3. KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

[Kategorie zvirat, zahrnujici podkategorie, pouZivd se standardné 1. pdd mnoZného Cisla (<brojleti kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atd.); v pfipadech uvdadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice)>.

Lze vyuZit seznam cilovych druhd zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms |

3.2 Indikace pro poutZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

[U imunologickych veterindrnich Iécivych pripravki by mél byt specifikovdn ndstup a trvani imunity.]
<Nastup imunity: {x tydnt}>
<Trvani imunity: {x let} {nebylo stanoveno}>

[Pro kaZdou indikaci a cilovy druh zvifat (v pripadé bakteridlnich, mykotickych &i parazitarnich onemocnéni)
by mély byt uvedeny cilové patogeny. V pripadé bakteridlnich onemocnéni by mél byt vycet v abecednim poradi
a ddle v poradi aerobni grampozitivni, aerobni gramnegativni, anaerobni a ostatni mikroorganizmy.

[Ndzvy mikroorganizmi a paraziti vyvoldvajicich onemocnéni se uvddi v latinském jazyce, pisi se kurzivou, jak
v plném znéni rodového a druhového ndzvu (napr. <Staphylococcus aureus>), tak ve zkrdceném znéni
(napr. <E. coli>). Pokud je uveden pouze rodovy ndzev a druh neni upresnén, uvddi se jako , spp.“ (tento vyraz neni
psan kurzivou), napr. <Salmonella spp.>]

[U veterindrnich léCivych pripravki obsahujicich cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) uréenych
pro lécbu bovinni metritidy se uvede: <Indikace je omezena na pfipady, ve kterych Ié¢ba jinou antimikrobidlni
latkou, selhala>. Viychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral).]

[U pripravkua ur¢enych k poddni v krmivu nebo ve vodé (k lécbé skupiny/stdada) by mélo byt uvedeno ,lé¢ba
a metafylaxe” a mélo by byt pfidano ndsledujici doporuceni:
<Pred metafylaktickym podanim by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejnu.>

[U veterindrnich lécivych pripravki obsahujicich kolistin:

Indikace je omezena na strevni infekce vyvolané neinvazivni bakterii E. coli citlivou ke kolistinu.
Vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru pfezkumu (referral).]

[V pripadé, Ze je v indikaci uvedena metafylaxe, se uvede:

<Pted pouZzitim pFipravku musi byt <ve stadé> <v hejnu> potvrzena pfitomnost onemocnéni.>]

V pripadé antiparazitdrnich pfipravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic VMPs (EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

3.3 Kontraindikace

[Neni nutné uvddét kontraindikace pro druhy zvifat, které nejsou zahrnuty do cilovych druhi zvirat, jestliZze
dostupné studie nepotvrzuji zvlastni riziko pfi off-label pouZiti. Véty typu: , Tento veterindrni IéCivy pfipravek neni
urcen (indikovdn) pro...“, by nemély byt uvadény. Informace z bodu 3.12 by nemély byt zde opakovdny.

Vyjimku tvori doporuceni, kterd vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu
(referral).]

<Nejsou.>
<Nepouzivatv ... >
<Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na l1éCivou(é) latku(y) <adjuvans> nebo na nékterou z pomocnych latek.>

[Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vsech VLP (s vyjimkou intramamdrnich) se uvede
(vychazi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<NepouZivejte u dribeze (véetné vajec) vzhledem k riziku rozsifeni rezistence k antimikrobikiim na bakterie
u ¢lovéka.>]

[U vsech veterindrnich IéCivych pfipravki obsahujicich kolistin, se uvede (vychdzi z rozhodnuti Evropské komise
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v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<NepoufZivejte u koni, zejména u hfibat, protoZe kolistin mdze v ddsledku posunu rovnovahy gastrointestinalni
mikroflory vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobidlni 1écbou (kolitidy X), v typickém pripadé ve spojitosti
s bakterii Clostridium difficile, ktera muze byt fatalni.>]

V pripadé antiparazitdrnich pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline (GL) on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208/
2005-Rev.1).

3.4 Zvlastni upozornéni [pro kaZdy cilovy druh]
[Varovdni duleZitda pro zajisténi ucinného pouZivani veterindrniho lécivého pripravku.]
<Nejsou.>

<Vakcinovat pouze zdrava zvirata.>

[V pfipadé, Ze byla u cilového patogenu/cilovych patogeni identifikovdna zkfiZzend rezistence u stejné nebo
pribuzné tfidy antimikrobik, se uvede:

<U <cilovy(é) patogen(y)> byla mezi <antimikrobikum obsazené v pfipravku> a <dalsi antimikrobikum(a) stejné
(pod)tridy/pfibuzné tfidy> prokazana zkfizend rezistence. V ptipadé, kdy byla testovanim citlivosti prokazana
rezistence k <antimikrobikum(a)/tfidy antimikrobik> by poufZiti <pfipravek/antimikrobikum> mélo byt peclivé
zvazeno z dlvodu mozZné sniZzené ucinnosti.>]

[U vsech veterindrnich léCivych pripravki{ obsahujicich kolistin se uvede (vychdzi z rozhodnuti Evropské komise
v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim ucinnost zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je
v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v disledku Spatné absorpce
latky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani Iécby delsi, neZ je doba indikovana v bodé 3.9, a vedouci ke zbytecné
expozici se nedoporucuje.>]

V pfipadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208/
2005).

Obecné by se mél pouZivat ndsledujici standardni text:

<Nadbytecné poufZiti antiparazitik nebo poufZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muZe zvysit selekénim
tlakem rezistenci a vést ke sniZeni Ucinnosti.> <Rozhodnuti o pouziti veterindrniho Iécivého pfipravku by mélo
byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku <infekce/infestace> na zékladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého <jednotlivého zvifete/stada/hejna> [v zavislosti na cilovém druhu].>

V pripadé anthelmintickych VLP urcenych k lé¢bé infekci vyvolanych gastrointestindlnimi hlisticemi (a hlisticemi
respiracniho traktu) u zvifat na pastvé by mél byt doplnén tento text:

<Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani IéCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko vzniku
rizika nezbytné. Je tfreba se vyhnout osetfovani zaloZzenému na systematicky intervalovém podavani a oSetfovani
celého <stada/hejna>. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tfeba provadét osetfeni pouze vybranych
jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSetfeni). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi
opatfenimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé konkrétni <stido/hejno> by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho Iékate.>

U antiparazitdrnich VLP s fixni kombinaci by méla byt uvedena véta:
<Jestlize neexistuje riziko koinfekce <upresnéte, které to je>, mél by byt podan pfipravek s tzkym spektrem
ucinku. >

U spolecenskych zvirat, kde muZe byt vhodné vzhledem k indikacim IéCit vsechna zvifata ve spolecné domdcnosti,
by mél byt uveden ndsledujici text:

<MozZnost, Ze dalsi zvifata v téZze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce <dotéenou skupinou nebo
druhem parazitd, napt. blechami>, by méla byt zvadZena a tato zvirata by méla byt

v pfipadé potreby osSetfena vhodnym pripravkem. >
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Ndsledujici standardni véty mohou byt pouZity v souvislosti s uvedenim aktudlnich informaci o prevalenci
rezistence parazit uvedenych v indikaci vici IéCivé ldatce (lécivym Iatkdm):

<U <druhu parazita> u <cilovych druh( zvifat> byla zaznamendna rezistence na <lécivou(é) latku(y)/skupiny
antiparazitik.>

Rady, jak posoudit a zviddnout potencidlni rezistenci u oSetfovanych zvifat:

V pripadé druht parazitd, u nichZ byla zjisténa klinickd rezistence na Iécivou latku v terénu, by mél byt pouZit
ndsledujici standardni text:

<Pfi pouzivani tohoto veterinarniho |éCivého pfipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou informaci
o aktudlni citlivosti cilovych parazit(, pokud jsou k dispozici. >

Pokud jsou k dispozici praktické prostredky pro zjiStovdni ziskané rezistence, je tfeba pouZit tyto prostredky a mélo
by byt doplnéno ndsledujici prohldseni:

<Doporucuje se dale vysetfovat pripady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napft.
<uvedte vhodnou metodu>). Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drZiteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organdm. >

3.5 Zvlastni opatfeni pro pouiziti

Zvlastni opatreni pro bezpeéné pouZiti u cilovych druh( zvitat:

[Relativni kontraindikace, aby bylo zajisténo bezpecné pouZiti VLP, napr. obezietnost u nékterych podskupin zvifat
jako jsou zvifata s narusenou funkci jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterd plemena
zvitat.]

[U imunologickych veterindrnich léCivych pripravki se uvedou opatreni nezbytnd k zamezeni sifeni patogennich
agens z vakcinovaného zvifete bud' na necilové kategorie stejného druhu, nebo na necilové druhy.]

<Neuplatfiuje se.>

<Vakcinované {druhy} mohou vyluc¢ovat vakcina¢ni kmen aZ po dobu {x <dnd> <tydn(>} po vakcinaci. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych {druh(} s vakcinovanymi {druhy}.>

<Vakcinacni kmen se mlze rozsifit na {druhy}. Aby se zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na {druhy}, je tfeba
pfijmout zvlastni opatreni.>

<Aby se zabranilo rozsifeni vakcinaéniho kmenu na vnimavé druhy, je tfeba prijmout prislusna veterinarni
a zootechnicka opatreni.>

<{Druhy} a nevakcinované {druhy} v kontaktu s vakcinovanymi {druhy} mohou na vakcinacni kmen zareagovat
a vykazovat klinické ptiznaky jako ....>

[Pro vSechna antimikrobika se uvede:

<Poufiti pfipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizm( pochazejicich
z vyskytQ pripadl onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni, na drovni
farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové bakterie.>

<PFi pouZiti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>]

[Pro antibiotika kategorie B a C podle kategorizace’ AMEG? se uvede:

<Jako lék prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s nizsim rizikem selekce rezistence k antimikrobiktm (nizsi
AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a farmakodynamickd charakteristika antibiotika
naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi ucinnosti [éCby.>]

[Pro antibiotika, u kterych je v souladu s novelou zdkona o lé¢ivech 314/2022 stanoveno indikacéni omezeni
(a nejsou pro né uvedena relevantni omezeni jiZ v souvislosti se zdveéry fizeni pfezkumu (tzv. referral), se uvede:

Pripravek ma indika¢ni omezenitzn., Ze by mél byt pouZit pouze pro Iécbu zavaZznych infekci, na zakladé klinickych
zkuSenosti podporenych diagnostikou plvodce onemocnéni a zjisténim citlivosti k IéCivé latce

! Infografika AMEG kategorizace https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-
prudent-responsible-use_en.pdf

2AMEG - Ad hoc poradni skupina odbornik(i na antimikrobialni latky agentury EMA. V této skupiné plisobi odbornici zhumanniho
i veterindrniho lékafstvi. Spole¢né vypracovavaji pokyny k omezeni dopadu pouzivani antibiotik u zvifat na verejné zdravi.
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pfipravku/kombinaci IéCivych latek pfipravku a rezistenci k antibiotikim prvni volby, s niz$im rizikem rozvoje
nebo Sifeni rezistence.

PouZiti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu Udajd o pfipravku (SPC), mliZe zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich vacéi <lécivé latce/léCivym latkdm> a sniZit Ucinnost 1écby jinymi
<farmakologicka/-é skupina/-y > v disledku mozZné zkfiZzené rezistence.

[Pro sirokospektrd antibiotika, napf. peniciliny s rozsifenym spektrem, se uvede, pokud je to relevantni:

<Jako lék prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s tzkym spektrem Gcinku s nizSim rizikem selekce
rezistence k antimikrobiktim, pokud testovani citlivosti a farmakokinetickd a farmakodynamicka charakteristika
antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi ucinnosti 1éCby.>]

[Pro pripravky obsahujici cefalosporiny 3. a 4. generace se doporucuje uvést:

<<Pfipravek/antimikrobikum> selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-
laktamdzy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni na lidskou
populaci.>]

[Kde je to relevantni z diivodu omezeni hromadného pouZiti u zvifat se uvede:
<Nepouzivejte pro skupinovou lécbu.>]

[Tam, kde je Ié¢ba pripravkem povolena vyhradné u jednotlivych zvitat:
<Ptipravek/antimikrobikum> by mél byt pouZit pouze u jednotlivych zvifat.>]

[Uvedena mohou byt konkrétni opatreni ke zlepsSeni managementu chovu a metoddm eradikace, jako dalsi
moZnosti zdoldavdni konkrétnich infekci, pokud je zndmo, Ze jsou ucinnd.

Je-linutné, Ize vioZit doporuceni, aby pripravek nebyl pouZivan v ramci programu kontroly zdravi na drovni stada.]
<Ptipravek/antimikrobikum> by se nemél pouZivat jako soucast programu kontroly zdravi na Grovni stada.>]

[V pfipadé, Ze v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 neni odidvodnéno profylaktické, ¢i metafylaktické poddni
pripravku, které je spojeno s vysokym rizikem pro lidské zdravi, by mélo byt vloZeno varovani:
<NepouZivejte pro <profylaxi>/<metafylaxi> nebo <NepouZzivejte pro <profylaxi>/<metafylaxi> v pfipadé...>]

[CVMP (Vybor pro veterindrni IéCivé pripravky pfi EMA (Evropské lékové agenture)) schvdlil vkladani varovani pfi
profylaktickém pouZiti pripravki obsahujicich nékteré latky s vyznamnym vlivem na lidské zdravi:

e Pro cefalosporiny 3. a 4. generace (ceftiofur a cefchinom) u vsech VLP se uvede (vychdzi z rozhodnuti
referralu) <Veterinarni léCivy pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici
Sirokospektré beta-laktamdazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde
k jejich rozsifeni na lidskou populaci, napf. prostfednictvim potravin. Z toho dlvodu by mél byt tento
pripravek vyhrazen pro Iécbu klinickych stavl, které mély slabou odezvu, nebo u nichZ se ocekava slaba
odezva na lécbu prvni volby (tyka se velmi akutnich stavll, kde musi byt |é¢ba zahajena bez bakteriologické
diagndzy). Pri pouZiti tohoto veterinarniho IéCivého pripravku je nutno zohlednit oficialni, ndrodni a mistni
pravidla antibiotické politiky.

Zvysené pouzivani veterindrniho lécivého pripravku, vcetné pouZiti, které neodpovida pokynim
uvedenym v souhrnu Udaji o pFipravku, mlze zvysit prevalenci rezistence.

Pripravek by se mél vidy, kdyZ je to mozné, pouZivat pouze na zakladé vysledkd testd citlivosti.

Pripravek je urcen pro individualni IéCbu jednotlivych zvifat. NepouZivat pro ucely prevence onemocnéni
nebo jako soucast program kontroly zdravi na Urovni stada. Lécba skupin zvifat musi byt pfisné omezena
na pripady probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouziti.>]

[Kde je to na misté, u pripravki uréenych pro Iécbu bovinni metritidy se uvede: <NepouZivejte jako profylaxi
v pfipadé zadrzené placenty.>]

e Pro vsechny pripravky obsahujici fluorochinolony se uvede:
<PFi pouZziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

<Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavd, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.>

<Poufiti fluorochinolond by mélo byt vidy, kdyZ je to moZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>

<Poufiti pfipravku, které je odlisné od pokynU uvedenych v tomto souhrnu Udajl o pfipravku (SPC), mlize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizZit icinnost terapie ostatnimi chinolony
z divodu mozné zkfizené rezistence.>]
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e Pro pripravky obsahujici chinolony (napfr. flumechin, kyselinu oxolinovou; nevztahuje se na pfipravky
obsahujici dekochindt), se uvede:
<Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>
<Poufiti chinolonli by mélo byt vzdy, kdyZ je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti.>

<Poufiti pfipravku, které je odlisné od pokynU uvedenych v tomto souhrnu Udaji o pfipravku (SPC), mlze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k chinolonim a sniZit icinnost terapie ostatnimi (fluoro)chinolony
z divodu moZné zkfizené rezistence.>]

e U vSech pripravki obsahujicich kolistin se uvede:
<Nepouzivejte kolistin jako ndhradu za sprdvny management chovu.>

<Kolistin je v humanni mediciné rezervni antibiotikum urcené pro lécbu infekci vyvolanych multirezistentnimi
kmeny bakterii. Aby se minimalizovalo jakékoli potencialni riziko spojené s SirSim pouzivanim kolistinu, mélo by
byt pouzivani omezeno na lécbu, nebo na IéCbu a metafylaxi nemoci a nemél by byt pouzivan pro profylaxi.>

<Pouziti kolistinu by mélo byt vidy, kdyZ je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>
<Poufiti pFipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu tdajl o pfipravku (SPC), mlze vést
k selhani IéCby a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kolistinu.>]

[U pfipravkd urcenych pro poddni dojnicim se stanovenou ochrannou lhitou pro mléko se uvede:

<Je tfeba se vyhnout zkrmovéni odpadniho mléka obsahujiciho rezidua <antibiotikum> telatim aZ do konce
ochranné lhaty stanovené pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze) z divodu selekce rezistentnich bakterii
ve stfevni mikrobioté telete a zvySeného vylu¢ovani téchto bakterii trusem.>]

[U pfipravka s fixni kombinaci vice neZ jedné antimikrobni Idtky se uvede:
<Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze tam, kde diagnostické testy indikovaly potiebu
soubézného pouziti kazdé z léCivych latek. >]

[Lze vioZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Ilatek nebo rezidui z vyrobniho procesu]

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pripravek zviratlim:

[Pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pfipravek: V pripadé potfeby by mély byt touto osobou poskytnuty
informace také blizkym osobam v kontaktu s oSetfovanym zvifetem (napf. majitel, déti, osoby s oslabenou
imunitou, téhotné Zeny atd.]

<Neuplatfiuje se.>

<V pfipadé nahodného <samopodani> <sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem> <poziti> <potfisnéni
kGze>, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.>

<Lidé se zndmou precitlivélosti na {INN} by se méli <vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.>
<podavat veterinarni |éCivy pfipravek obezietné.>>

<Pfi nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici
se z {specifikovat}.>
<Veterinarni léCivy pfipravek by nemély podavat téhotné Zeny.>

<<Vakcina> <imunologicky veterinarni IéCivy pfipravek> mize mit patogenni Gc¢inky na clovéka. Protoze
pro pfipravu <vakciny> <imunologického veterindrniho lé¢ivého pfipravku> byly pouZity Zivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pfijmout pfislusna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, kterd veterindrni léCivy
pfipravek podava, i dalSich zapojenych osob.>

<Vakcinované {druhy} mohou vyluc¢ovat vakcinaéni kmen aZ po dobu {x <dnd> <tydnU>} po vakcinaci.>

<0sobam s oslabenym imunitnim systémem se doporucuje vyhnout se kontaktu s <vakcinou> <imunologickym
veterinarnim IéCivym pripravkem> a vakcinovanymi zvifaty béhem {obdobi}.>

<Vakcinacni kmen zlstava v daném prostiedi pfitomen po dobu aZz {x <dnl> <tydn(>}. Osoby, které pfichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy}, by mély dodrZovat obecné zédsady hygieny (vyména obleceni, noseni rukavic,
CiSténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pfi manipulaci s Zivo¢iSnym odpadem a podestylkou
od nedavno vakcinovanych {druhd}.>

[Pokud veterindrni I€Civy pripravek obsahuje minerdlni olej:]
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<Pro uZivatele:

Tento veterindrni léCivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni injekéné
podanym pfipravkem muze zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pripadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychld |ékarska péce.
Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lécivého pripravku, vyhledejte Iékarskou pomoc, i kdyz Slo jen
o0 malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské
prohlidce, obratte se na lékafe znovu.

Pro |ékare:

Tento veterinarni |éCivy pFipravek obsahuje mineralni olej. | kdyz bylo injek¢né podané malé mnozstvi, nahodna
injekce tohoto veterindrniho léCivého pFipravku mdlZe vyvolat intenzivni otok, ktery muiZe napf. kondit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgickd péce je nutnd a mize vyzadovat
v€asné chirurgické otevfeni a vyplach mista, kam byla injekce poddna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu
nebo $lacha.>

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

[Upozornéni ohledné vlivu na Zivotni prostredi a opatieni mirnici rizika, napr. nedovolte osetfenym psiim vstoupit
do vodhnich toki po dobu 48 hodin po posetreni, aby se zabrdnilo nepfiznivym ucinkim na vodni organismy. Nebo
napr. dlouhodoby ucinek veterindrniho lécivého pripravku na populacni dynamiku koprofdgnich brouki nebyl
prozkoumdn, proto se nedoporucuje osetrovat zvirata na stejné pastviné kaZdou sezénu.]

<Neuplatfiuje se.>

<DalSi opatreni:>
[Opatreni, jako jsou chemické reakce veterindrniho lécivého pripravku s nabytkem nebo oble¢enim.]

[Ndsledujici prohldseni, kterd jsou relevantni pouze pro oznaceni na obalu veterindrniho lécivého pripravku,
by neméla byt soucdsti SPC:

,Pouze pro zvifata."

,Uchovadvejte mimo dohled a dosah déti.“]

3.6 Nezadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kodovdany pomoci standardnich termin( VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termind
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti”, pricemZ nejcastéji se vyskytujici klinické pfiznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické priznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pripadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvitat:} [prislusny cilovy druh, v jednotném nebo mnozZném Cisle, by mél byt specifikovdan]
[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZddouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druhi zvifat, mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odliSnou Cetnost jejich vyskytu, coZ lze uvést v pozndmce bezprostiedné pod tabulkou.
Prislusné radky tabulky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii Cetnosti nevyskytuji Zadné neZadouci
ucinky. Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély
byt zachovdny].

{Cilové druhy zvirat:}

Velmi Casté {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace,
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): neZddouci tucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace) atd.}
Casté {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
(1 aZ 10 zvirat / 100 o3etfenych zvifat): neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace) atd.}
Méné Casté {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
(1 aZ 10 zvitat / 1 000 osetfenych zvifat): neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace) atd.}
Vzacné {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
(1 aZ 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvitat): neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace) atd.}
Velmi vzacné {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
(<1 zvife / 10 000 o3etfenych zvifat, véetné | neZddouci uc¢inek / VeDDRA LLT (relevantni dopliiujici informace) atd.}
ojedinélych hlaseni):

Nezndma Cetnost {neZddouci ucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace),
(z dostupnych udajl nelze urdit) neZddouci tucinek / VeDDRA LLT (relevantni doplfiujici informace) atd.}
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[*Doplnujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce bezprostredné pod tabulkou a mély by zahrnovat
informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinku (tj. poddni antidota, odstranéni obojku,
omyti mista podadni, ...). Kde je to vhodné, uvést informace o ocekdvané zdvazZnosti, trvdni a disledku klinickych
pfiznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho lécivého pripravku, mohou byt popsdny (napr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prujem, trvdni zpravidla 2 dny atd.).

Kde je to vhodné, mohou byt specifikovdany informace o ruznych cCetnostech hldsenych neZdadoucich ucinkd
v zdvislosti na indikaci a ddvkovdni (napf. zvraceni je hldseno vzdcné pfi poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud
se pozndmka nepouZije, pak by mély byt dalsi informace strucné uvedeny v zdvorce za pfislusnym klinickym
priznakem(ky)].

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkl je duleZité. UmoZniuje nepretrZité sledovani bezpecnosti veterinarniho léCivého
pfipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho Iékafe, bud’ drZiteli rozhodnuti
o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci>, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgadnu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 PouZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

[V tomto bodé by méla byt vénovdana pozornost moZznému dopadu veterindrniho IéCivého pfipravku na parametry
reprodukce, s pouZitim niZe uvedenych standardnich vét. Pokud je pro urcity druh relevantni (napr. ryby nebo
véely medonosné), mohou byt pouZity jiné reprodukcni parametry nebo v pfipadé potfeby mohou byt stdvajici
terminy upraveny.]

<Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho lécivého ptipravku pro pouZziti béhem <brezosti> <laktace>
<snasky>.>

<Bfezost:> <a laktace:>

<lLze pouzit béhem brezosti.>

<Pouziti neni doporucovano (béhem celé nebo casti biezosti).>

<Nepouzivat (béhem celé nebo ¢asti brezosti).>

<Pouziti neni doporucovano béhem <brezosti> <laktace>.>

<Pouzit pouze po zvaZzeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim Iékarem.>

<Laboratorni studie u {druhd} nepodaly dlkaz o <teratogennim>, <fetotoxickém> ucinku a <maternalni
toxicité>.>

<Laboratorni studie u {druhd} prokazaly <teratogenni>, <fetotoxicky> Ucinek a <maternalni toxicitu>.>

<Laktace:>
<Neuplatfiuje se.>

<Nosnice:>
<NepouZivat u <nosnic> <plemennych nosnic> <ve snasce> <a béhem 4 tydnu pred pocatkem snasky>.>

<Plodnost:>
<Nepouzivat u plemennych zvifat.>

[Informace tykajici se plodnosti jak u samcd, tak u samic, by mély byt podle potreby také uvedeny v bodé 3.3
(kontraindikace), 3.5 (zvlastni opatreni pro pouZiti) nebo 3.6 (neZddouci ucinky).]

3.8 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a dalsi formy interakce

<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni 1é¢ivé pripravky.]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|é¢ivého pripravku>, pokud se pouZiva zaroven s jinym veterindarnim Ié¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouZiti
<této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho lécivého pfipravku> pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |écivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.> [Pro vakciny
a dalsi imunologické veterindrni IéCivé pfipravky.]

[V pripadé, kdy jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a ucinnosti pouZiti veterindrnich IéCivych pripravki s ostatnimi,
Ize uvést, pokud je to vhodné, ndsledujici vyroky:
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Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni I1éCivé pripravky podat ve stejny den, ale nemisit:
<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Zze <vakcinu> <imunologicky veterinarni IéCivy
pripravek> Ize podavat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych) pfipravku(a).}>

Pro pfipad vyse v pripadé parenterdiné poddvanych veterindrnich IéCivych pripravki:
<<Veterinarni |écivé pripravky> <Vakciny> <Imunologické veterinarni lécivé pfipravky> musi byt podany
do odlisnych mist.>

Pokud nejsou vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni léCivé pFipravky poddvdny ve stejny den:

<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Zze <vakcinu> <imunologicky veterinarni léCivy
pripravek> lze poddvat alespon {X} <dnd> <tydni> <pred> <po> podani {popis zkouseného(ych) pfipravku(a)}.>
[Pocet X dni/tydni a odkazy na ¢asové obdobi pfed a po poddni jsou zaloZeny na tdajich, které Zadatel predloZil
v registracni dokumentaci. Odpovidaji minimdlni dobé mezi poddnimi, pro kterou jsou k dispozici udaje
o kompatibilite.]

[Kromé vyse uvedenych vyrokii je treba v pripadé chybéjicich informaci o bezpecnosti a Cinnosti béhem spolecného
poddani' s jakoukoliv dalsi vakcinou nebo dalsim imunologickym veterindrnim léCivym pfipravkem uvést ndsledujici
vety:]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|é¢ivého pfipravku>, pokud se pouziva zdroven s jinym veterindarnim léCivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych
pripravkl. Rozhodnuti o pouZiti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho Iécivého pfipravku> pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
ptipadd.>

[JestliZe Zadatel doloZil, Ze je moZné miseni veterindrnich IéCivych pripravku (simultdnni podadni) a je kompetentni
ndrodni autoritou akceptovdno, Ize doplnit ndsledujici vyrok:]

<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu> <imunologicky veterinarni lécivy
pripravek> Ize misit a podavat s {popis zkouseného(nych) pfipravku(a)}.>

3.9 Cesty podani a davkovani

[Zahrnuje informace o ddvkovdni (v jednotkdch v souladu s bodem 2 o sloZeni) a ndvod pro poddni. Podrobny
ndvod k pouziti, aplikaci a implantaci, s vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky, je-li to nutné. Ddvkovdni je nutné
specifikovat pro cilové skupiny napf. pro skot mladsi neZ 1 rok. Ndvod pro podani: instrukce pro profesiondly nebo
farmdre, ¢i majitele zvirat, napr. pokyny pro miseni, zejména u pripravkd, které maji byt poddvdny do krmiva nebo
pitné vody, s prihlédnutim k rozmezi Zivé hmotnosti zvifat, kterd maji byt Iécena. Ddvkovaci zarizeni a specidini
ddvkovaci zarizeni, v pfipadé potreby pokyny pro jejich Cisténi. Dalsi praktické rady pro farmdre nebo majitele Ize
zahrnout do pribalové informace, nebo pokud chybi, do textu etikety dle ¢lanku 14(4) (viz kombinovand etiketa a
pfibalovd informace).]

Cesty podadni
Standardni ndzvy pro cesty poddni jsou uvedeny na webové strdnce http://www.edgm.eu/StandardTerms)
pracovni skupiny Evropského direktordtu pro jakost léciv (EDQM).

[Ddvkovadni by mélo byt vyjadreno jako:

- <{X} mg baze Iécivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim ¢asového intervalu <{X} mg baze lécivé
latky/kg Zivé hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg baze |é¢ivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednordzové> nebo
alternativné

<{X} mg soli IéCivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim casového intervalu <{X} mg soli lé¢ivé latky/kg
Zivé hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg soli IéCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu lécivé Ildtky je nutné vénovat pozornost zplsobu vyjddreni, zda je
vyjadreno jako bdze nebo sil (eventudliné jako ester apod.), napf. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Ddle:

- je moZno doplnit udaj v mg lécCivé ldtky/kg Zivé hmotnosti Udajem o odpovidajicim mnoZstvi pripravku
(v objemovém ¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby poddvdni

- je nutné vymezeni intervalu poddvadni

- je vhodné (napt. u perordlné poddvanych VLP pro medikaci skupin/stad/hejn zvifat) uvést doporuéujici vypocetni
vzorec pro nastaveni spravného ddvkovdni zohledriujiciho aktudini prijem vody/krmiva.]
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[V pripadé veterindrnich IécCivych pripravki urcenych k rekonstituci by mél byt zde uveden popis vzhledu
rekonstituovaného pripravku.]

<Nepouzivat <vakcinu> <imunologicky veterinarni |éCivy pfipravek> <veterinarni l1éCivy pfipravek>, pokud doslo
k {popis viditelnych zndmek poruseni}.>

<Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost.>

<Pfijem medikovaného <krmiva> <vody> zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZzeni spravného davkovani mize
byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci {léCiva latka}.> [Netykd se imunologickych veterindrnich
lécivych pripravki]

<Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfrici zafizeni.>

<[Netyka se imunologickych veterindrnich lécCivych pfipravki] Na zakladé doporucené davky a poCtu a hmotnosti
zvitat, ktera je tfeba osSetfit, se presna denni koncentrace veterinarniho |écivého ptipravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:> [napr. pro poddni v pitné vodé (stejny vzorec miZe byt pouZit pro veterindrni IéCivy
pripravek podany prostrednictvim krmiva, je-li treba)]

mg nebo ml veterinarniho prdmérna Ziva
lé¢ivého ptipravku/kg Zivé X hmotnost [éCenych
hmotnosti zvitat (kg) _ mgnebo ml veterindrniho

|éCivého pripravku na litr pitné vody

pramérny denni pfijem vody (litr/zvife)

[Ve vzorci musi byt pouZita slova "veterindrni IéCivy pripravek”, nikoliv prevedena na smysleny ndzev pripravku.]

[Kde je relevantni:
<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho poddni nesmi prekrocit {X} ml.>]

[U vsech veterindrnich IéCivych pripravki obsahujicich kolistin se uvede ndsledujici doporuceni:

<Doba trvani |écby by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vyléceni onemocnéni.>

<Doba trvani [é¢by by neméla prekrodit 7 dni.> Specifickd doporuceni ohledné IéCby kratsi nez 7 dni by méla zistat
zachovdna.]

V pripadé antiparazitdrnich pripravk( se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208/
2005)

Kde je to vhodné, maji byt uvedeny ndsledujici standardni véty:

<Poddavkovani by mohlo vést k netd¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvifata maji byt
|IéCena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vsem zvifatim ve skupiné by méla byt

vyvyvs

<Presnost davkovaciho zatizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

Pokud je k zajisténi nepretrZité ochrany pred infekci nutné opakované poddvdni pripravku vici cilovym druhim
paraziti, miZe byt podle potreby uveden ndsledujici standardni text:

<Potfeba a Cetnost opakovaného osetfeni u <infestaci/infekci> vyvolanych <parazitem/parazity> by méla byt
zaloZena na odborném doporuceni a méla by zohledriovat mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.>

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Nepfrekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvi¢ku.>*

<Zatku lze propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky.>

*[Uvede se jedna varianta, a to v pripadé parenterdlnich pfipravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky vzhledem
k ddvkovdni a velikosti baleni pfesdhnout maximdlni schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

3.10 Pfiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

["Priznaky" je treba chdpat jako "klinické priznaky".]

20



[Uvede se mnoZstvi napf.: mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni.]

<Po podani {X}ndsobné davky/ Po podéni {X}nasobné presahujicim doporutenou dobu podéavéni nebyly
zaznamendny zadné <klinické projevy> <nezddouci U€inky> <, vyjma téch uvedenych v bodu 3.6.>>.

<Po podani {X}nidsobné davky/ Po podani {X}ndsobné presahujicim doporucenou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>>,

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouiZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pfipravka, za ti¢elem sniZeni rizika rozvoje rezistence

[Veskerd omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lankd 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni (EU) 2019/6
a z aktli v prenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3 narizeni (EU)
2019/4. U antimikrobidlnich a antiparazitdrnich pfipravkd jakékoli jiné (dle uvdzZeni) kontraindikace, zvldstni
upozornéni nebo opatreni vyplyvajici z posouzeni konkrétniho pripravku, které nejsou uvedeny ve vyse uvedenych
clancich, by mély byt i naddle zahrnuty v prislusném bodé v ramci ¢dsti 3 SPC "Klinické informace". Napriklad
informace tykajici se pfipravku omezujici profylaktické a metafylaktické pouZiti souvisejici s ¢l. 107 odst. 3 a cl.
107 odst. 4 by mély byt uvedeny v bodé 3.5 SPC. Je tfeba se vyhnout opakovdni obsahu v nékolika bodech SPC.]

[Pro MIRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Viyplni se v souladu s ndrodnimi poZadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP.]

<0soba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouZivat tento veterinarni
|éCivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu clenského statu o aktudlnich
vakcinacnich postupech, protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi nebo jeho
¢asti v souladu s ndrodni legislativou.> [pro imunologické veterindrni IéCivé pFipravky, kdy je to relevantni.]

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4 (¢. 17 odst. 3) se antimikrobni medikované krmivo nesmi pouZivat
pro profylaxi, proto v souladu s narizenim vloZte varovdni:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Tento veterinarni |éCivy ptipravek je uréen pro pouZiti pfi pfipravé medikovaného krmiva.>
<Pouze pro poufziti veterindarnim Iékafem.>

<Pro tento veterinarni |éCivy pfipravek se vyZzaduje Uredni uvolfiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.> [pouze
pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky, které jsou uvedeny na seznamu pro ufedni propousténi sarZi
(OCABR) v souladu s éldnkem 128 narizeni (EU) 2019/6]

<Neuplatfiuje se.>
3.12 Ochranné Ihaty
[Uvddi se vsechny potraviny, véetné téch, u nichZ je ochrannd Ihita nulovd. Jsou uvedeny podle jednotlivych druhi

zvifat a/nebo potravinovych poloZek.]

<Neuplatnuje se.> [pouze pro nepotravinové druhy zvirat.]

<Bez ochrannych |hlit.> [pokud neni stanovena ochrannd lhita pro potravinové druhy zvirat.]
<<Maso> <Vejce> <Mléko> <Med>: {X} <dnd> <hodin>.>

<{X} stupnodn.> [pro rybi maso.]

<Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu.> [pro mléko produkujici zvifata.]

<NepouZivat u brezich zvitat, jejichz mléko bude uréeno pro lidskou spotfebu béhem {X} mésicl pred predpokla-
danym porodem.> [pro mléko produkujici zvifata, kde neexistuje MRL pro mléko.]

<NepouZivat béhem{X} tydnl pfed pocatkem snasky.> [pro nosnice, kde neexistuje MRL pro vejce.]
<Nepouzivat u nosnic snadsejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotfebu.> [pro nosnice a budouci
nosnice, pokud neexistuje MRL pro vejce, a pokud nelze stanovit dobu ,,{X} tydnu pfed zahdjenim sndsky”.]

4. <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: {nejnizsi dostupna uroven (napf. podskupina pro chemickou latku)}
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[U biologickych/imunologickych veterindrnich lécivych pfipravki se uvedou biologické/imunologické vlastnosti
pod ATCvet kdd a vymaZte body 4.2 a 4.3 niZe, pokud nejsou relevantni].

<4.2 Farmakodynamika> [Neuplatriuje se u imunologickych veterindrnich IéCivych]

[Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést tdaje v rozsahu alespori takovém, jak je definovdn revidovanym pokynem
pro SPC pro antimikrobika EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1, platnym od 28. ledna 2022:

Na tomto misté by mély byt popsdny viastnosti antimikrobika, jako je zafazeni a mechanismus ucinku, zda md
ldtka baktericidni nebo bakteristatické vlastnosti a zda je jeji ucinek pfedevsim casové nebo koncentracné zavisly.
Uvedeno by mélo byt spektrum ucinku relevantni pro cilové druhy bakterii a schvdlené indikace. Cilové bakterie
a mikroorganismy by mély byt sefazeny stejné jako v bodé 3.2. Pokud je to mozné, méla by byt uvedena data
o0 minimdlnich inhibicnich koncentracich (MIC) pro cilové bakteridlni patogeny vcetné poctu izolatl zahrnutych
do analyzy, jejich pivod (cilovy druh, klinicky stav, produkcni kategorie, geograficka oblast) a rok sbéru izolata.
Epidemiologicka cut-off value (ECOFF) by méla byt uvedena, pokud je to mozné, pro ucely rozliSeni populace
bez ziskané rezistence a uveden by mél byt zdroj pro hodnotu ECOFF. Neni-li dostupnd hodnota ECOFF, uvedeny
by mély byt hodnoty MICso a MICs. Pokud je to vhodné ve vztahu k pouZiti pfipravku, je vhodné uvést také
prirozené rezistentni bakteridlni druhy.

Aby bylo mozné oznacit izoldty jako citlivé (S), intermediarni (I; novd definice EUCAST: citlivy, zvysend expozice)
a rezistentni (R), mély by se pouZit klinické hrani¢ni hodnoty a hodnoty MIC (ug/ml) relevantni pro cilové druhy
a schvdlené indikace. Uveden by mél byt odkaz a rok uvedeni klinické hrani¢ni hodnoty.

Tento bod by mél obsahovat také informace o mechanismu/mechanismech rezistence a molekuldrné-genetické
mechanismy ziskané rezistence u cilovych patogent. Popsdna by méla byt také zkriZend rezistence a ko-rezistence.
Je mozné odkdzat se na bod 3.4.

Udaje o citlivosti bakteridlnich cilovych patogend, které jsou vhodné pro klinické indikace, by mély byt
aktualizovdny na zdkladé poznatki z relevantnich evropskych monitoringii a jinych informaci, které by mohly
ovlivnit hodnoceni prospéchu a rizika veterindrniho IéCivého pfipravku. Tyto udaje by mély pochdzet
z relevantniho ¢asového obdobi, tzn. udaje o izoldtech by nemély byt starsi 5 let].

[Pro generické VLP obsahujici antimikrobika Ize jako voditko pro uvedeni klinickych hranicnich hodnot pouzit
dokument Questions and answers on the guideline on the SPC for VMPs containing antimicrobial substances -
antibiotic clinical breakpoints that may be included in section 4.2 of the SPC for generic VMPs EMA/CVMP
/AWP/933465/2022-Corr.1]

[V pripadé antiparazitdrnich pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208/
2005)].

<4.3 Farmakokinetika> [Neuplatriuje se u imunologickych veterindrnich lécivych]

[Pro VLP obsahujici antimikrobika uvést udaje v rozsahu alespori takovém, jak je definovdn revidovanym pokynem
pro SPC pro antimikrobika EMA/CVMP/383441/2005-Rev.1, platnym od 28. ledna 2022.

Farmakokinetické vlastnosti pripravku by mély byt popsdny pro cilové druhy dostatecné podrobné pro klinické
pouZiti. Relevantni farmakokinetické parametry jako je Va, Cmax tmax, polocas eliminace, clearance, biologickd
dostupnost a plocha pod krivkou (AUC) by mély byt uvedeny pro doporucenou cestu poddni a ddvkovani.
Je vhodné uvést miru vazby lécivé Iatky na plasmatické proteiny. Pokud je dostupnd, md byt zminéna informace
o koncentraci volné frakce antimikrobika v misté infekce a tam, kde byla potvrzena ucinnost.

Mél by byt uveden nejvhodnéjsi PK/PD index pro antimikrobikum (pokud byl stanoven) pro kaZdy cilovy patogen
a také vztah ke klinické ucinnosti. V pfipadé, Ze jsou navrZeny rizné ddvky pro rizné indikace, plasmatické
Informace o exkreci IéCivé latky nebo jejich metaboliti gastrointestindlnim traktem po poddni doporucené ddvky
by meély byt uvedeny, pokud jsou k dispozici a relevantni pro schvdlené podminky pouZiti].

[U vsech veterindrnich lécCivych pripravki obsahujicich kolistin se do textu pridd, pripadné se text pozméni:
<Kolistin vykazuje proti gramnegativnim bakteriim Gc¢innost zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je
v gastrointestinalnim traktu, tj. v cilovém misté, dosahovano vysokych koncentraci v disledku Spatné absorpce
latky.>]
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[V pripadé antiparazitdrnich pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208
/2005)].

<Environmentalni vlastnosti>

[Pokud se neuplatriuje, tuto sekci vymaZte. Informace uvedené v této sekci by mély odkazovat na vlastnosti, které
maji zvldstni vyznam pro Zivotni prostredi (napr. {léCivd Idtka} je klasifikovdna jako perzistentni, bioakumulativni
a toxickd (PBT)). Vsechna upozornéni ohledné viivu na Zivotni prostredi a/nebo opatreni mirnici riziko by méla byt
zahrnuta v SPC pod bodem 3.5 vyse v ,Zvldstni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi”. Informace z tohoto
bodu by se zde nemély opakovat.]

5. FARMACEUTICKE UDAIJE
5.1 Hlavni inkompatibility

[Uvedou se hlavni fyzikdlni &i chemické inkompatibility veterindrniho Iécivého pripravku s jinymi lécivymi
pripravky, se kterymi je pravdépodobné, Ze by veterindrni IéCivy pfipravek mohl byt fedén nebo misen. Zahrnou
se hlavni inkompatibility pozorované ve studiich kompatibility.]

<Neuplatfiuje se.>
[Pokud lékovad forma neni vzhledem k inkompatibilitdm problematickd, napf. pevné perordini Iékové formy.]

<Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1éCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dalSimi veterindrnimi l1éCivymi pFipravky.>

[napr. pro parenterdiné poddvané veterindrni IECivé pripravky nebo premixy pro medikaci krmiva.]

[Neni povoleno misit imunologické veterindrni IéCivé pripravky s ostatnimi pripravky, kromé dalSich sloZek nebo
doporuceného rozpoustédla, pokud pro né nebyly poskytnuty udaje o kompatibilité. Pokud takové udaje chybi,
je tfeba pouZit ndsledujici vétu.]

<Nemisit s jinym veterindrnim lécivym pfipravkem <, vyjma <rozpoustédla nebo jiné slozky> <doporucené>
<dodané> <pro poufZiti s veterinarnim léCivym pripravkem> <a vyjma téch, které jsou uvedeny v bodé 3.8 vyse>.>

<Nejsou znamy.>
5.2 Doba pouzitelnosti

<Doba pouZitelnosti veterindrniho lécCivého pfipravku v neporuseném obalu:>
<Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu:>

<Doba pouZitelnosti po <rozpusténi> <nafedéni> <rekonstituci> podle navodu:>
<Doba pouzitelnosti po zamichdni do sypkého nebo peletovaného krmiva:>
<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>

<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>

<Doba pouZitelnosti po nafedéni podle navodu:>

<6 mésicl.> <...> <1 rok.> <18 mésicl.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spottebujte ihned.>

<Doba pouzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>
5.3 Zvlastni opatreni pro uchovavani

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovavejte v mrazniéce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrarnte pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrante pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>
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<Uchovdvejte {vnitini obal}**** v krabic¢ce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovdvejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym sluneénim zafenim.>

<Tento veterinarni |éCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterindrni |éCivy pfipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****

<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojli zapaleni — zdkaz koureni.>**

<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plvodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu (v chladnicce), mély by se vzit v uvahu
udaje ziskané ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze
ve vyjimecnych pripadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je tfeba pouZit aktudlini nazev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.).

***%* S ohledem na Iékovou formu a vlastnosti pripravku miZe pri nizkych teplotdch dochdzet ke zhorseni jakosti
v dasledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech miZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal pripravku.
V takovych pfipadech je tfeba vzit v tvahu nutnost uvedeni dalSich varovani.

* Prvni véta se uvede u pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovavdni
(napr. Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze veterindrni IéCivy pripravek v daném
obalu nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovdvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

[Obsahuje vsechny informace o baleni, napr. popis vnitiniho a vnéjsiho obalu (napr. jedna sklenénd injekcéni
lahvicka v papirové krabicce), materidl (napr. typ skla, druh plastu), ktery je v kontaktu s veterindrnim lécivym
pripravkem, velikost(i) baleni pro jednotlivé lékové formy a sily. Také se uvddi doddvané prislusenstvi a pocet kusu
uloZenych ve vnéjsim baleni (napr. dvé sklenéné injekcni lahvicky v papirové krabicce). Zahrnuje se, pokud je to
vhodné, i informace o plnéném objemu nebo hmotnosti.

Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni. Pokud jich je vice neZ jedna, pak se pridd véta:]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>

[V pripadé antiparazitdarnich pripravki se postupuje dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208
/2005)].

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pfipravkii nebo odpadt, které
pochazi z téchto pfipravki

[PoZadavek na pouZivdni systémi zpétného odbéru veterindrnich lécivych pripravki pro likvidaci nepouZitych
veterindrnich lécivych pripravk( nebo odpadnich materidlt vzniklych pfi pouZivani téchto pfipravki a pripadné
dalsi opatreni tykajici se likvidace nebezpecného odpadu nepouZitych veterindrnich IéCivych pripravki nebo
odpadnich materidlt vzniklych pri pouZivdni téchto pripravkd.

V pripadé potreby u pouZitych novych lécebnych postupl jakdkoli zvldstni bezpecnostni opatieni nebo pokyny
pro zachdzeni a likvidaci s vysvétlujicimi nakresy a obrdzky (je-li to nutné).]

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

<Tento veterinarni lé¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>
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Vsechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni lécivy pfipravek.

<Neuplatfuje se.>

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
{Iméno}
7. REGISTRACNI CisLO(A)

[PoloZka vyplfiovand USKVBL]

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

[PoloZka vyplfiovand USKVBL]
<Datum prvni registrace:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}.>

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

[V pripadé prvni registrace ponechte prdazdné].
[Vyplni drZitel rozhodnuti o registraci. Datum posledniho rizeni o zméné SPC:
e U zmeén, které nevyZaduji posouzeni, bude toto datum odpovidat datu provedeni, tj. kdy MAH interné
schvdli revidované informace o pripravku ve svém vlastnim systému jakosti;

[Polozka vyplfiovand USKVBL]
e U zmén vyZadujicich posouzeni datum rozhodnuti o udéleni povoleni zmény (nebo datum oznameni EMA
0 zméné prilohou rozhodnuti o registraci).
Pro MRP/DCP a ndrodni postupy: vyplfiuje se v souladu s vnitrostdtnimi poZadavky po ukonceni postupu;
e nebo datum zavedeni naléhavého bezpecnostniho omezeni nebo datum schvdleni pfevodu MA.]

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>

<OMEZENE TRHY:>

<Registrace udélena pro omezeny trh, a posouzeni se proto zaklada na prizplisobenych pozadavcich

na dokumentaci.>

[U veterindrnich Ié¢ivych pripravki registrovanych v souladu s ¢l. 23 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 mad byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

<VYJIMECNE OKOLNOSTI:>

<Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zakldda na prizplsobenych poZadavcich
na dokumentaci.>

[U veterindrnich lécivych pripravki registrovanych v souladu s ¢l. 26 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 md byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

[Ujasnéni vydeje pfipravku podle ¢ldnku 34 narizeni (EU) 2019/6, z niZe uvedenych mozZnosti, pro kaZdy ¢lensky
stat, ve kterém je registrovdn. Jakékoli ndrodni podkategorie mohou byt uvedeny v samostatném rdmecku
na konci pribalové informace.]

[Pozn.: Zvlastni podminky pro pouZiti podle ¢l. 106 odst. 4, napr. "Pouze pro poddvdni veterindrnim lékarem”,
je treba zahrnout do SPCv bodé 3.11 vyse.]

<Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>

<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek.>

<Veterinarni léCivy pripravek obsahuje navykové latky.> <Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis s modrym pruhem.>
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<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pfipadech];

[Neni uvadéno v anglickych textech registrovanych postupem centralizovanym (CP) a decentralizovanym (DCP) a
postupem vzdjemného uzndvdni (MRP); dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace uvedené na
obale/pribalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v Ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP) a to v souladu
s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZriujicim ¢lenskému stdtu omezit nebo zakdzat pouZivdni nékterych
antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tyka VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny (rifaximin)]

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravk(l Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

PRILOHA II
[Netykd se MRP/DCP/SRP a ndrodnich procedur]

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
<Z4adné.>

<SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNi POZADAVKY:>

<ZVLASTNi POVINNOST TYKAJICi SE SPLNENi POREGISTRACNICH OPATRENI PRI REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH
OKOLNOSTIi>

<ProtoZe se jednd o registraci za vyjimecnych okolnosti a podle ¢lanku 25 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném terminu tato opatfeni:

Popis Datum splnéni

>

<POVINNOST PROVEST POREGISTRACNI OPATRENI>

<Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provést ve stanoveném terminu tato opatfeni:

Popis Datum splnéni

PRILOHA 1l

0zZNACENi NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

A. OzZNACENi NA OBALU

[Jsou uvedeny vsechny polozky uvedené v nafizeni (EU) 2019/6. Udaje by mély byt prezentovdny podle niZe
uvedeného vzoru, bez ohledu na to, jak budou skutecné a v kolika opakovdnich vytistény na jednotlivych strandch
obalu (napr. horni klopa, predni strana, zadni strana obalu atd.).

Je treba pripravit ndvrhy pro kaZdou silu a lékovou formu. Rizné velikosti baleni pro jednu silu Ize uvést v ramci
jednoho textu.

Pro kombinovanou etiketu a pribalovou informaci existuje samostatny vzor v souladu s ¢l. 14 odst. 4.
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Podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 muZe &Elensky stdt rozhodnout, Ze na vnéjsim obalu veterindrniho lé¢ivého
pripravku doddvaného na jeho tzemi musi byt uveden identifikacni kod (pridéleny clenskym stdtem). Takovy kéd
Ize pouZit k nahrazeni Cisla registrace na vnéjsim obalu. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 predpoklada pfijeti provadéciho
aktu Komise, kterym se stanovi jednotnd pravidla pro identifikacni kody pro obaly veterindrnich lécivych
pripravkd.

Udaje uvedené na vnitinim a vnéjsim obalu musi byt uvedeny snadno Citelnym a prehlednym pismem nebo
zkratkami Ci piktogramy uvedenymi v provddécim aktu, v némZ je uveden seznam zkratek nebo piktogramdi
béznych v celé Unii podle ¢l. 17 odst. 2 narizeni.

Standardni véty jsou uvedeny ve vzoru nebo v pfislusnych pokynech CVMP, stejné jako prislusnych aktech
v pfenesené pravomoci a provddécich aktech vyplyvajicich z nafizeni (EU) 2019/6, které musi byt pouZity vZdy,
kdyZ jsou pouZitelné. Pokud Zadatel potrebuje nékteré véty a upozornéni prizplsobit, Ize toto resit s prihlédnutim
k jednotlivym aktudinim pripadim.

V pripadé rozpoustédel a jejich etiket Ize postupovat podle doporuceni CMDv http://www.hma.eu/uploads/media
/CMD v__GUI-016 Diluents - EMEA-CMDv-352379-2009 ed. 01.pdf a nebo podle QoA dokumentu CVMP
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2015/12/WC500198962.pdf,
ktery se vSak tykd predevsim centralizované registrovanych VLP EMA/CVMP/550607/2015.

Podle ¢lanku 13 nafizeni (EU) 2019/6 mohou &lenské stdty na svém tzemi na Zddost Zadatele povolit, aby Zadatel
na vnitfni nebo vnéjsi obal uved! dalsi informace, které jsou v souladu s SPC a které nejsou reklamou na veterindrni
lécivy pripravek. Konkrétni pokyny CMDv/EMA k praktickému pouZivdni ustanoveni ¢ldnku 13 budou poskytnuty.

Nadpisy ve vzorech slouZi jako voditko pro vyplnéni potrebného textu jednotlivych udaji, ale na samotném
tisténém materidlu oball se neobjevi.

Sedé zastinéni: Sedé zastinény text se na kone¢ném vytisténém obalu neobjevi. Dle potieby vyznacuje udaje, které
odpovidaji jako alternativa riznym konecnym prezentacim baleni pro dané velikosti atd. Jsou tak vyznaceny napr.
ruzné velikosti baleni.... Tento pristup napomdhda ziskat prehled o redlné prezentaci VLP v tisténé podobé etiket a
oball (mock-upech).]

Pri tisku obal(i by se nemélo zapominat na prdazdny prostor pro vypsani pfedepsaného doporuceného ddvkovadni,
texty pripravenych vzort s timto prostorem nepocitaji.

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU
{DRUH/TYP}
[Pokud chybi vnéjsi obal, vSechny udaje musi byt uvedeny na vnitinim obalu.]

[Clének 11 odst. 3 stanovi, Ze zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto tudaji uvedenych v ¢ldnku 11
odst. 1 v souladu s pripadnym provddécim aktem o spolecnych zkratkdch a piktogramech].

Ordmované nadpisy slouZi jako pomtcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zistaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti, ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma}

[Ndzev veterindrniho Iécivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je uvedena v SPC) a lékovou
formou. PouZiva se tak, jak je uveden v bodé 1 v SPC. Lékovd forma je uvedena v souladu se “Standard terms”
publikovanymi Radou Evropy.]

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

[V pripadé Iécivych Idtek se uvede kvalitativni i kvantitativni udaj vyjadreny v souladu s bodem 2 SPC. Vyjadruji
se kvalitativné a kvantitativné na jednotku ddvky nebo v souladu se zpisobem poddni pro dany objem
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nebo hmotnost. K vyjadreni se pouZivaji latinské INN ndzvy. Pro Idtky ve formé soli je tfeba jasné vyjddrit,
jak je mnoZstvi vyjadreno napr. ,,mg X“ nebo mg ,Y hydrochlorid (odpoviddé mg Y)“]

3. VELIKOST BALENI

[Hmotnostné, objemové, pocet davek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi pfislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikdatory; obsah lahve atd.)]

[K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouZivaji zkrdcené vyrazy:

napfr.

,10 ml“ (ne , injekcni lahvicka s 10 ml”)

,10 x 50 ml” (ne ,, 10 injekcnich lahvicek s 50 ml injekcniho roztoku®)]

[V pripadé kombinovaného ndvrhu textu pro vice riznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuZitim Sedého zastinéni radka.

napr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.]

4. CiLOVE DRUHY zZVIRAT

[Viz SPC bod 3.1]

[Na tisteném materidlu by se mél byt cilovy druh objevit v blizkosti ndzvu pripravku. Psané vyjadreni Ize doplnit
piktogramy. Lze vyuZit publikovany QRD pokyn upravujici pouZiti odsouhlasenych piktogrami
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2016/11/W
€500216716.pdf.]

5. INDIKACE

[Plati pouze pro VLP, jejichZ vydej neni vazdn na lékarsky predpis. Informace se uvedou vhodnym zplsobem
ve shodé s bodem 3.2 SPC].

6. CESTY PODANI

[Pokud je uZ cesta poddni popsdna v ndzvu pripravku, zopakuje se na tomto misté s pouZitim Sedého zastinéni
(tzn., Ze je zminéna v ndvrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popr. mock-upech) uz se v tomto bodé
neobjevi, napr. ,Perordini roztok” jiz nevyZaduje uvedeni terminu ,Perordlni poddni” na tisteném obalovém
materidlu.]

[Na tomto misté je na tisténém obalovém materidlu (etiketa, vnéjsi obal) vhodné ponechat misto, do kterého se
vypisuje predepsand ddvka. Uvedend cesta poddni musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je
publikovana EDQM.

Pokud informace presahuji velikost prostoru pro text, je prijatelny text zredukovany.]

7. OCHRANNE LHUTY

[Ochrannd Ihata pro veterindrni l€Civé pripravky, které maji byt poddvdny druhim zvifat uréenym k produkci
potravin, pro vSechny dotcené druhy a pro rizné dotéené potraviny (maso, vejce, mléko, med), vietné téch,
pro které je ochrannd Ilhita nulovad.]

[Neuplatriuje se pro zvifata, kterd nejsou urcena k produkci potravin. Uvedeno podle druhi a/nebo sloZek
potravin.]

<Ochranna lhita:>
[Pokud se ochrannd Ihata neuplatriuje, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
ponechdn prdzdny.]
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8. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren
jako dveé Cislice a rok jako 4 Cislice, napr.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni miZe byt u VLP pro nové léCebné postupy a u biologickych VLP
(napf. s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Kde je to potieba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevrienim vnitiniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevfeni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotrebujte do...> <spotfebujte ihned>.>

9. ZVLASTNi OPATRENiI PRO UCHOVAVANI

[Pokud nejsou Zadné zvlastni podminky pro uchovdvdni, polozka se nevyplriuje.]

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovdvejte v chladnicce.>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené.>*
<Uchovavejte v mrazniéce.>

<Uchovdvejte a prepravujte zmrazené.>**

<Chrante pfed <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrarite pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>>

<Uchovdvejte v dobre uzavieném {vnitfnim obalu}****>
<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabi¢ce>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred primym slunecnim zarenim.>

<Nddobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovévejte v plvodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit pfepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pri teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvdni.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je tfeba pouZit aktudlni nazev obalu (napfr. Iahev, blistr, atd.)].

* Prvni véta se uvede u pripravk( v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jina teplotni podminka uchovdvdni
(napr. Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripade, Ze veterindrni I€Civy pripravek v daném
obalu nevyZaduje Zadné zvldstni teplotni podminky uchovadvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pfed pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

11. 0zZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.
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12. 0zZNACENI ,,UCHOVAVEITE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma &i logo drZitele rozhodnuti o registraci}

14. REGISTRACNI CiSLA
EU/0/00/000/000
15. CisLo SARZE

[Cislo $arZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot {Cislo}

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pribalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022 —
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

< > < >

<Pfipravek s indika¢nim omezenim> [v odpovidajicich pfipadech].

[Neni uvddéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pfibalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v Ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to vsouladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZnujicim ¢lenskému statu omezit nebo zakdzat pouZivdni
nekterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)].

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU

{DRUH/TYP}

[Clének 10 odst. 2 stanovi, Ze zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto tdajii uvedenych v &ldnku 10
odst. 1 v souladu s pripadnym provddécim aktem o spolecnych zkratkdch a piktogramech].

Oramované nadpisy slouZi jako pomtcka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zistaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Neobjevi se ale na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho lé¢ivého pfipravku, <sila>, Iékova forma}

[Ndzev veterindrniho Iécivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je uvedena v SPC) a lékovou
formou.]

2. OBSAH LECIVYCH LATEK
[V pripadé Iécivych Iatek se uvede kvalitativni i kvantitativni udaj vyjadreny v souladu s bodem 2 SPC. Vyjadruji se

kvalitativné a kvantitativné na jednotku ddvky nebo v souladu se zplisobem poddni pro dany objem nebo
hmotnost. K vyjadreni se pouZivaji latinské INN ndzvy.]
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3. CiLOVE DRUHY ZVIRAT

[Viz SPC bod 3.1]
[Na tisténém materidlu by se mél byt cilovy druh objevit v blizkosti ndzvu pripravku. Lze vsak také pouZit
piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogrami
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2016/11/W
C500216716.pdf.]

4. CESTY PODANI

[Pokud je uZ cesta poddni popsdna v ndzvu pripravku, zopakuje se na tomto misté s pouZitim Sedého zastinéni
(tzn., Ze je zminéna v ndvrhu textu na obaly, ale na obalech samotnych (popf. mock-upech) uz se v tomto bodé
neobjevi, napr. ,Perordini roztok” jiz nevyZaduje uvedeni terminu , Perordlni poddni” na tisténém obalovém
materidlu.]

Pred pouZzitim si prectéte pribalovou informaci.

[Uvedend cesta poddni musi byt v souladu se standardni terminologii, jak je publikovdna EDQM.

Pokud informace presahuji velikost prostoru pro text, je prijatelny text zredukovany. Lze rovnéZ pouZit zkratky
z 5. strany ndsledujiciho dokumentu http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory
and _procedural quideline/2009/10/WC500004439.pdf |

5. OCHRANNE LHUTY

[Ochrannd Ihata pro veterindrni I€Civé pripravky, které maji byt poddvdny druhim zvifat uréenym k produkci
potravin, pro vsechny dotcené druhy a pro rizné dotéené potraviny (maso, vejce, mléko, med), vietné téch,
pro které je ochrannd Ihita nulovd.]

[Neuplatriuje se pro zvifata, kterd nejsou urcena k produkci potravin. Uvedeno podle druhi a/nebo sloZek
potravin.]

<Ochranna lhlta:>
[Pokud se ochrannd Ihata neuplatriuje, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
ponechdn prdzdny.]

6. DATUM EXSPIRACE

Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjddren
jako dvé ¢islice a rok jako 4 Cislice, napr.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni muiZe byt u VLP pro nové léCebné postupy a u biologickych VLP
(napf. s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Kde je to potieba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevrenim vnitiniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevreni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotrebujte ihned>.>

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

[Pokud nejsou Zddné zvlastni podminky pro uchovdvdni, poloZka se nevyplriuje.]

<Uchovdvejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.
<Uchovdvejte v chladnicce.>

<Uchovavejte a prepravujte chlazené.>*
<Uchovavejte v mrazniéce.>

<Uchovdvejte a prepravujte zmrazené.>**

<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>
<Chrante pred mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>

<Uchovdvejte v dobfe uzavieném {vnitinim obalu}.****>
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<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabi¢ce>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pfed <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovdvejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym sluneénim zafenim.>

<Nddobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotdm nad 50 °C.>*

<- Uchovavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zakaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v ptiivodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vlhkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** \Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farmé.

**%* Je tfeba pouZit aktudini nazev obalu (napfr. lahev, blistr, atd.)].

*Prvni véta se uvede u pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovdvdni
(napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pripadé, Ze veterindrni IéCivy pripravek v daném
obalu nevyZaduje Zadné zvldstni teplotni podminky uchovdvadni.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

{Jméno nebo obchodni firma ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci}
9. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pfibalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022—
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

< > < >

<Pripravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pfipadech].

[Neni uvddéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pfibalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v Ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to vsouladu s nafizenim (EU) 2019/6 &l. 107 odst. 7 umoZiiujicim Elenskému stdtu omezit nebo zakdzat pouZivani
nékterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)].
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MINIMALN{ UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI
{DRUH/TYP}

[Blistry nebo stripy, ampule, malé jednoddvkové obaly jiné neZ ampule. Bez ohledu na provadéci akt, ktery stanovi
jednotnd pravidla pro malé velikosti vnitfniho obalu, by v jednotlivych pripadech mohly byt minimdini udaje
zvdZeny i pro jiné obaly, kde neni mozZné uvést vSechny udaje (napr. malé viceddvkové nadobky do 50 ml). Tyto
vyjimecné pfipady musi byt odivodnény, projedndny a odsouhlaseny prislusnou agenturou/Evropskou lékovou
agenturou.

Ordmované nadpisy slouZi jako pomicka pro vyplnéni vzoru, je tfeba je zachovat, tak aby zistaly uvedeny
v textech, které jsou prilohou rozhodnuti. Ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).]

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

V souladu s ¢lankem 4(21) narizeni (EU) 2019/6
{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku}

[Je Zddouci uvést alespori piktogram pro cilovy druh, napr. u spot-on pfipravkd, kde je riziko zamény VLP pro kocky
a pro psy.

Lze vSak také pouZit piktogram uvedeny v publikovaném QRD pokynu upravujicim pouZiti odsouhlasenych
piktogram(i

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2016/11/W
€500216716.pdf.]

2. KVANTITATIVNiI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

[Uvede se kvantitativni udaj na jednotku ddvky nebo v souladu se zplisobem poddni pro dany objem nebo
hmotnost.]

Pro imunologické IéCivé pripravky Ize uvést kvalitativni tdaj o IéCivé latce (léCivych latkdch), pokud je to odivod-
néno (napr. v pfipadé omezeného prostoru na obalu).

V pripadé omezeného prostoru na obalu maZe byt kvantitativni udaj nahrazen jednotkou objemu nebo hmotnosti
zvitete (napf. rozsah 10 - 20 kg).

Pokud je vnitini obal, ktery je primo v kontaktu s VLP (napf. spot-on pipety), jesté v dalsim obalu (napr. féliovy
blistr/sdacek) (kromé vnéjsiho obalu) musi tento pfidatny obal obsahovat kvantitativni tdaje o Iécivé Idtce.]

3. CisLO SARZE

[Cislo $arZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren
jako dvé Cislice a rok jako 4 Cislice, napr.: 02/2007]

[Na zdkladé individudiniho posouzeni muiZe byt u VLP pro nové léCebné postupy a u biologickych VLP
(napr. s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

[Pokud je dostatek mista na obalu, je Zddouci uvést dobu pouZitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu,
aby bylo zajisténo bezpecné a ucinné pouZiti VLP.]

[Kde je to potieba, uvést dobu pouZitelnosti po rekonstituci, rozpusténi nebo prvnim otevienim vnitrniho obalu.]
<Po <1.> <propichnuti> <otevreni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotrebujte ihned>.>

[Na zdkladé poZadavku Zadatele, mizZe byt uvedeno i logo, nicméné loga firem jsou povaZovdna za soucdst
grafického designu obalu, a proto nejsou jako takovd soucdsti schvdleného textového obsahu pro vnitini obaly
malé velikosti].

Logo
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B. PRIBALOVA INFORMACE

[Pribalovd informace je povinnou soucdsti baleni, jestlie neni jeji text zapracovdn v plném znéni do textl
na obalech (viz vzor ,kombinovand etiketa a pribalovd informace, ktery ndsleduje po vzorech na pribalovou
informaci) na zdkladé vyjimky stanovené v ¢l. 14 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6.

Pribalovad informace musi obsahovat minimdlné nadsledujici polozky uvedené ve vzoru.

Pfibalovd informace by méla byt napsdna a navrZena tak, aby byla Citelnd, jasnd a srozumitelnd pro Sirokou
verejnost. Clenské staty mohou rozhodnout, Ze bude k dispozici v papirové nebo elektronické podobé, pfipadné
v obou formdch.

Na pribalové informaci mohou byt uvedeny dalsi informace tykajici se distribuce, drZeni nebo jakychkoli
nezbytnych informaciv souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace nejsou propagacni. Tyto dodatecné
informace musi byt v pribalové informaci zietelné oddéleny od informaci o pripravku v ocislovanych bodech.

Ve vzorech jsou uvedeny standardni véty a terminologie, kterd je vhodnd pro vyuZiti. Pokud Zadatel potfebuje
nékteré véty a upozornéni pfizplsobit, Ize toto resit s prihlédnutim k jednotlivym aktudinim pripadim.

V pfipadé pfibalové informace antiparazitdarnich VLP by mély byt zohlednény instrukce uvedené v pokynu CVMP
Guideline onthe summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005).

Cisla nadpisti jsou Sedé zastinéna, coZ znamend, Ze je neni tfeba uvddét v konecné tisténé podobé pribalové
informace.]

PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

[V souladu s SPC bodem 1]

{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku, <sila>, Iékova forma, <cilové druhy zvirat>}
2. SloZeni

[Kvalitativni a kvantitativni sloZeni Iécivé Idtky nebo lécCivych latek a pomocnych Idtek a jinych sloZek
(napr. adjuvans), jejichZ znalost je duleZitd pro Ffddné poddni VLP, tj. Iatky uvedené kvantitativné v bodé 2 SPC.]

[Uvede se popis vzhledu Iékové formy, jak je urcena pro trh — napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potieba apod. V pripadé veterindrniho lécivého pripravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pfipravku pred rekonstituci.]

3. Cilové druhy zvifat

[V souladu s SPC bodem 3.1]

[Kategorie zvirat, zahrnujici podkategorie, pouZiva se standardné 1. pdd mnozZného Cisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvdadéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kurice,
plemenné nosnice)>]

[Lze vyuZit seznam cilovych druh( zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms |

[Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovadni cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogram( (pouZivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD pokynu
upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogrami http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/
Requlatory and procedural quideline/2016/11/WC500216716.pdf)]
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4, Indikace pro poutziti
[Pro kaZdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 3.2 SPC.]
5. Kontraindikace

[Uvést informace uvedené v bodé 3.3 SPC, pokud je to vhodné.]

<Nejsou>
<Nepouzivat v...>
<Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na |écivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

[Zmény v textu pribalové informace vychdzejici z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru
prezkumu (referral) musi byt v souladu s textem SPC.]

6. Zvlastni upozornéni

[Mél by byt uveden pfFislusny text uvedeny v bodech 3.4, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.11 a 5.1 SPC.]

[U nekterych veterindrnich léCivych pripravki nemusi byt vsechny body vyuZitelné, v takovém pripadé by se nadpis
bodu nemél uvddeét. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodu musi vZdy odpovidat
znéni v SPC.]

<Nejsou.>

[V pfipadé antimikrobnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics (SPC) for veterinary medicinal products containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/AWP/933465/2022) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v pfislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

[V pfipadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/170208/
2005) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v prislusnych bodech SPC tohoto pokynu.]

<Zvlastni upozornéni: [pro kaZdy cilovy druh jako je uvedeno v SPC bod 3.4]>

<Zvlastni opatfeni pro bezpecéné poufiti u cilovych druhd zvirat:>
<Neuplatfiuje se.>

[Tzv. relativni kontraindikace, napr. obezretnost u nékterych podskupin zvirat jako jsou zvifata s narusenou funkci
jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterda plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]
[Lze vioZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Idtek nebo rezidui z vyrobniho procesu.]

[Pro perordlné poddvané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostate¢ného pfijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni, je vhodné zahajit parenteralni [é¢bu.>]

<Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pripravek zviratlm:>

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje minerdlini olej, je treba zde zopakovat varovdni uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni léCivé pfipravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC.]
[Pro upozornéni na ndhodné samopoddni atd. se uvede prohldseni, jaké je uvedeno v bodé SPC 3.5.]

<2Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostiedi:>
[Shodné s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5 Zvidstni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi.]

<DalSi opatreni:> [Napr. chemické reakce VLP s ndbytkem Ci oble¢enim.]

<Brezost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]
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<Brezost a laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Nosnice:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Plodnost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Interakce s jinymi |é€ivymi pFipravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni 1é¢ivé pfipravky.]

[Pro vakciny/ imunologické veterindrni IéCivé pFipravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.8 SPC.]

<Preddvkovani:>

[V souladu s bodem 3.10 SPC.]

[Uvede se mnoZstvi napf. mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni a uvedou se symptomy po preddvkovadni,
prodlouZené dobé poddvadni pfipravku, dostupnd antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné]

<Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti:>
[V souladu s bodem 3.11 SPC.]

[Pro antimikrobni a antiparazitdrni veterindrni léCivé pfipravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC,
pripadné informace, omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lank( 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
(EU) 2019/6 a z aktii v pfenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3
nafizeni (EU) 2019/4.]

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4 ¢l. 17 odst. 3 se medikované krmivo nesmi pouZivat pro profylaxi,
proto v souladu s nafizenim se vloZi varovani:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Pouze pro poufziti veterindarnim Iékafem.>
<Neuplatnuje se.>

<Hlavni inkompatibility:>
[V souladu s bodem 5.1 SPC]

7. Nezadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kodovany pomoci standardnich termini VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termini
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", pficemZ nejcastéji se vyskytujici klinické priznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické priznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pfipadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvitat:} [prislusny cilovy druh v jednotném nebo mnozZném cisle, by mél byt specifikovan]
[NeZddouci ucinky by mely byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZddouci tucinky tykajici
se nékolika cilovych druhi zvirat mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odlisSnou Cetnost jejich vyskytu, coZ lze uvést v pozndmce bezprostiedné pod tabulkou.
Tabeldrni fadky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii Cetnosti nevyskytuji Zadné neZddouci ucinky.
Tabulky mohou byt v pfibalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély byt
zachovany].

[Priklad tabulky]
velmi ¢asté
(>1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):
{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ticinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}
Casté
(1 aZ 10 zvirat / 100 o3etfenych zvifat):
{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}
Neobvyklé
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(1 az 10 zvirat / 1 000 osettfenych zvifat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci tic¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
doplnujici informace*) atd.}

Vzacné

(1 az 10 zvirat / 10 000 osetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci tic¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

velmi vzacné

(<1 zvitat / 10 000 oSetfenych zvifat,

Vcetné ojedinélych hlaseni):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci tic¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

Neznama Cetnost

(z dostupnych tdajd nelze urdit)

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplnujici informace*) atd.}

[*Doplnujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod Carou bezprostredné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucink( (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pfipadé potreby informace o o¢ekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho lécivého pripravku, by mély byt popsdany (napr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prajem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riuznych Cetnostech hldsenych neZddoucich ucink( v zavislosti na indikaci
a ddvkovdni by mély byt specifikovdny (napr. zvraceni je hldseno vzdcné pfi poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud
se pozndmka pod Carou nepouZije, pak by mély byt dalsi informace stru¢né uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym priznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

<Hlaseni nezadoucich ucinkd je dllezité. UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. lestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze l1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho |ékare. Nezadouci Gcinky mdzete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci <nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci> s vyuzitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani

[Zahrnuje informace o ddvkovdni a ndvod pro fadné poddni. Ddvkovdni je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi neZ 1 rok.]

[Davkovani by mélo byt vyjadreno ve shodé s prislusnou ¢dsti bodu 3.9 SPC jako:

- <{X} mg lécivé latky/kg zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim asového intervalu <{X} mg lécivé latky/kg Zivé
hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg |écCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu Iécivé Idtky je nutné vénovat pozornost zpusobu vyjddreni, zda
vyjddreno jako bdze nebo jako sil/ester, napr. gentamicin vs. gentamicin sulfat. Pfi ponechdni vyrazu mg , lécivé
latky“ je potreba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena Iéciva ldatka.

Ddle:

- je moZno doplnit udaj v mg lécivé ldatky/kg Zivé hmotnosti udajem o odpovidajicim mnoZstvi pfipravku
(v objemovém ¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby poddvdni

- je nutné vymezeni intervalu poddvadni

- je vhodné (napfr. u perordiné poddvanych veterindrnich léCivych pfipravkid pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni sprdvného ddvkovani zohlednujiciho aktudlni prijem
vody/krmiva.]
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9. Informace o spravném podavani

[Ndvod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, ¢i majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napf. pro miseni (napr. ,Pred pouZitim dobre protfepat”), pokyny pro pouZiti aplikdtord,
které slouZi pro spravné poddni. Prislusny text z bodu 3.9 SPC by mél byt podle potieby zahrnut v uZivatelsky
privétivém znéni.

Podrobny ndvod k pouZiti, poddni a pfipadné implantaci muZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni IéCivy pfipravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zafizeni pro poddni nebo implantaci, uvede se
popis téchto pomdcek].

[Uvede se popis vzhledu po rekonstituci, je-li to relevantni. Kde je to vhodné, varovani pred urcitymi viditelnymi
zndmkami poruseni:]

<Nepouzivejte {{Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pFipravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek
poruseni}.>

[Kde je relevantni:

<Pro zajisténi spradvného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost. Pokud zvifata maji byt
Iécena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vsem zvifatim ve skupiné by méla byt
<Poddavkovani by mohlo vést k ned¢innému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Presnost davkovaciho zafizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

<Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosaZeni spravné davky musi byt nastavena spravnda koncentrace <v napdjeci vodé> <v krmivu> a stanovena
co moZna nejpresnéji Zivd hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit {X} ml.>]

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvic¢ku.>*

<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky. >

*[Uvede se jedna varianta, a to v pripadé parenterdlnich pfipravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky vzhledem
k ddvkovdni a velikosti baleni pfeséhnout maximdini schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

10. Ochranné Ihiaty
[V souladu s bodem 3.12 SPC.]
11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

[V souladu s bodem 5.3 SPC.]
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladnicce (2 °C -8 °C).>

<Uchovdvejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).>*
<Uchovavejte v mrazniéce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pfed mrazem.>***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu><obalu>.>

<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>
<Uchovavejte v dobre uzavieném {vnitfnim obalu}****>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>
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<Chrarnite pred svétlem.>
<Uchovdvejte v suchu.>
<Chrante pred pfimym sluneénim zafenim.>

<Tento veterinarni |éCivy pFipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni [éCivy pFipravek nevyZaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****

<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune€nimu zafeni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotdm nad 50 °C.>*

<- Uchovévejte mimo dosah zdroji zapaleni — zakaz koureni.>**

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v tvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** Véta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvadni.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je tfeba pouZit aktudlini nazev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.).

**%**S ohledem na lékovou formu a vlastnosti pripravku mizZe pfi nizkych teplotdch dochdzet ke zhorseni jakosti
v dasledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech miZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal pfipravku.
V takovych pfipadech je tfeba vzit v tvahu nutnost uvedeni dalSich varovdni.

* Prvni véta se uvede u pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovdvdni
(napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pfipadé, Ze veterindrni I€Civy pfipravek v daném
obalu nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovadvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pFipravek po uplynuti doby pouzZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabi¢ce>
<lahvi> <...> <po Exp.> <Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.>

[Pro pripad pripravki (napr. parenterdlnich), u kterych je stanovena doba pouZitelnosti po prvnim propichnuti
zdtky (prvnim otevreni).]

<Po prvnim otevieni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozZstvi pripravku v tomto obalu,
a to na zakladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu uréené na etiketé.>

[Doba pouZitelnosti po zamichdni do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevreni baleni, pokud je to
vhodné, v souladu s bodem 5.2 SPC.]

<Doba pouZitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>
<Doba pouZitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>
<Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu:>

<6 mésiclQ.> <...> <1 rok.> <18 mésicl.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spotrebujte ihned.>

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>

<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v pavodnim obalu>.>

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 5.5, kromé niZe uvedenych mandatornich vét, které jsou oproti
vétdm v SPC modifikovdny.]

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

<Tento veterinarni lé¢ivy pFipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>
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VSechen nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostredi.

<0 moznostech likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkl se poradte svasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.>

[Véta by méla byt uvedena, pokud veterindrni IéCivy pfipravek neni uréen k poddvdni pouze veterindrnim
lékarem.]

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravki

[V souladu s bodem 10 SPC.]

<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni |éCivy pfipravek>

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

[Registracni ¢isla mohou byt uvedena jako rozmezi ¢isel napr. EU/2/XX/XXX/001-005.]

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pfipadného pfislusenstvi.
Napr. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordlni aplikdtor v papirové krabicce
1 nebo 5 injekcnich lahvi¢ek o objemu 50 ml nebo 100 ml v papirové krabicce]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
15. Datum posledni revize pribalové informace

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pfipravku jsou k dispozici v databdzi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim |éCivém pripravku 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 hld$eni podezieni
na nezadouci Ucinky>:
[Pokud nemda drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hldseni neZadoucich ucinkd
podle ¢lanku 14(1)(l) nafizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (véetné povinné
uvdadéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni ddaje pro hldseni podezieni
na neZddouci ucinky>.]

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

<Mistni zastupci <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na nezadouci ucinky>: >[Pokud je mistni zdstupce
kontaktnim mistem hldseni neZadoucich ucinku podle ¢ldnku 14(1)(1) nafizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vsechny
nezbytné kontaktni udaje (vietné povinné uvadeného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu
<a kontaktni udaje pro hldseni podezreni na neZddouci ucinky>.]

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

40


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

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

<17. Dalsi informace>
<Environmentalni vlastnosti>

[Zde mohou byt (v pfipadé potieby) uvedeny farmakologické nebo imunologické informace a environmentdlini
vlastnosti.]

[V souladu s ¢l. 14 odst. 2 miiZe pFibalovd informace obsahovat dalsi informace tykajici se distribuce a drZeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatreni v souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace
nemaji propagacni charakter. Tyto doplnujici informace se uvedou v pribalové informaci zfetelné oddéleny
od informaci ve vyse uvedenych bodech].

Po ukonéeni faze MR/DC/SR postupu by mély byt zde vyplnény vsechny dalsi ndrodni distribuéni kategorie
v souladu s ndrodnimi pfedpisy (s odkazem na seznam RMS).

Prdvni status dodavatele: https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms. V pripadé
vicejazycnych pribalovych informaci by mély byt jasné uvedeny distribucni kategorie pro jednotlivé zemé
s pouZitim kodii zemi, tj. AT, BE, DE atd.

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pfibalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022—
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

<Pripravek obsahuje navykové latky.> < >
<Veterinarni léCivy pFipravek je vydavan pouze na piedpis s modrym pruhem.> < >

<Pfipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pripadech].

[Neni uvddéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pFibalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v éeskych textech (tykd se CP, DCP a
MRP) a to v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 él. 107 odst. 7 umoZzriujicim élenskému stdtu omezit nebo
zakdzat pouZivani nékterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tyka VLP obsahujicich

fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4.
generace, ansamyciny (rifaximin)].

41


https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms

KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}
1. Nazev veterindrniho lécivého pFipravku

[V souladu s SPC bodem 1]
{(Smysleny) nazev veterinarniho IéCivého pripravku, <sila>, Iékova forma, <cilovy druh zvifat>}

2. Slozeni

[Kvalitativni a kvantitativni sloZeni lécivé ldatky nebo léCivych Ildtek a pomocnych ldatek a jinych sloZek
(napr. adjuvans), jejichZ znalost je dileZita pro radné podadni VLP, tj. Iatky uvedené kvantitativné v bodé 2 SPC.]

[Uvede se popis vzhledu lékové formy, jak je urcena pro trh — napf. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potieba apod. V pripadé veterindrniho lécivého pFipravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

3. Velikost baleni

[Hmotnostné, objemove, pocet ddvek VLP (tj. velikost baleni, i s odkazy na dalsi prislusenstvi v baleni jako jsou
jehly, tampony, ubrousky, aplikdtory; obsah lahve atd.)]

[K vyjddreni popisu velikosti baleni se pouZivaji zkrdcené vyrazy:

napr.

,10 ml” (ne ,injekcni lahvicka s 10 ml“)

,10 x 50 ml” (ne ,, 10 injekcnich lahvicek s 50 ml injekcniho roztoku®)]

[V pripadé kombinovaného ndvrhu textu pro vice rtznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuZitim Sedého zastineni radka.

napr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.]

4, Cilové druhy zvifat

[V souladu s SPC bodem 3.1]

[Kategorie zvifat, zahrnujici podkategorie, pouZiva se standardné 1. pdd mnozZného cCisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pfipadech uvddeéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice)>]

Lze vyuZit seznam cilovych druhd zvifat “Referentials” na webovych strankdch SPOR.
http.//spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms]

[Pokud je na obalech malé velikosti nebo na blistrech nahrazeno vyjmenovdni cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogramii (pouZivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD pokynu
upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogrami http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/
Requlatory and procedural quideline/2016/11/WC500216716.pdf.]

5. Indikace pro pouziti

Indikace pro pouziti
[Pro kaZdou indikaci a cilovy druh zvifat srozumitelnou formou ve shodné s bodem 3.2 SPC.]
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6. Kontraindikace

Kontraindikace
[Uvést informace uvedené v bodé 3.3 SPC, pokud je to vhodné.]

<Nejsou>
<Nepouzivat v...>
<Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na |écivou(é) latku(y) <, nebo na nékterou z pomocnych latek.>>

Zmeény v textu pribalové informace vychdzejici z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu
(referral) musi byt v souladu s textem SPC.

7. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni

[Mél by byt uveden pfFislusny text uvedeny v bodech 3.4, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.11 a 5.1 SPC.]

[U nekterych veterindrnich léCivych pripravki nemusi byt vsechny body relevantni, v takovém pripadé by se nadpis
bodu nemél uvddeét. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodu musi vZdy odpovidat
znéni v SPC.]

<Nejsou.>

[V pfipadé antimikrobnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics (SPC) for veterinary medicinal products containing antimicrobial substances
(EMA/CVMP/AWP/933465/2022) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v pfislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

[V pripadé antiparazitdrnich VLP se postupuje také dle instrukci uvedenych v pokynu CVMP Guideline on the
summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products (EMA/CVMP/EWP/
170208/2005) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v prislusnych bodech SPC tohoto pokynu.]

<Zvlastni upozornéni: [pro kaZdy cilovy druh jako je uvedeno v SPC bod 3.4]>

<Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych druhd zvirat:>
<Neuplatniuje se.>

[Tzv. relativni kontraindikace, napr. obezrietnost u nékterych podskupin zvifat jako jsou zvifata s narusenou funkci
jater, srdce nebo ledvin, nebo stard ¢i mladd zvifata, nebo nékterd plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]
[Lze vioZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Ilatek nebo rezidui z vyrobniho procesu.]

[Pro perordiné poddvané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostate¢ného pfijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteraini [é¢bu.>]

<Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pripravek zviratiim:>

[Pokud veterindrni |éCivy pFipravek obsahuje mineralni olej, je tfeba zde zopakovat varovani uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni I€Civé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC.]
[Pro upozornéni na nahodné samopodani atd. uvedte prohlaseni, jaké je uvedeno v bodé 3.5 SPC.]

<Zvlastni opatteni pro ochranu Zivotniho prostredi:>
[Shodné s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5 Zvidstni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi.]

<DalSi opatreni:> [Napr. chemické reakce VLP s nadbytkem Ci obleCenim.]

<Brezost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]
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<Brezost a laktace:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Nosnice:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Plodnost:>
[V souladu s bodem 3.7 SPC.]

<Interakce s jinymi |é€ivymi pFipravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni Ié¢ivé pfipravky.]

[Pro vakciny/ imunologické veterindrni IéCivé pFipravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.8 SPC.]

<Preddvkovani:>

[Uvede se mnoZstvi napf. mg/kg nebo Xndsobek preddvkovdni a uvedou se symptomy po preddvkovani,
prodlouZené dobé poddvadni pfipravku, dostupnd antidota ¢i prvni pomoc, kde je to nutné/vhodné]

<Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} ndasobné presahujicim doporucenou dobu podavani nebyly
zaznamenany zadné klinické projevy.

Po podani {X} ndsobné déavky/ Po podéani {X} ndsobné presahujicim doporu¢enou dobu podéavéni byly
zaznamenany <symptomy>.

<Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti:>
[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Vyplni se v souladu s ndrodnimi poZadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.11 SPC.]

[Pro antimikrobni a antiparazitdrni veterindrni léCivé pfipravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC,
pfipadné informace, omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lanki 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
(EU) 2019/6 a z aktii v pfenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito ¢ldnky a z ¢l. 17 odst. 3
nafizeni (EU) 2019/4.]

[V souladu s nafizenim (EU) 2019/4 se medikované krmivo nesmi pouZivat pro profylaxi, proto v souladu
s narizenim vloZte varovadni:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Pouze pro poufziti veterinarnim lékafem.>
<Neuplatnuje se.>

<Hlavni inkompatibility:>
[V souladu s bodem 5.1 SPC]

8. Nezadouci ucinky

ve

Nezadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kodovany pomoci standardnich termini VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termini
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", pricemZ nejcastéji se vyskytujici klinické pfiznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické priznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pfipadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].

{Cilové druhy zvirat:} [pfislusny cilovy druh v jednotném nebo mnozZném cisle, by mél byt specifikovdn]
[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZdadouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druht zvifat mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odliSnou Cetnost jejich vyskytu, coZ lze uvést v pozndmce bezprostiedné pod tabulkou.
Tabeldrni radky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii ¢etnosti nevyskytuji Zadné neZdadouci ucinky.
Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély byt
zachovany].
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[Priklad tabulky]

velmi Casté

(>1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZadouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplnujici informace*) atd.}

Casté

(1 aZ 10 zvitat / 100 oSetfenych zvifat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ic¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
doplnujici informace*) atd.}

Neobvyklé

(1 az 10 zvirat / 1 000 o3etfenych zvirat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci uc¢inek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

Vzacné

(1 az 10 zvirat / 10 000 osetfenych zvitat):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplriujici informace*) atd.}

Velmi vzacné

(<1 zvifat / 10 000 o3etfenych zvitat,

Vcetné ojedinélych hlaseni):

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplrujici informace*) atd.}

Neznama Cetnost

(z dostupnych Gdajli nelze urcit)

{neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, neZddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni
doplnujici informace*) atd.}

[*Doplnujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod Carou bezprostfedné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinkd (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pfipadé potieby informace o oCekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho lécivého pripravku, by mély byt popsdny (napr. kulhadni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prijem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riuznych Cetnostech hldsenych neZddoucich ucink( v zavislosti na indikaci
a ddvkovdni by mély byt specifikovdny (napf. zvraceni je hldseno vzdcné pri poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud se
pozndmka pod Carou nepouZije, pak by mély byt dalsi informace stru¢né uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym priznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

HIaseni nezadoucich ucinkll je dalezité. UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho lékafe. Nezadouci u¢inky mizete
hldsit také drzitel rozhodnuti o registraci <nebo mistnimu zdstupci drZitele rozhodnuti o registraci> s vyuZitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

9. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani

Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
[Zahrnuje informace o ddvkovdni a ndvod pro rfadné poddni. Ddvkovadni je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi nezZ 1 rok.]

[Ddvkovdni by mélo byt vyjadreno ve shodé s prislusnou ¢asti bodu 3.9 SPC jako:
- <{X} mg lécivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim ¢asového intervalu <{X} mg lécivé latky/kg zivé
hmotnosti/ po {X} hodinach> nebo <{X} mg |écCivé latky/kg Zivé hmotnosti/jednorazové>
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Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu Iécivé Idtky je nutné vénovat pozornost zpusobu vyjddreni, zda
vyjddreno jako bdze nebo jako sil/ester, napf. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Pfi ponechdni vyrazu mg , 1éCivé
latky” je potfeba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena IéCiva Idtka.

Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg Iécivé ldatky/kg Zivé hmotnosti tudajem o odpovidajicim mnoZstvi pfipravku
(v objemovém ¢i hmotnostnim udaji) na {X} kg Zivé hmotnosti

- je nutné vymezeni celkové doby poddvdni

- je nutné vymezeni intervalu poddvdni

- je vhodné (napf. u perordlné poddvanych veterindrnich IéCivych pripravka pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni sprdvného ddvkovdni zohledriujiciho aktudini pfijem
vody/krmiva.]

10. Informace o spravném podaVAni

Informace o spravném podavani

[Ndvod pro podani: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, ¢i majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napf. pro miseni (napfr. ,Pred pouZitim dobre protfepat”), pokyny pro pouZiti aplikdtord,
které slouZi pro spravné poddni. Prislusny text z bodu 3.9 SPC by mél byt podle potreby zahrnut v uZivatelsky
privétivém znéni.

Podrobny ndvod k pouZiti, poddni a pfipadné implantaci maZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni léCivy pripravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zafizeni pro poddni nebo implantaci, uvede se
popis téchto pomdcek].

[Uvede se popis vzhledu po rekonstituci, je-li to relevantni. Kde je to vhodné, varovani pred urcitymi viditelnymi
zndmkami poruseni:]

<Nepouzivejte {(smysleny) nazev veterinarniho léCivého pripravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek
poruseni}.>

[Kde je relevantni:]
<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost. Pokud zvirata maji byt
|IéCena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vSsem zvifatim ve skupiné by méla byt

vvy

podavéana davka odpovidajici nejtézsimu zvireti.>
<Poddavkovani by mohlo vést k ned¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>
<Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

<Lécbu je treba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se sniZilo riziko infekce a bylo
mozné kontrolovat vytvareni rezistence.>

<Pro dosaZeni spravné davky musi byt nastavena spravna koncentrace <v napdjeci vodé> <v krmivu> a stanovena
Cco moZna nejpresnéji Ziva hmotnost zvifat, aby se predeslo poddavkovani.>

<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit {X} ml.>]

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*
<Nepfrekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvic¢ku.>*
<Zatku lze propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicenasobného propichnuti zatky pouzijte injekéni automat nebo vhodnou odbérovou jehlu tak,
aby se zabranilo nadmérnému propichnuti zatky. >

*[Uvede se jedna varianta, a to v pripadé parenterdlnich pfipravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky vzhledem
k ddvkovdni a velikosti baleni presdhnout maximdlni schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

11. Ochranné Ihaty

Ochranné Ihity
[V souladu s bodem 3.12 SPC.]

12. Zvlastni podminky pro uchovavani
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Zvlastni podminky pro uchovavani
[V souladu s bodem 5.3 SPC.]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

<Uchovavejte pfi teploté do <25 °C> <30 °C>.>
<Uchovavejte v chladniéce (2 °C -8 °C).>

<Uchovdvejte a prepravujte chlazené (2 °C -8 °C).>*
<Uchovavejte v mraznicce {rozmezi teplot}.>
<Uchovavejte a prepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pfed <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pred mrazem.> ***

<Uchovavejte v plvodnim <vnitfnim obalu> <obalu>.>
<Uchovavejte {vnitfni obal}**** v krabicce,>

<Uchovdvejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}****>

<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrarnite pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chranite pred pfimym slune¢nim zarenim.>

<Tento veterindrni |éCivy pripravek nevyZaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.>
<Tento veterinarni |éCivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.> *****

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*

<- Uchovévejte mimo dosah zdroji zapaleni — zakaz koureni.>**

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu v chladu, mély by se vzit v uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.

** Veta by méla byt pouZita, jen pokud je kritickd pro uchovdvani.

*** Napr. pro obaly skladované na farmé.

**%* Je tfeba pouZit aktudlini nazev obalu (napr. Idhev, blistr, atd.).

**%**S ohledem na lékovou formu a vlastnosti pripravku mizZe pfi nizkych teplotdch dochdzet ke zhorseni jakosti
v disledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech miZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal pripravku.
V takovych pripadech je tieba vzit v uvahu nutnost uvedeni dalSich varovdni.

* Prvni véta se uvede u pfipravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovdvani
(napr. Uchovdvejte pri teploté do 25 °C). Druhd véta se uvede v pfipadé, Ze veterindrni I€Civy pfipravek v daném
obalu nevyZaduje Zadné zvldstni teplotni podminky uchovdvani.

** Uvddi se vZdy, kdyZ je nadobka pod tlakem.]

NepouZzivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabicce>
<lahvi> <...> <po Exp>. <Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.>

[Pro pripad pripravki (napf. parenterdlnich), u kterych je stanovena doba pouZitelnosti po prvnim propichnuti
zdtky (prvnim otevreni)]

<Po prvnim otevieni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozZstvi pripravku v tomto obalu,
a to na zdkladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu uréené na etiketé.>

<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v pavodnim obalu>.>
13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI
Zvlastni opatieni pro likvidaci

[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 5.5, kromé niZe uvedenych mandatornich vét, které jsou oproti
vetam v SPC modifikovdny.]
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody <¢i domovniho odpadu>.

<Tento veterinarni lécivy pFipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léciva(é) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpecny(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prosttedi.

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek neni urcen k poddvdni pouze veterindrnim lékarem, méla by byt uvedena
véeta:]

<0 moznostech likvidace nepotiebnych IéCivych ptipravkl se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.>

14. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravku

[V souladu s bodem 10 SPC.]

Klasifikace veterinarnich IéCivych pfipravkd
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouZiti veterinarnim lékafem.>
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pfipravek>

15. Registracni Cisla a velikosti baleni

[Registraéni ¢isla mohou byt uvedena jako rozmezi &isel napf. EU/2/XX/XXX/001-005.]

Velikosti baleni

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pfipadného pfislusenstvi.
Napr. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordlni aplikdtor v papirové krabicce

1 nebo 5 injekénich lahvicek o objemu 50 ml nebo 100 ml v papirové krabicce]

<Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.>
16. Datum posledni revize etikety
Datum posledni revize etikety

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mésic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterindrnim l|écivém pripravku jsou k dispozici v databazi pripravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

17. Kontaktni udaje

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZze> <a kontaktni Gdaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky>:
[Pokud nemd drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hlaseni neZadoucich ucinka
podle ¢lanku 14(1)(l) narizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (vCetné povinné
uvddéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni
na neZadouci ucinky>.]

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

<Mistni zastupci <a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky>:
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[Pokud je mistni zdstupce kontaktnim mistem hldseni neZddoucich ucink( podle c¢lanku 14(1)(l) narizeni (EU)
2019/6, pak musi uvést vsechny nezbytné kontaktni udaje (véetné povinné uvddéného telefonniho &isla a volitelné
e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezreni na neZddouci ucinky>.]

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim |éCivém pfipravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.>

Ceska republika
{Nazev}

{Adresa}

CZ {mésto}

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

18. DALSi INFORMACE

<Dalsi informace>

<Environmentalni vlastnosti>
[Zde mohou byt (v pfipadé potreby) uvedeny farmakologické nebo imunologické informace a environmentdlni
vlastnosti.]

[V souladu s él. 14 odst. 2 miZe pFibalovéd informace obsahovat dalsi informace tykajici se distribuce a drZeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatreni v souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace
nemaji propagacni charakter. Tyto dopliiujici informace se uvedou v pfibalové informaci zfetelné oddéleny
od informaci ve vyse uvedenych bodech].

Po ukonéeni faze MR/DC/SR postupu by mély byt zde vyplnény vsechny dalsi ndrodni distribuéni kategorie
v souladu s ndrodnimi predpisy (s odkazem na seznam RMS).

Prévni status dodavatele: https://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000072051/terms. V pFipadé
vicejazycnych pribalovych informaci by mély byt jasné uvedeny distribucni kategorie pro jednotlivé zemé
s pouZitim kodii zemi, tj. AT, BE, DE atd.

[Dle pokynu pro ndrodni specifické informace uvedené na obale/pfibalové informaci (EMA/CMDv/22456/2022—
Rev. 2) se uvedou:]

<Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani>

OPL

<Ptipravek obsahuje navykové latky.> < >
<Veterinarni léCivy pripravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> < >

<Ptipravek s indikacnim omezenim> [v odpovidajicich pripadech].

[Neni uvadéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v éeskych textech (tykd se CP, DCP
a MRP) a to v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 ¢&l. 107 odst. 7 umoziiujicim Elenskému stdtu omezit
nebo zakdzat pouzivani nékterych antimikrobik na svém uzemi; indikacni omezeni se tykda VLP obsahujicich

fluorochinolony; chinolony, aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4.
generace, ansamyciny (rifaximin)].

19. Oznaceni “Pouze pro zvifata”
Pouze pro zvirata.
20. Datum exspirace

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjadren
jako dve Cislice a rok jako 4 Cislice, napr.: 02/2007]
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[Na zdkladé individudlniho posouzeni miZe byt u VLP pro nové lécebné postupy a u biologickych VLP
(napr. s dobou pouZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}
<Po <1.> <propichnuti> <otevfeni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotfebujte do...> <spotiebujte ihned>.>

[Doba pouZitelnosti po zamichdni do krmiva, rekonstituci, rozpusténi nebo po prvnim otevreni baleni, pokud je to
vhodné.]

<Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitiniho obalu: ...>

<Doba pouzitelnosti po <rozpusténi> <naredéni> <rekonstituci> podle navodu:...>
<Doba pouzitelnosti po zamichani do sypkého nebo peletovaného krmiva:...>
<Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé:>

<Doba pouzitelnosti po rekonstituci v pitné vodé:>

<Doba pouzitelnosti po naredéni podle navodu:>

<6 mésicl.> <...> <1 rok.> <18 mésicd.> <2 roky.> <30 mésicl.> <3 roky.> <spotiebujte ihned.>

<Doba pouzitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych ¢tvrtin> tablety:>
21. Cislo sarze

[Cislo $arZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot: {Cislo}
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INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouZiti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

BIO-MAREK HVT freeze - dried

Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Miloslav Martinec, Brno
10 x 1 000 davek

BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated feed
for pigs and rabbits
Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebi¢
35 kg

Zadatel: MVDr. Vit Kucernak, Hrotovice
28 kg

Zadatel: MVDr. Pavel Kulich, Ph.D., Ujezd u Brna
21 kg

Zadatel: MVDr. Jan Musil, Vicov
35 kg

Zadatel: MVDr. JiFi Salus, Trest
35 kg

Zadatel: MVDr. Vlastimil Stupka, Brno
35 kg

Zadatel: MVDr. Franti$ek Tulis, Zvole
52,5 kg

CORTALONE, 10 mg/ml suspensie voor injectie
voor honden en katten
Registrovano: Nizozemi
Zadatel: MVDr. Miroslav Trunda,
Mnisek pod Brdy
300 x 10 ml

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral
Solution for sheep
Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,

PT, SI, ES
Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska
22x51
Zadatel: MVDr. Jan Pokorny, Plzef
2x1l
DALMAVITAL

Registrovano: lItalie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Tomas Haloun, Ph.D., Brloh
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Jan Kottman, Rouchovany
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
10 x 250 ml

Zadatel: MVDr. Radomir Mracek, Viesovice
40 x 250 ml
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Zadatel: MVDr. Jakub Zélesky, Kluéenice
10 x 250 ml
5x 250 ml

5x 250 ml

Deccox 6% premix
Registrovano: Spanélsko

Zadatel: MVDr. Robert Duda, Cesky Krumlov
50 kg

Zadatel: MVDr. Toma$ Haloun, Ph.D., Brloh
250 kg

Zadatel: MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
75 kg

Zadatel: MVDr. Rudolf Kohout, Ri¢any
10 kg

Zadatel: MVDr. Martin Novak, Nechanice
100 kg

Zadatel: MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
30 kg

Zadatel: MVDr. Frantisek Popelka, Olomouc
59 kg

Zadatel: MVDr. Ji¥i Rudolf, Trest
100 kg

Zadatel: MVDr. Ondfej Ryba, Zatéany
100 kg

Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Gol&Gv Jenikov
80 kg

Zadatel: MVDr. Ivo Urbanek, Velké MeziFici
80 kg

DEPARVAX emulsion for injection for Muscovy
ducks and geese
Registrovano: Madarsko

Zadatel: Ing. MVDr. Nadé%da Englerovd, Hodonin
10 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Petr Stanék, Trebi¢
4 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Petr Zaboj, Dusejov
3 x 500 ml

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. Pavel Drastich, Petivald
25x51

Zadatel: MVDr. Vlastimil Filas, Trebor
4x51



Zadatel: MVDr. Ondrej Krupat, Stachy

13x51

Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska
3x51

Zadatel: MVDr. Milu$e Zemankova, Vyskef
1x51

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie
Zadatel: MVDr. Zuzana Zezulkova, Sadska
5x125 ml

Hemo 15 soluzione iniettabile per cavalli bovini e
suini
Registrovano: Itilie
Zadatel: MVDr. Petr PFikryl, Praha 4
10 x 50 ml

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

Zadatel: MVDr. Josef Honzi¢ek, Bojanov
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krasnd Hora
6 x 50 ml

Chronogest CR vaginalna hubka pre ovce

Registrovano: Slovensko

Zadatel: MVDr. Eliska Jarosova, Karlovy Vary
30 baleni x 25 hubek

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

Registrovano: Slovensko, Spanélsko

Zadatel: MVDr. Zlata Hoskovd, Ph.D., Brno
1 x40 ml

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses
Registrovano: Belgie
Zadatel: MVDr. Petr Hrabak, Prachatice
12 x 500 ml
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PRASCEND 1 mg tbl

Registrovano: Nizozemi

Zadatel: MVDr. Lucie Kalova, Zdounky
50 x 160 tbl

SILIRUM Inactivated vaccine against

paratuberculosis in cattle

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. David Sajddk, ZacléF
45 x 20 ml (900 davek)

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel: MVDr. Helga Koudelkovd, Pisek
5x (10 x 50 mg)
Zadatel: MVDr. Michaela Lalou¢kova Vojtkova,

Usti nad Labem
20 x (10 x 50 mg)

Tylan 100 mg/g premix pro medikaci krmiva pro

prasata

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Zbynék Herman, Maridnské Lazné
16 kg

UNI-AMOXICILIN 510,2 mg/g premix pro medikaci

krmiva pro selata a brojlery kura domaciho

Registrovano: Ceska republika

Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1x9,8 kg

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie, Madarsko

Zadatel: MVDr. Nadé?da Englerovd, Hodonin
2 000 davek

Zadatel: MVDr. Petr Stanék, Trebi¢
4 000 davek
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

10/2023

Arocenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/051/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Arocenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

2. Slozeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Maropitantum (jako maropitanti citras

monohydricus) 10 mg
Pomocna latka:
Benzylalkohol E1519 11,1 mg

Ciry, bezbarvy a? svétle zluty nebo lehce hnédy
roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Psi: LéCba a prevence nauzey vyvolané chemoterapii.
Prevence zvraceni s vyjimkou zvraceni vyvolaného
kinetézou. Lécba zvraceni v kombinaci s jinymi
podplrnymi opatfenimi. Prevence perioperacni
nauzey a zvraceni a lepsi zotaveni po celkové
anestezii po pouZziti agonisty p-opioidnich receptord,
morfinu.

Kocky: Prevence zvraceni a zmirnéni nauzey
s vyjimkou stavl vyvolanych kinetézou. Lécba
zvraceni v kombinaci s jinymi podplrnymi
opatrenimi.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Zvraceni miZe byt spojeno
s vainymi a tézkymi vysilujicimi stavy vcetné
neprichodnosti gastrointestinalniho traktu. Proto je
tfeba provést vhodné diagnostické posouzeni.
Spravna veterindrni praxe doporucuje podavat
antiemetika spolu s jinymi  veterinarnimi
a podplrnymi opatrenimi, jako je dieta a doplnéni
tekutin v ramci stanoveni zakladni pficiny zvraceni.
Nedoporucuje se poufZiti veterinarniho I|écivého
pfipravku proti zvraceni vyvolanému kinetdzou.

53

Psi: PrestoZe maropitant prokazal Gcinnost pfi léCbé
i prevenci zvraceni vyvolaného chemoterapii, bylo
zjiSténo, Ze je ucinnéjsi pfi preventivnim poddni.
Proto se doporucuje podavat tento veterinarni lécivy
pfipravek pred podanim chemoterapeutické latky.
Kogky: U€innost maropitantu pro zmirnéni nauzey
byla prokazana v modelovych studiich (nauzea
vyvolana xylazinem).

Zvlastni opatrfeni pro bezpeéné poufiti u cilovych
druhl zvifat: Bezpecnost maropitantu nebyla
stanovena u pst mladsich 8 tydna, u koc¢ek mladsich
16 tydnd a u brezich nebo laktujicich fen a kocek.
Poddvejte pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.
Maropitant je metabolizovan v jatrech, a proto ma
byt poddvan u zvifat s jaternim onemocnénim
obezretné. ProtoZe pfti IéCbé trvajici 14 dni dochazi
k akumulaci maropitantu v téle zvifete kvli
metabolické saturaci, méla by se pfi dlouhodobé
Ié¢bé kromé jinych nezddoucich ucink( disledné
sledovat také funkce jater. Veterinarni IéCivy
pripravek by se mél pouzivat obezfetné u zvirat
majicich predispozici k onemocnéni srdce, protoze
maropitant ma afinitu k Ca a K iontovym kanalim.
Ve studii na zdravych psech plemene bigl, kterym
byla peroralné podana davka 8 mg/kg, byl v QT
intervalu na EKG pozorovan narust pfiblizné o 10 %.
Nicméné tento narlst nemd pravdépodobné klinicky
vyznam. Kvali ¢astému vyskytu prechodné bolesti
pfi subkutdnnim podani je tfeba pouzit vhodny
postup k fixaci zvifete. Bolest pfi injekénim podani
muze zmirnit aplikace chlazeného pfipravku.
Zvldstni  opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni léCivy ptipravek zvifatdm: Maropitant je
antagonista receptoru neurokininu-1 (NK1), ktery
plUsobi v centrdlni nervové soustavé. Veterinarni
léCivy pripravek mlze v pripadé nahodného
samopodani injekce zplsobit nevolnost, zavraté
a ospalost. V pripadé nahodného samopodani
vyhledejte ihned I|ékafskou pomoc a ukaite
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Vzhledem kobsahu benzylalkoholu mize
veterinarni léCivy pripravek zplsobit mirné mistni
podrazdéni kOZe. Zabrante proto kontaktu
s pokozkou. V pripadé ndhodného potfisnéni omyjte
zasazenou cCast dostateCnym mnozZstvim vody.
Veterinarni  |éCivy  pripravek mulzZe zpUsobit
senzibilizaci kGZe. Lidé se znamou pfrecitlivélosti
na maropitant nebo na nékterou z pomocnych latek
by méli veterinarni lécCivy pripravek podavat
s opatrnosti. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni
pfiznaky, jako napf. koini wvyrazika, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukaZte lékafi toto varovani.
Veterinarni  |éCivy  pripravek mulzZe zpUsobit




podrazdéni oci. Zabrante kontaktu s ocima.
V pfipadé nahodného zasazeni oci je vyplachnéte
velkym mnoistvim vody a vyhledejte |ékarskou
pomoc. Po poutziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem, protoZe nebyly provedeny
prikazné studie reprodukéni toxicity u Zadnych
druh( zvirat.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Veterinarni |éCivy pripravek by se nemél
podavat spole¢né s blokdtory kalciovych kanald,
protoZze maropitant ma afinitu ke kalciovym
kanaliim. Maropitant se dobie vaze na plazmatické
bilkoviny a miZe soutézit s jinymi léky se silnou
vazbou.

Predavkovani: Kromé prechodnych reakci v misté
injekéniho podani po subkutannim podani byl
maropitant dobre snasen u psd a mladych kocek,
kterym se denné podalo az 5 mg/kg (5ndsobek
doporucené davky) po dobu 15 po sobé nasledujicich
dn0 (3nasobek doporucené doby podavani). Nebyly
predloZeny Zadné udaje o predavkovani u dospélych
kocek.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni I1éCivy pfipravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky

Psi, kocky:
Cetnost Nezadouci uéinek
Casté (>1 zvite/10 = Bolestivost
osetfenych v mist& injekéniho podéni®?
zvirat):

Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000
oSetrenych zvirat,

Anafylakticka reakce
(alergicky otok, kopfivka,
erytém, kolaps, dusnost,

véetné bledost sliznic). Letargie.
ojedinélych Neurologické potize (ataxie,
hlaseni): kiec¢/zachvat nebo svalovy

tres).

1 Pfi subkutanni podani u kocek: stfedni nebo silna reakce
na injekéni podani (pfiblizné u jedné tretiny kocek).

2 Pfi subkutannim podani u psu.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci uUcinky mulzZete hlasit také driiteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zdastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich adaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich Gcink(:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a lécdiv, 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 zplisob podani
Subkutanni nebo intravendzni podéani u psd a kocek.
Veterinarni |éCivy pripravek by se mél podavat
subkutanné nebo intravendézné jednou denné
v ddvce 1 mg maropitantu/kg Zivé hmotnosti
(1 ml/10 kg Zivé hmotnosti) po dobu az péti po sobé
nasledujicich dnd. Intravenézni podani veterinarniho
|é¢ivého pfipravku se provadi jako jednorazovy bolus
bez smichani pfipravku s jinymi tekutinami.

9. Informace o spravném podavani

Pro prevenci zvraceni by se mél injekéni roztok
veterinarniho lécCivého pripravku podat vice nez
hodinu pfedem. Délka trvani ucinku je pfiblizné 24
hodin, a proto Ize I|é¢bu aplikovat vecler
pred podanim léku, ktery mGZe vyvolat zvraceni,
napf. chemoterapie. Protoze farmakokineticka
odchylka je velkd a maropitant se po opakovaném
podani jednou denné hromadi v téle, mohou byt
u nékterych jedincl pfi opakovaném podani
dostacujici nizsi davky, nez jsou davky doporucené.
PFi subkutdnnim poddni viz také ,Zvlastni opatfeni
pro bezpecéné pouZiti u cilovych druhi zvifat” (bod 6).
Uzdvér Ize bezpetné propichnout az 40krat.
Ke sniZeni poctu propichnuti septa se doporucuje
pouzit odbérovou jehlu.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé lahvicky po Exp.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba poutzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 60 dnd.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochadzi ztohoto pftipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/051/23-C
Krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 20 ml.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

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

8501 Novo mesto, Slovinsko

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

Mistni zastupce a kontaktni Udaje pro hlaseni
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
|éCivém pfripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.

Dophacyl SB 1000 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro skot a prasata
96/050/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Dophacyl SB 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot a prasata

2. Slozeni

Natrii salicylas 1000 mg/g

(odpovida 863 mg/g acidum salicylicum)
Bily nebo témér bily prasek.

3. Cilové druhy zvitat
Skot (telata) a prasata

4. Indikace pro pouziti

Telata: podparna lécba horecky pfi akutnim
respiracnim onemocnéni, v pfipadé potieby téz
v kombinaci s vhodnou (napft. protiinfekcni) 1é¢bou.
Prasata: lécba zanétu, v pripadé potieby téz
v kombinaci s vhodnou (napft. protiinfekéni) Iécbou,
podpora zotaveni pfi respiracnich infekcich
v kombinaci se soubéZnou antibiotickou terapii,
zlepseni dychani a zmirnéni kasle.
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5. Kontraindikace

NepouZzivat v pfipadech precitlivélosti na lécivou
latku. Nepodavat u zvifat se zavaznou
hypoproteinémii, onemocnénim jater a ledvin.
Nepoddvat u novorozenych telat nebo u telat
mladSich nez 2 tydny. NepouZivat u selat mladSich
nez 4 tydny. Nepouzivat u zvifat s gastrointestinalni
ulceraci a chronickou gastrointestinalni poruchou.
Nepouzivat u zvifat s narusenou funkci
hematopoetického systému, koagulopatii a hemora-
gickou diatézii.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvifat: ProtoZe salicylat sodny midze inhibovat
srazeni krve, doporucuje se neprovadét elektivni
chirurgické vykony na zvifatech v pribéhu 7 dnd
po ukonceni léCby.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veteri-
narni lé¢ivy pripravek zvifatlm: Tento veterinarni
IéCivy pripravek mlzZe zpUsobit hypersenzitivni
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na salicylat
sodny C¢i obdobné latky (napf. aspirin) by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim [éCivym
pripravkem. Pokud se po ndahodném kontaktu objevi
vyrazka, vyhledejte lékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Otoky obliceje, rtl, océi nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyZaduji okamZitou
Iékarskou pomoc. Tento veterinarni |éCivy pfipravek
mUzZe zpUsobit podrazdéni klize, oci a dychacich cest.
Zabrante pfimému styku s kizi, o¢ima a vdechovani
prasku. Pfi nakladani s veterinarnim lécivym
pfipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic (napf.
gumové nebo latexové), ochrannych bryli a vhodné
masky proti prachu (napf. respirdtor na jedno pouZziti
s polomaskou vyhovujici evropské normé EN149).
V pripadé ndhodné kozni expozice ihned omyjte kizi
vodou. V pfipadé nahodného vniknuti do odi je
proplachujte velkym mnoZstvim vody po dobu 15
minut, a pokud podrazdéni pretrvdva, vyhledejte
lékarskou pomoc. Po pouziti si umyjte ruce.
Pfi nakladani s veterindrnim |éCivym pfipravkem
nekurte, nejezte ani nepijte.

Brezost a laktace: NepouZivejte béhem brezosti
a laktace. Laboratorni studie na potkanech prokazaly
teratogenni a fetotoxické ucinky. Kyselina salicylova
prochazi placentou a je vyluCovana do miléka.
Polocas eliminace u novorozencl je delsi, a proto se
mohou pfiznaky toxicity objevit mnohem dfive.
Mimo to inhibuje agregaci desticek a prodluzuje
dobu krvaceni, coZ je nepftiznivou okolnosti béhem
obtizného porodu nebo porodu cisafskym rezem.
A také nékteré studie naznacuji, ze muze dojit
k opozdéni porodu.
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Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepodavat soucasné s potencialné
nefrotoxickymi |écCivy (naptiklad aminoglykosidy).
Kyselina salicylova se silné vaze na plazmu (albumin)
a soupefi s celou fadou slouéenin o vazebna mista
plazmatickych bilkovin (napf. ketoprofen). Uvadi se,
Ze clearance kyseliny salicylové v plazmé roste
v kombinaci s kortikosteroidy pravdépodobné kvl
indukci metabolismu kyseliny salicylové. Soucasné
podavani jinych nesteroidni antiflogistikum (NSAID)
se nedoporucuje kvali zvysenému riziku vzniku
gastrointestindlnich viedl. Nepouzivat v kombinaci
s latkami, které ovliviuji srazeni krve.

Pfedavkovani: Pfiznaky predavkovani lze pozorovat
u telat pfi davkach vyssich nez 80 mg/kg po dobu 5
dnd nebo 40 mg/kg po dobu 10 dnl. V pfipadé
akutniho predavkovani vede intravendzni infuze
bikarbonatu k vyssi clearanci kyseliny salicylové diky
alkalizaci moci a muUZe byt prospésnd pro Upravu
(sekundarni metabolické) aciddzy.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pFipravkem.

7. Nezadouci tucinky

Skot (telata) a prasata: Neznama Cetnost (z dostup-
nych Gdajd nelze uréit: ~ Porucha traviciho traktul.
ProdlouZené krvaceni?.

! gastrointestinalni podraZeni, zejména u zvifat s jiz
drive existujicim gastrointestinalnim onemocnénim
2 reverzibilni inhibice normdlniho sraZzeni; u&inek
zmizi pfiblizné do 7 dnd.

HIaseni nezadoucich Gcinkl je dulezité. UmozZnuje
nepfetrZité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci ucinky muzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
driitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lééiv, 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 zplUsob podani
Podani v pitné vodé/mléce.

Telata: 40 mg salicyldtu sodného na kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 1 aZz 3 dnd.
Prasata: 35 mg salicyldtu sodného na kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 3 az 5 dn.

9. Informace o spravném podavani
Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpfesnéji  stanovit Zivou hmotnost. Prijem
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medikované vody/mlécné nahrazky zavisi
na klinickém stavu zvifat. Pro dosaZzeni spravného
davkovani mdze byt nutné odpovidajicim zplsobem
upravit koncentraci salicylatu sodného. Doporucuje
se pouZivat vhodné kalibrované méfici prostredky.
Na zdkladé doporucené davky a poctu a hmotnosti
zvifat, ktera je treba oSetfit, se presnd denni
koncentrace veterinarniho |écCivého pfipravku
vypocita podle nasledujiciho vzorce:
pramérna Ziva
hmotnost (kg)
zvifat, které se
maji lécit
pramérna denni spotfeba vody/mléka
(litrd na zvire)

... mg pfipravku
na kg Zivé X = mg pfipravku na
hmotnosti / den litr pitné vody/

mlééné ndhrazky

Maximalni rozpustnost pfipravku v mlécné nahrazce
pfi 65 °C je 10 g/l. MIéénd ndhrazka by méla byt
pfipravena pred pfidanim pfipravku. Roztok by mél
byt michan po dobu 5 minut. Medikovana mléc¢na
nahrazka by méla byt spotfebovana do 6 hodin
po pfipravé. Maximalni rozpustnost pfipravku
ve vodé (mékké/tvrdé) pti 4 2C/20 °C je 250 g/l.
U zasobnich roztok( a pfi pouziti davkovace dbejte
na to, abyste neprekrocili maximalni rozpustnost,
které lze za danych podminek dosahnout. Upravte
nastaveni prdtoku davkovaciho cerpadla podle
koncentrace zdsobniho roztoku a pfijmu vody zvitat,
ktera maji byt léCena. Medikovana pitna voda by
méla byt Cerstva pfipravena kazdych 24 hodin.
Béhem lécby je tfeba v Castych intervalech sledovat
prijem vody. Medikovand pitna voda by méla byt
jedinym zdrojem pitné vody po dobu lécby. Jakakoli
medikovana pitna voda, kterd se nespotrebuje do 24
hodin, by méla byt zlikvidovana. Po skonceni
medikace by mél byt systém privodu vody fadné
vyCistén, aby se zabranilo pfijmu subterapeutického
mnozstvi |éCivé latky.

10. Ochranné lhaty

Skot (telata) a prasata:

Maso: Bez ochrannych Iht.

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro
lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éivy pfFipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem. Medikovand pitnd voda by méla byt
chranéna pred svétlem. Medikovand mlécna
nahrazka nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky
uchovavani. Nepouzivejte tento veterindrni lécivy
pfipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené
na etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 3
mésice. Doba pouZitelnosti po rozpusténi podle
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navodu: v pitné vodé: 24 hodin, v mlécné nahrazce:
6 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfripravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotifebnych IéCivych pfipravk( se porad-
te s vasSim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/050/23-C

Bezpecnostni nadoba: 500 g nebo 1 kg.

Kbelik: 1 kg, 2,5 kg nebo 5 kg.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL 4941 VX Raamsdonksveer

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24
NL 4941 VX Raamsdonksveer
Mistni_zastupci _a kontaktni udaje pro hldseni

podezfeni na nezadouci ucinky:
Cymedica, spol. s r.o.

Pod Nadrazim 308/24

CZ 268 01 Horovice

Tel: +420 311 706 211
farmakovigilance@cymedica.com

Dormostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/048/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Dormostop 5mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
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2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Atipamezolum 4,27 mg
(odpovida 5,0 mg atipamezoli hydrochloridum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218)

Ciry bezbarvy roztok prakticky bez &astic.

1mg

3. Cilové druhy zvifat
Psi, kocky

4. Indikace pro pouziti
Zvraceni sedativnich U¢inkd medetomidinu a dexme-
detomidinu.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pripadech precitlivélosti na lécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
NepouZivat u zvifat trpicich onemocnénim jater
nebo ledvin.

6. Zvlastni upozornéni

2vlastni opatrfeni pro bezpecéné poufiti u cilovych
druhll zvifat: Po podani veterinarniho lécivého
pripravku by mél zvifatim byt umoznén odpocinek
na klidném misté. Atipamezol rusi vSechny ucinky
(dex)medetomidinu, tedy sedativni, analgetické
a kardiovaskularni udcinky, které mohou vést
k prechodnému zvyseni srdecni frekvence. Pokud
jsou poddvana jina sedativa nez (dex)medetomidin,
je treba mit na paméti, Ze ucinky téchto jinych latek
mohou pretrvavat i po zruseni Gcinkl (dex)mede-
tomidinu. Atipamezol nerusi ucinky ketaminu, ktery
mUZe u psh zpUsobit zachvaty a u kocek vyvolat
krece, pokud je uZivdn samostatné. Nepodavejte
atipamezol béhem 30-40 minut po predchozim
podani ketaminu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lécivy ptipravek zvifatdm: Veterinarni
IéCivy pripravek muaze drazdit kdzi, oc¢i a sliznice.
Zabrante proto dermalni a ocni expozici. V pfipadé
nahodné dermdlni nebo ocni expozice oplachnéte
kazi a/nebo oko vodou. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci praktickému lékafi. Tento
veterinarni |éCivy pfipravek miZe vyvolat adrenergni
ucinky. Zabranite sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pripravkem. V pripadé nahodného
samopodani vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci praktickému Iékafi.
Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
Pouziti neni doporucovano béhem brezosti a laktace.
Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nedoporucuje se soucasné podavani
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atipamezolu s jinymi centralné pusobicimi léCivymi
pfipravky, jako je diazepam, acepromazin nebo
opiaty.

Predavkovani: Predavkovani atipamezol hydrochlo-
ridem maze vést k prechodné tachykardii
a nadmérné bdélosti (hyperaktivita, svalovy ttes).
V pfipadé potreby lze tyto pfiznaky zvratit ddvkou
(dex)medetomidin hydrochloridu, ktera je nizsi nez
obvykle pouzivana klinickd davka. Pokud je
atipamezol hydrochlorid nedopatfenim podan
zviteti, které nebylo drive l1éceno (dex)medetomidin
hydrochloridem, mulzZe dojit k hyperaktivité
a svalovému tfesu. Tyto ucinky mohou pretrvavat
asi 15 minut. Nadmérna bdélost u kocky se nejlépe
fesi minimalizaci vnéjsich podnétd.
Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni I1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pfipravky

7. Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych zvifat):
Hyperaktivita. Tachykardie, arytmie. ZvySené slinéni,
zvraceni, prQjem, mimovolna defekace. Atypicka
vokalizace. Svalovy ttes. Zvysena dechova frekvence.
Nekontrolovany unik moci.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 o3etfenych zvirat,
vietné ojedinélych hld3eni): Sedace!. Nezndma
Cetnost (z dostupnych Udajii nelze urcit):
Hypotenze?.

1 MuzZe dojit k opakovani sedace nebo nemusi dojit
ke zkraceni doby zotaveni.

2 Pfechodné, béhem prvnich 10 minut po podani
atipamezol hydrochloridu.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepfetriité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho |ékare.
NeZadouci ucinky milzZete hlasit také driiteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zdastupci
driitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich adaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd
a léciv, 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 zpUsob podani
Jednorazové intramuskuldrni podani. Atipamezol
hydrochlorid se podadva 15-60 minut po podani
medetomidinu nebo dexmedetomidin
hydrochloridu.
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Psi: intramuskularni davka atipamezol hydrochloridu
[v ug] je pétkrat vyssi nez predchozi davka
medetomidin hydrochloridu nebo desetkrat vyssi
nez davka dexmedetomidin  hydrochloridu.
Vzhledem k 5krat vyssi koncentraci ucinné latky
(atipamezol hydrochloridu) v tomto veterinarnim
|é¢ivém pfipravku ve srovnani s koncentraci
ve veterinarnich |éCivych pfipravcich obsahujicich
1 mg medetomidin hydrochloridu na ml a 10krat
vyssi  koncentraci ve srovnani s koncentraci
veterindrnich léCivych ptipravk( obsahujicich 0,5 mg
dexmedetomidin hydrochloridu, je zapotrebi stejny
objem kazdého veterinarniho lé¢ivého pfipravku.
Vzhledem ktomu, Ze koncentrace atipamezol
hydrochloridu ve veterinarnim Ié¢ivém pfipravku je
50krat vysSi nez koncentrace ve veterinarnich
|éCivych  pFipravcich  obsahujicich 0,1 mg/ml
dexmedetomidin hydrochloridu, je potfebny objem
veterindrniho |éCivého pfipravku 5krat nizsi nez
objem roztoku dexmedetomidin hydrochloridu.
Pfiklady davkovani u psa:

Davka Dévka Davka Davka
Medetomi- Dexmedetomidin Dexmedetomidin Atipamezol
din HCl HCl HCl HCl

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml

40 pg/kg 20 ug/ks 20 pg/kg 200 pg/kg
=0,04 B _ =0,04
mi/kg =0,04 ml/kg =0,2 ml/kg mi/kg
Kocky: intramuskularni davka atipamezol
hydrochloridu [v pg] je dvaapllkrat vyssi

nez predchozi ddvka medetomidin hydrochloridu
nebo pétkrat vys3si neZz davka dexmedetomidin
hydrochloridu. Vzhledem k 5krat vy3si koncentraci
ucinné latky (atipamezol hydrochlorid) v tomto
veterinarnim  léc¢ivém pripravku ve srovnani
s veterinarnimi léCivymi pripravky obsahujicim 1 mg
medetomidin hydrochloridu na ml a 10krat vyssi
koncentraci ve srovnani s veterinarnimi lécivymi
pfipravky obsahujicimi 0,5 mg dexmedetomidin
hydrochloridu by mél byt podavan polovi¢ni objem
veterindrniho |éCivého pfipravku oproti dfive
podavanému medetomidinu nebo dexmedetomi-
dinu. Vzhledem k tomu, Ze koncentrace atipamezol
hydrochloridu ve veterinarnim lécivém pfripravku je
50krat vys$i nez koncentrace ve veterinarnich
léCivych  pfipravcich obsahujicich 0,1 mg/ml
dexmedetomidin hydrochloridu, je potifebny objem
veterindrniho |é¢ivého pripravku 10krat nizsi nei
u roztoku dexmedetomidin hydrochloridu.

Priklady davkovani u kocek:

Dévka Dévka Dévka Dévka

Medetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomi  Atipamezol

HCI HCI din HCI HCI

1 mg/ml 0,5 mg/ml 0,1 mg/ml 5 mg/ml

80 pg/kg 40 pg/kg 40 pg/kg 200 pg/kg
=0,04

=0,08 ml/kg =0,08 ml/kg =0,4 ml/kg mi/kg


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

Doba zotaveni se zkracuje pfiblizné na 5 minut.
Zviratim se vraci mobilita pfiblizné po 10 minutach
od podani veterinarniho lécivého pripravku.

9. Informace o spravném podavani

Neprekracujte maximdlni mnozstvi 1 ml na jedno
misto injekéniho poddani. Davka, ktera ma byt
podana, by méla byt, pokud mozno, rozdélena do 2
mist podani. Zatky by se nemély propichovat vice nez
30krat.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento veterinarni léCivy pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Doba pouzitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento veterinarni IéCivy pfipravek
po uplynuti doby pouzitelnosti  uvedené
na etiketé/krabitce po Exp. Doba pouZitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech

likvidace nepotrebnych I|écivych pfipravkll se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/048/23-C

Kartonova krabicka s injekéni lahvickou z Cirého skla
typu | o objemu 10 ml nebo 20 ml s potahovanou
bromobutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym
vickem.

Velikosti baleni: 5 ml (v injekcni lahvicce o objemu 10
ml), 10 ml, 20 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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pfipravku naleznete také v narodni databazi

(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvoliovani SarZe a kontaktni udaje pro hldseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel.: +31 348 41 69 45

OTIMIX PLUS usni kapky, suspenze pro psy
a kocky
96/053/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
OTIMIX PLUS usni kapky, suspenze pro psy a kocky

2. SloZeni
1 ml obsahuje:
Lécivé Iatky:

Miconazoli nitras 23 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU
Prednisoloni acetas 5mg

Bila suspenze.

3. Cilové druhy zvitrat
Psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba otitis externa a dermatitid u pst a kocek
vyvolanych nasledujicimi mikroorganismy citlivymi
k polymyxinu B a mikonazolu:

Grampozitivni bakterie:

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Gramnegativni bakterie:

Pseudomonas spp.

Escherichia coli

Kvasinky a plisné:

Microsporum spp.

Trichophyton spp.

Candida spp.

Malassezia pachydermatis

Doplrikova |écba infestace Otodectes cynotis
v pfipadech soubéiné infekce patogeny citlivymi
k polymyxinu B a mikonazolu.

5. Kontraindikace

NepouZivat v ptipadech precitlivélosti na mikonazol,
polymyxin B nebo prednisolon, nebo na nékterou
z pomocnych latek. NepouZivat u zvitat s perforo-
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vanym usnim bubinkem (membrana tympani), nebot
polymyxin B je povazovan za potencialni ototoxické
agens.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecdné pouZiti u cilovych
druh zvifat: Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno
na vysledku kultivace a stanoveni citlivosti
mikroorganizml izolovanych ze zvifete. Pokud
to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regionalnich) epizootologickych informacich
o citlivosti cilovych patogend. Pfi poutZiti pfipravku je
nutno vzit vuvahu oficidlni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Polymyxin B ndlezi do kategorie
B dle klasifikace AMEG. Tato antimikrobika by méla
byt zvaZovéana pouze pro lé¢bu klinickych stavd, kde
neexistuji Zadna antimikrobika v kategoriich C nebo
D, ktera by mohla byt ucinna. Poufziti pfipravku, které
je odlisné od pokynli uvedenych v této pribalové
informaci, mudZe zvysit prevalenci  bakterii
rezistentnich k polymyxinu B a mikonazolu a snizit
ucinnost terapie ostatnimi latkami ze skupiny
polymyxin( a imidazolovych antimykotik z dlvodu
mozné zkfizené rezistence. V pripadech infestace
Otodectes cynotis (usnimi roztoci) by méla byt
zvdiena systémova lé¢ba vhodnym akaricidem.
Pfi pouzivani pfipravku se mohou projevit systémové
ucinky prednisolonu, zvlasté pfi pouziti pfipravku
pod neprodySnym obvazem, na rozsahlych koznich
|ézich, pfi zvySeném prokrveni kiZze nebo dojde-li
k pozfeni pripravku zvifetem. Pred podanim
pfipravku je nutné ovéfit neporusenost usniho
bubinku (membrana tympani).

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni_|ééivy pfipravek zvifatim: Lidé se
zndmou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin
B nebo mikonazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pripravkem. Téhotné a kojici
zeny by mély pripravek podavat obezretné.
Pripravek muze zpUsobit podrazdéni klGze a odi,
zabrante proto kontaktu pfipravku s k(zi a oCima.
Zabrante ndhodnému poziti pfipravku. PFi nakladani
s veterinarnim |éCivym pfipravkem by se mély
pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z ochrannych rukavic. V pfipadé potfisnéni klze
ihned oplachnéte misto velkym mnozZstvim vody
a mydlem. V pfipadé zasazeni oci je ihned
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni klize nebo o¢i pretrvava nebo v pfipadé
nahodného poziti pripravku vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafri. Pfi manipulaci s pfiprav-
kem nekurte, nepijte ani nejezte. Po poufZiti si umyjte
ruce.

Brezost a laktace: Bezpecénost pFipravku v priibéhu
brezosti a laktace nebyla stanovena. PouZit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékafem.
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Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfeddvkovani: Neni znamo.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|é¢ivymi pripravky.

7. Nezadouci tucinky

O dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalné
poddavanych preparatl obsahujicich kortikosteroidy
je zndmo, Ze spousti lokdlni imunosupresi véetné
zvySeného rizika infekci, zteCeni epidermy
a opozdéného hojeni, teleangiektdzie a zvySené
zranitelnosti kiiZze vici krvaceni a systémové ucinky
véetné potlaceni funkce nadledvin.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Hluchota*

* zejména u starsich pst

Také se mohou vyskytovat béiné nezadouci Gcinky
kortikosteroidd (zmény biochemickych parametrd,
jako zvyseni kortizolu a Urovné jaternich enzym).
HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci UuUcinky mizZete hlasit také drZiteli
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich ucinka.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
a lé¢iv, Hudcova 2328/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zpUsob podani
Usni nebo koZni podani.

UsSi: Po vycisténi zvukovodu, aplikujte do ucha 3 az 5
kapek pripravku dvakrat denné. Pro zabezpeceni
optimalniho rozprostfeni pfipravku, by méla byt
baze ucha dobfe promasirovdna. V 1é¢bé pokracujte
bez preruseni jesté nékolik dnd od vymizeni
klinickych ptiznak(i a to nejméné 7-10 dnQ, nejdéle
14 dnQ.

Klze: Dvakrat denné aplikujte nékolik kapek
pripravku tak, aby doslo k pokryti celé l1éze a vetrete
jej do postizeného mista rukou v rukavici. V [écbé
pokracujte bez preruseni jesté nékolik dnl
od vymizeni klinickych pfiznaklli a to az 14 dnQ.
V  nékterych  perzistentnich  pfipadech je
doporucovana délka lécby po dobu 2-3 tydn(.
V pripadé mykotické infekce by dalsi [écba, pokud je
indikovana, méla pokracovat s pripravky bez obsahu
kortikosteroid(.
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9. Informace o spravném podavani
Pred pouZzitim ptipravek radné protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na etiketé a krabicce po Exp. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moznostech

likvidace nepotrebnych I|écivych pfipravkll se
poradte svaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/053/23-C

Velikost baleni: 1 x 15 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sar7e a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

Tel. +420 517 318 604, +420 517 318 605

Fax +420 517 363 281, +420 517 363 319

E-mail: obchod@bioveta.cz
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Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekéni
roztok pro koné a psy
96/046/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekéni roztok
pro koné a psy

2. SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

2,2mg levomethadonum, coz odpovida 2,5 mg
levomethadoni hydrochloridum

0,112 mg fenpipramidum, coZ odpovidd 0,125 mg
fenpipramidi hydrochloridum

Methylparaben (E218)
Ciry bezbarvy injekéni
viditelnych castic.

1,0 mg

roztok, prakticky bez

3. CILOVE DRUHY ZViRAT
Koné a psi

4. Indikace pro pouziti
Analgezie a premedikace pred zakroky.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s pokrocilym respiracnim
selhdnim. NepouZivat u zvifat stézkou poruchou
funkce jater nebo ledvin. NepouZivat u zvifat
s epileptickymi nebo strychninovymi zachvaty nebo
tetanem. NepouZivat v pripadé precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Vzhledem k variabilni indivi-
dudini odezvé na levomethadon je tfeba zvifata
pravidelné sledovat, aby byla zajisténa dostate¢na
ucinnost po pozadovanou dobu trvani ucinku.
U metadonu bylo popsano, Ze chrti mohou
k dosazeni Ucinnych plazmatickych hladin vyZzadovat
vyssi davky nez jind plemena. O specifické potrebé
vysSich davek levomethadonu u chrtd oproti jinym
plemenlim nejsou odpovidajici informace.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvitat: Doporucuje se, aby byli psi pred
podanim tohoto veterinarniho lécivého pfipravku
12 hodin nalacno. Pfi intravendznim podavani u psl
je treba tento veterinarni IéCivy pripravek podavat
velmi pomalu. Neklid a vyti zvifat béhem podani jsou
znamkou nedostatecné ddavky, proto je trieba
v podani pokracovat. Protoze ucinky trvaji nékolik
hodin, zvife ma byt chranéno pred akustickymi
podnéty a udrZovano v teple a suchu az do Uplného
zotaveni. Béhem |éCby je tfeba zajistit dostatecné
okysliceni a lécend zvifata je tfeba pravidelné
sledovat, vcéetné vySetfeni srdecni a dechové
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frekvence. PouZivejte opatrné u zvirat s poranénim
hlavy, protoZe ucinek opioidu v takovém pripadé
zavisi na typu azavainosti poranéni a zajisténé
podpore dychani. Vzhledem k tomu, Ze metadon je
metabolizovdn v jatrech, jeho intenzita a délka
ucinku muaze byt ovlivnéna u zvifat s poruchou
funkce jater. V pfipadé ledvinové, srdecni nebo
jaterni dysfunkce nebo Soku muze byt s pouzitim
tohoto veterinarniho |écivého pripravku spojeno
vétSi riziko Maximalni objem na jedno misto
pfi intramuskularnim podani viz bod Informace
ospravném podavani. Je tfeba poznamenat,
Ze antagonizace levomethadonové slozky ve veteri-
narnim [é¢ivém pripravku mlze vést k previsu
plsobeni fenpipramid-hydrochloridu a zpUsobit tak
tachykardii; vice informaci viz bod Predavkovani.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni léCivy pripravek zvifratim: Levomethadon
je opioid a pfi ndhodném samopodani mlze zpUsobit
respiracni depresi. Nezadouci ucinky maze také mit
prodlouZzend expozice pokozky. (Levo)methadon
muzZe poskodit plod v téle matky. Veterinarni léCivy
pfipravek nesmi podavat téhotné Zeny. Zabrarite
kontaktu s kdzi, o¢ima a Usty. V pripadé rozliti na kazi

nebo strfiknuti do oc¢i ihned omyjte velkym
mnozstvim  vody. Odstraiite  kontaminované
oble¢eni. Lidé se zndmou  precitlivélosti

na levomethadon nebo parabeny by se méli vyhnout
kontaktu sveterinarnim lé¢ivym  pfipravkem.
V pripadé nahodného samopodani vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
lékafi, ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, jelikoz
muze dojit k dtlumu.

POKYNY PRO LEKARE: Levomethadon je opioid, jehoz
toxicita muaZe wvyvolat klinické Uuclinky véetné
respiracni deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze
a kdomatu. Pokud dojde k respiracni depresi, zahajte
fizenou ventilaci. Ke zvraceni priznakl se doporucuje
podat antagonistu opioidl, naloxon.

Brezost: Levomethadon pronika placentarni bariérou
a muzZe zpUsobit respiracni depresi u novorozencu.
Studie na laboratornich zvifatech prokdazaly
nepfiznivé ucinky na reprodukci. Nebyla stanovena
bezpecnost veterindrniho 1éCivého  pfipravku
pro pouZiti béhem brezosti. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterindrnim Iékafem.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize
zesilovat ucinky analgetik, inhibitord centralniho
nervového systému a latek, které zpUsobuji
respiracni depresi. Soucasné nebo ndsledné pouziti
tohoto veterinarniho |éCivého pfipravku

62

s buprenorfinem muZe vést kjeho nedostatecné
ucinnosti. Je snizen ucinek metoklopramidu
na zrychleni vyprazdnovani zaludku.

Pfeddvkovani:  Predavkovani muZe  zpUsobit
hlubokou respiracni a/nebo CNS depresi. DalSimi
nezadoucimi ucinky mohou byt kardiovaskularni
kolaps, hypotermie, kieCe a hypotonie kosterniho
svalstva. Koné mohou pfi vysokych davkach nebo
rychlém intravendznim podani jevit drazdivost CNS
(hyperreflexii, tfres) a mit epileptické zachvaty.
V pripadech tézké respiracni deprese je treba zvazit
zavedeni mechanické respirani podpory. Jako
antagonistu levomethadonu lze vyuZit naloxon-
hydrochlorid. Je tfeba poznamenat, Ze antagonizace
levomethadonové slozky vtomto veterindrnim
|é¢ivém pripravku mUZe vést k previsu pusobeni
fenpipramid-hydrochloridu a zplsobit tak tachykar-
dii. Pfi IéCbé respiracni deprese je prostfedkem volby
naloxon. Pfi masivnim predavkovani mize byt
zapotiebi podani naloxonu opakovat. Zvifata maji
byt peclivé sledovana, protoZe ucinky naloxonu
mohou vymizet dfive, neZ hladina levomethadonu
klesne na subtoxickou Uroven.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvladstni podminky pro
pouziti: Neuplatnuje se.

7. Nezadouci ucinky
Psi:

Cetnost

Nezndma cetnost

(z dostupnych udajt

NeZadouci ucinek
Respiracni deprese,
zrychlené dychdni,

nelze urcit) nepravidelné dychani,
snizena télesna teplota,
bradykardie!, zvy$en3
citlivost na zvuk, zacpa,
zvraceni.
Koné:
Cetnost Nezadouci uéinek

Nezndma cetnost
(z (z dostupnych udaju
nelze urdit)

Respiracni deprese,
snizena télesna

teplota, bradykardie,
excitace?, zacpa.

1 Pouze p¥i vysokych davkach

2 Odpovéd na opioidy ovliviiuje pfitomnost nebo
nepfitomnost bolesti. U koni trpicich bolestmi se nemusi
objevit zddné nezddouci reakce na davky, které by u nor-
malnich zvitat vyvolaly excitaci

Hlaseni neZadoucich ucinkd je duleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho lékare.
NeZadouci ucinky mulzZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Udajl uvedenych na konci



této pribalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inkda.
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a léc¢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 zpUsob podani
Tento veterinarni |éCivy pripravek je urcen pro:

- Koné: pomalé intravendzni podani

- Psy: pomalé intravendzni nebo intramuskularni
podani

Koné:

Analgezie: 0,1-0,15 mg levomethadonu-HCL / 0,005-
0,0075 mg fenpipramidu-HCL na kg Zivé hmotnosti
intravenézné.

Odpovida: 4,0-6,0 ml veterinarniho
pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti.
Pouziti k premedikaci v kombinaci s xylazinem,
romifidinem nebo detomidinem: Pokud je tento
veterindrni |éCivy pfipravek pouZivdn v kombinaci
s jednou z uvedenych latek, podavejte jej v davce na
spodni hranici davkového rozmezi. Volbu vhodné
kombinace, ktera ma byt pouZita, posoudi osettujici
veterinarni Iékar na zakladé ucelu lécby a fyzickych
parametri  jednotlivého  pacienta.  VSechna
anestetika pouzitd k navozeni nebo udrieni
anestezie je tfeba poddvat jen v davce potiebné
k dosazeni ucinku.

Psi:

Analgezie: 0,2-1,0 mg levomethadonu-HCL / 0,01-
0,05 mg fenpipramidu-HCL na kg Zivé hmotnosti
intravenézné nebo intramuskularné.

Odpovida: 0,8-4,0 ml veterindrniho |éc¢ivého
pfipravku na 10 kg Zivé hmotnosti. Levomethadon je
pfiblizné dvakrat ucinnéjsi nez metadonovy racemat.
Déavka by méla byt obecné polovi¢ni nez u metadonu.
Davky vyssi nez 0,5 mg levomethadonu-HCL na kg Ize
podavat pouze po dikladném zhodnoceni intenzity
bolesti, individualnich rozdild v citlivosti na bolest a
celkového stavu psa.

Pouziti k premedikaci v kombinaci s xylazinem,
medetomidinem nebo dexmedetomidinem: Pokud
je tento veterinarni |écivy pripravek pouZivan
v kombinaci s jednou z uvedenych latek, podavejte
jej vdavce na spodni hranici davkového rozmezi.
Volbu vhodné kombinace, kterda ma byt pouZita,
posoudi osetfujici veterinarni Iékat na zakladé ucelu
lécby a fyzickych parametr( jednotlivého pacienta.
Vsechna anestetika pouzitd k navozeni nebo udrzeni
anestezie je tfeba poddvat jen v davce potiebné
k dosazeni ucinku.

|éCivého

9. Informace o spravném podavani

Pfred podanim je treba presné stanovit Zivou
hmotnost. Pokud objem, ktery mad byt podan
presahne 5 ml, odpovédny veterinarni lékai ma
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zvazit rozdeéleni intramuskuldrniho podani do vice
mist nebo zvolit intravendzni podani. Celkova davka
u psl nesmi presahnout 25 ml. Zatku Ize propichnout
max. 10krat. UZivatel ma zvolit nejvhodnéjsi velikost
injekéni lahvicky podle oSetfovaného druhu.

10. Ochranné lhaty

Maso: 3 dny

Mléko: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni  lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek
chrdnén pred svétlem. Tento veterindrni |éCivy
pfipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky  uchovavani. NepouZivejte  tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotrebnych lécivych ptipravkl se
poradte svaSim veterinarnim Iékafem nebo
lékdrnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/046/23-C

Papirova krabicka s 1 injekcni lahvickou obsahujici
5 ml, 10 ml, 30 ml nebo 50 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny

za_uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci Ucinky:



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

email: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Dalsi informace

Informace pro veterindrniho |ékare: Levomethadon
je priblizné dvakrat ucinnéjsi nez metadonovy
racemat a lze je obecné bezpecné vzajemné
nahrazovat v poméru 2:1. Jeho analgeticky ucinek je
srovnatelny s ucinkem morfinu a je doprovazen
sedativnim Gcinkem, euforii, respiracni depresi
a miézou. Doba analgetického Ucinku se (stejné jako
u morfinu) pohybuje od 4 do 6 hodin. Mezi dalsi
sekundarni ucinky specifické pro danou latku patfi
bradykardie, hypertenze, zacpa a antidiuréza;
nékteré ucinky (napf. respiracni deprese) mohou
trvat déle neZ analgeticky ucinek. Farmakologickd
uc¢innost levomethadonu se u jednotlivych druh lisi.
Fenpipramid je parasympatolytikum. Kombinaci
fenpipramidu s levomethadonem dochazi k potlaceni
vagového efektu levomethadonu a tim zmirnéni jeho
nezadoucich Gc¢inkd: vymizi spontanni defekace
amoceni a nadmérné slinéni. Srdecni frekvence
a tepovd frekvence se nemeéni, dochazi vsak
k poklesu teploty a mirné respiracni depresi. U koni
tento veterinarni 1éCivy pripravek zpUsobuje
vyraznou sedaci a analgezii, obvykle vSak ne
celkovou anestezii. Utinek je pfi intravendznim
podani rychly a projevuje se roztazenymi
koncetinami a zvednutym ocasem. Chlize je casto
nestabilni.  Kombinace s neuroleptiky  nebo
trankvilizéry zesiluje sedativné-analgeticky ucinek,
ale sama o sobé anestezii nezajisti. Pfipravek
obsahuje navykové latky. Veterinarnilécivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml injekéni
roztok pro koné a psy
96/047/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Recudon 5mg/ml + 0,25 mg/ml injekéni roztok
pro koné a psy

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé Iatky:

4,4 mg levomethadonum, coZ
levomethadoni hydrochloridum
0,22 mg fenpipramidum, coZz odpovida 0,25 mg
fenpipramidi hydrochloridum

Pomocné latky:
Methylparaben (E218)

odpovida 5 mg

1,0 mg
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Ciry bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez

viditelnych castic.

3. Cilové druhy zvifat
Koné a psi

4. Indikace pro pouziti
Analgezie a premedikace pred zakroky.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s pokrocilym respiracnim
selhanim. NepouZivat u zvifat stézkou poruchou
funkce jater nebo ledvin. NepouzZivat u zvifat
s epileptickymi nebo strychninovymi zachvaty nebo
tetanem. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Vzhledem k variabilni indivi-
dudini odezvé na levomethadon je tfeba zvifata
pravidelné sledovat, aby byla zajisténa dostate¢na
ucinnost po pozadovanou dobu trvani ucinku.
U metadonu bylo popsano, Ze chrti mohou
k dosazeni ucinnych plazmatickych hladin vyZzadovat
vyssi davky nez jind plemena. O specifické potrebé
vyssich davek levomethadonu u chrtll oproti jinym
plemenlim nejsou odpovidajici informace.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvitat: Doporucuje se, aby byli psi pred
podanim tohoto veterinarniho lécivého pfipravku
12 hodin nalacno. Pfi intravendznim podavani u psl
je treba tento veterinarni IéCivy pripravek podavat
velmi pomalu. Neklid a vyti zvifat béhem podani jsou
znamkou nedostatecné davky, proto je treba
v poddni pokracovat. ProtoZe ucinky trvaji nékolik
hodin, zvife md byt chranéno pred akustickymi
podnéty a udrzovano v teple a suchu aZ do uplného
zotaveni. Béhem |écCby je tfeba zajistit dostatecné
okysliceni a l|écend zvifata je tfeba pravidelné
sledovat, vcéetné vySetfeni srdecni a dechové
frekvence. PouZivejte opatrné u zvirat s poranénim
hlavy, protoZe ucinek opioidu v takovém pripadé
z4visi na typu azdvainosti poranéni a zajisténé
podpore dychani. Vzhledem k tomu, ze metadon je
metabolizovan v jatrech, jeho intenzita a délka
ucinku muazZe byt ovlivnéna u zvifat s poruchou
funkce jater. V pfipadé ledvinové, srdecni nebo
jaterni dysfunkce nebo Soku mdzZe byt s pouZitim
tohoto veterinarniho |écivého pripravku spojeno
vétsi riziko Je tfeba poznamenat, Ze antagonizace
levomethadonové slozky vtomto veterindarnim
|éCivém pfripravku mulzZe vést k previsu plsobeni
fenpipramid-hydrochloridu a zpUsobit tak
tachykardii. Vice informaci viz bod Predavkovani.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podavd
veterinarni |éCivy pFipravek zvifatim: Levomethadon
je opioid a pfi ndhodném samopodani mlze zplsobit




respiracni depresi. Nezadouci Ucinky maze také mit
prodlouzena expozice pokozky. (Levo)methadon
muze poskodit plod v téle matky. Veterinarni léCivy
pfipravek nesmi poddvat téhotné Zeny. Zabrarte
kontaktu s k(iZi, o€ima a Usty. V pFipadé rozliti na kdzi
nebo stfiknuti do oci ihned omyjte velkym
mnoZstvim  vody. Odstraiite  kontaminované
obleceni. Lidé se znamou precitlivélosti na levome-
thadon nebo parabeny by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim  1éCivym  pfipravkem. V pfipadé
nahodného samopodani vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci lékafi,
ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, jelikoZ miiZe dojit
k dtlumu.

POKYNY PRO LEKARE: Levomethadon je opioid, jeho?
toxicita mulze wvyvolat klinické ucinky vcetné
respiracni deprese nebo apnoe, sedace, hypotenze
a komatu. Pokud dojde k respiracni depresi, zahajte
fizenou ventilaci. Ke zvraceni pfiznak(l se doporucuje
podat antagonistu opioidd, naloxon.

Brezost: Levomethadon pronika placentarni bariérou
a muzZe zpUsobit respiracni depresi u novorozencu.
Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
nepriznivé Gcinky na reprodukci. Nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho |écivého  pfipravku
pro pouZiti béhem brezosti. PouZzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim lékafem.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecénost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterindrnim Iékarem.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize
zesilovat Ucinky analgetik, inhibitor( centrdiniho
nervového systému a latek, které zpUsobuji respi-
racni depresi. Soucasné nebo ndsledné pouiiti
tohoto veterindrniho Iécivého pfipravku s buprenor-
finnem muzZe vést k jeho nedostatecné ucinnosti.
Je snizen ucinek metoklopramidu na zrychleni
vyprazdfovani Zaludku.

Pfeddvkovani:  Preddvkovani muZe  zpUsobit
hlubokou respiraéni a/nebo CNS depresi. DalSimi
nezddoucimi ucinky mohou byt kardiovaskuldrni
kolaps, hypotermie, kiece a hypotonie kosterniho
svalstva. Koné mohou pfi vysokych davkach nebo
rychlém intravendéznim podani jevit drazdivost CNS
(hyperreflexii, tfes) a mit epileptické zachvaty.
V pfipadech tézké respiracni deprese je tfeba zvazit
zavedeni mechanické respiracni podpory. Jako
antagonistu levomethadonu Ize vyuzit naloxon-
hydrochlorid. Je tfeba poznamenat, Ze antagonizace
levomethadonové slozky vtomto veterinarnim
|éCivém pripravku mulzZe vést k previsu plsobeni
fenpipramid-hydrochloridu a zpUsobit tak tachykar-
dii. Pfi 1éCbé respiracni deprese je prostfedkem volby
naloxon. Pfi masivnim preddvkovani muizZe byt
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zapotrebi podani naloxonu opakovat. Zvifata maji
byt peclivé sledovana, protoZe ucinky naloxonu
mohou vymizet dfive, nez hladina levomethadonu
klesne na subtoxickou Uroven.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro
pouziti: Neuplatiiuje se.

7. Nezadouci tucinky
Psi:
Cetnost
Neznama cetnost
(z dostupnych udajt
nelze urdit)

Nezadouci ucinek
Respiracni deprese,
zrychlené dychani,
nepravidelné dychani,
snizena télesna teplota,
bradykardiel, zvy3en3
citlivost na zvuk, zacpa,
zvraceni.
Koné:

Cetnost

Neznama cetnost

(z dostupnych udajl

nelze urdit)

NeZadouci ucinek
Respiracni deprese,
snizena télesna

teplota, bradykardie,
excitace?, zacpa.

1 Pouze pti vysokych davkach

2 Odpovéd na opioidy ovliviiuje pfitomnost nebo
nepfitomnost bolesti. U koni trpicich bolestmi se nemusi
objevit Zzadné nezadouci reakce na davky, které by u nor-
malnich zvifat vyvolaly excitaci

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, 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 |ékare.
NeZadouci ucinky muazZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich Udajd uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink(.
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lé¢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 zplisob podani
Tento veterindrni |éCivy pFipravek je uréen pro:

- Koné: pomalé intravendzni podani

- Psy: pomalé intravendzni podani

Koné:

Analgezie: 0,1-0,15 mg levomethadonu-HCL / 0,005-
0,0075 mg fenpipramidu-HCL na kg Zivé hmotnosti
intravendzné. Odpovida: 2,0-3,0 ml veterinarniho
|é¢ivého pripravku na 100 kg Zivé hmotnosti.

PouZiti k premedikaci v kombinaci s xylazinem,
romifidinem nebo detomidinem: Pokud je tento
veterinarni lécivy pfipravek pouzivan v kombinaci
s jednou z uvedenych latek, podavejte jej v davce
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na spodni hranici davkového rozmezi. Volbu vhodné
kombinace, ktera ma byt pouZita, posoudi oSettujici
veterinarni Iékar na zakladé Gcelu 1éCby a fyzickych
parametr(l jednotlivého pacienta. VSechna aneste-
tika pouzita k navozeni nebo udrzeni anestezie je
tfeba podavat jen vddavce potfebné k dosazeni
ucinku.

Psi:

Analgezie: 0,2-1,0 mg levomethadonu-HCL / 0,01-
0,05 mg fenpipramidu-HCL na kg Zivé hmotnosti
intravendzné. Odpovida: 0,4-2,0 ml veterinarniho
|é¢ivého pfipravku na 10kg Zivé hmotnosti.
Levomethadon je pfiblizné dvakrat uGc&innéjsi
nez metadonovy racemat. Davka by méla byt obecné
polovi¢ni nez u metadonu. Davky vyssi nez 0,5 mg
levomethadonu-HCL na kg lze podavat pouze
po dikladném zhodnoceni intenzity bolesti, indivi-
dudlnich rozdili v citlivosti na bolest a celkového
stavu psa.

Pouziti k premedikaci v kombinaci s xylazinem,
medetomidinem nebo dexmedetomidinem: Pokud
je tento veterindrni lécivy pripravek pouZivan
v kombinaci s jednou z uvedenych latek, podavejte
jej vdavce na spodni hranici davkového rozmezi.
Volbu vhodné kombinace, ktera ma byt pouZita,
posoudi osettujici veterinarni |ékaf na zakladé ucelu
Ié¢by a fyzickych parametr( jednotlivého pacienta.
Vsechna anestetika pouzita k navozeni.

9. Informace o spravném podavani

Pred podanim je tfeba presné stanovit Zivou
hmotnost. Celkova davka u pst nesmi presahnout
12,5 ml. Zatku lIze propichnout max. 10krat. UZivatel
ma zvolit nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky
podle oSetfovaného druhu.

10. Ochranné lhaty

Maso: 3 dny.

Mléko: Nepouzivat u koni, jejichz mléko je uréeno
pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
injekéni lahvicku v krabic¢ce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Tento veterinarni [éCivy
pfipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veteri-
narni [éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce aetiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
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ktery pochazi ztohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotiebnych lé¢ivych pfipravkl se porad-
te s vasim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/047/23-C

Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici
5 ml, 10 ml, 30 ml nebo 50 ml.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

email: pharmacovigilance@alfasan.nl

17. Dalsi informace

Informace pro veterinarniho |ékare: Levomethadon
je pfriblizné dvakrat Ucinnéjsi nez metadonovy
racemat a lze je obecné bezpecné vzajemné
nahrazovat v poméru 2:1. Jeho analgeticky ucinek je
srovnatelny s ucinkem morfinu a je doprovazen
sedativnim Gcinkem, euforii, respiracni depresi
a midzou. Doba analgetického ucinku se (stejné jako
u morfinu) pohybuje od 4 do 6 hodin. Mezi dalsi
sekundarni ucinky specifické pro danou latku patfi
bradykardie, hypertenze, zacpa a antidiuréza;
nékteré ucinky (napf. respiracni deprese) mohou
trvat déle neZz analgeticky ucinek. Farmakologicka
ucinnost levomethadonu se u jednotlivych druh lisi.
Fenpipramid je parasympatolytikum. Kombinaci
fenpipramidu s levomethadonem dochazi k potla-
Ceni vagového efektu levomethadonu a tim zmirnéni
jeho nezadoucich ucinka: vymizi spontanni defekace
amoceni a nadmérné slinéni. Srdecni frekvence
a tepovd frekvence se neméni, dochazi vsak
k poklesu teploty a mirné respiracni depresi. U koni
tento veterinarni |élivy pripravek zpUsobuje



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

vyraznou sedaci a analgezii, obvykle vsak ne
celkovou anestezii. Utinek je pfi intravendznim
podani rychly a projevuje se roztazenymi
koncéetinami a zvednutym ocasem. Chlze je casto
nestabilni.  Kombinace s neuroleptiky  nebo
trankvilizéry zesiluje sedativné-analgeticky ucinek,
ale sama o sobé anestezii nezajisti. Pfipravek
obsahuje navykové latky. Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.

Telmitraxx 4 mg/ml peroralni roztok
pro kocky
96/052/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Telmitraxx 4 mg/ml peroralni roztok pro kocky

2. Slozeni

Jeden ml obsahuje:
Léciva latka:
Telmisartanum
Pomocné latky:
Benzalkonium-chlorid 0,1 mg
Dinatrium-edetat 1,0 mg
Ciry a bezbarvy a7 7luty roztok prakticky bez ¢astic.

4 mg

3. Cilové druhy zvitat
Kocky

4. Indikace pro pouziti
Snizeni proteinurie spojené s chronickym onemoc-
nénim ledvin (CKD).

5. Kontraindikace
NepouZivat béhem brezosti nebo laktace (viz také
bod Zvlastni upozornéni). Nepouzivat v pripadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nejsou.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhU zvifat: Bezpecnost a ucinnost telmisartanu
nebyla testovana u kocek mladsich 6 mésicd.
Spravnou klinickou praxi je sledovat krevni tlak kocek
uzivajicich telmisartan, které jsou v narkdze.
Vzhledem ke zplsobu ucinku veterinarniho lécivého
pfipravku se mlze objevit prechodna hypotenze.
V pripadé jakychkoli klinickych pfiznakd hypotenze
by méla byt poskytnuta symptomaticka Iécba, napft.
fluidni terapie. Jak je zndmo z latek puUsobicich
na renin-angiotenzin-aldosteronovy systém (RAAS),
mdlZe dojit k mirnému sniZeni poctu cervenych
krvinek. Béhem lécby by mél byt sledovan pocet
cervenych krvinek. Latky pUsobici na RAAS mohou
vést ke snizeni rychlosti glomerularni filtrace
a zhorSeni funkce ledvin u kocek se zavainym
onemocnénim ledvin. Bezpecnost a ucinnost

67

telmisartanu u téchto pacientd nebyla zkoumana.
Pti pouziti tohoto veterindrniho léCivého pfripravku
u kocek se zavaiznym onemocnénim ledvin se
doporucuje sledovat funkci ledvin (plazmatické
koncentrace kreatininu).

Zvldstni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni__lécivy _ pripravek zvifatdm: Tento
pfipravek mdZe zplsobit nezadouci Gcinky, jako je
bolest hlavy, zavraté nebo hypotenze. Zabrante
perordlnimu poziti détmi. V pfipadé nahodného
poziti vyhledejte ihned |ékaFskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
Iékafi. Tento pripravek mlzZe zpUsobit podrazdéni
oCi. Zabrante kontaktu s ofima. V pfipadé
nahodného kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou.
Téhotné Zeny by mély vénovat zvlastni pozornost
tomu, aby se vyhnuly kontaktu s veterinarnim
|éCivym pripravkem, protoZe bylo zjisténo, Ze latky
plGsobici na  RAAS, jako jsou blokatory
angiotenzinového receptoru a ACE inhibitory,
ovliviiuji nenarozené dité béhem téhotenstvi u lidi.
Telmisartan muizZe zpUsobovat alergické reakce. Lidé
s precitlivélosti na telmisartan nebo jiné
sartany/blokatory angiotenzinového receptoru by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem. Po pouZiti si umyjte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lé¢ivého pfipravku u chovnych, bfezich
nebo laktujicich kocek. NepouZivat béhem brezosti
nebo laktace.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Béhem soucasné |écby amlodipinem
v doporucené davce nebyly pozorovany Zzadné
klinické dlkazy hypotenze. Z dostupnych udajl
o podavani telmisartanu a jinych lécivych pfipravkd,
které interferuji s RAAS (jako jsou ARB nebo ACEis),
nejsou u kocek s chronickym onemocnénim ledvin
znamy Zzadné lékové interakce. Kombinace latek
zaméfenych na RAAS u kocek s chronickym
onemocnénim ledvin mdze zménit funkci ledvin.
Predavkovani: Po podani telmisartanu aZ do 5nasob-
ku doporuéené davky po dobu 6 mésicli mladym,
dospélym a zdravym kockam byly pozorovany
nezddouci ucinky shodné s nezadoucimi ucinky
uvedenymi v bodé 7. Podavani telmisartanu
pfi predavkovani (3 az 5nasobek doporucené davky
po dobu 6 mésicl) vedlo k vyraznému snizeni
krevniho tlaku, snizeni pocétu cervenych krvinek
(uCinky  prisuzované  farmakologické  aktivité
veterinarniho |éCivého pfipravku) a zvyseni dusiku
mocoviny v krvi (BUN). V pfipadé, Ze se hypotenze
objevi, je tfeba zahajit symptomatickou Iécbu, napfr.
fluidni terapii.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni l1éCivy pfipravek
nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.




ve

7. Nezadouci tucinky

Kocky:
Cetnost Nezadouci uéinek
Vzacné Gastrointestinalni

(1 az 10 zvifat / 10 000
osetrenych zvifat):
Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000
oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych
hlaseni):
1 Mirné a obcasné
2Hodnoty normalizovany béhem nékolika dnl po ukonceni
|écby.

pFiznaky (regurgitace?,
zvraceni, prijem)
ZvySené hodnoty
jaternich enzyma?,
SniZeny pocet
cervenych krvinek (viz
bod 6).

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
Nezadouci ucinky muzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich Gcinkd: 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 zplUsob podani
Perordini podani. Doporucena davka je 1 mg
telmisartanu/kg Zivé hmotnosti (0,25 ml/kg Zivé
hmotnosti).

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni |éCivy pripravek se podava jednou denné
pfimo do tlamy nebo s malym mnozZstvim krmiva.
Veterindrni |écCivy pripravek je peroralni roztok
a vétsina kocek jej dobfe pfijima. Roztok by mél byt
podavan pomoci odmérné stiikacky, ktera je soucasti
baleni. Stfikacku Ize nasadit na lahvicku a ma stupnici
v ml. Po podani veterinarniho |écCivého pripravku
lahvicku pevné uzaviete vickem, omyjte odmérnou
stfikacku vodou a nechte ji uschnout. Aby se
zabranilo kontaminaci, pouZivejte dodanou sttikacku
pouze k poddavani tohoto veterindrniho Iécivého
pfipravku.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30°C. Uchovavejte v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem. Nepou-
Zivejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti
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doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahvi
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 6 mésicd

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotrebnych Iécivych pfipravkd se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravkd
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

'y

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/052/23-C

Jedna HDPE lahev o objemu 30, 60, 90 nebo 200 ml.
Kazda lahev je uzaviena LDPE nastavcem a polypro-
pylenovym (PP) uzavérem s pojistkou proti neoprav-
néné manipulaci. Velikost baleni: jedna lahvicka
a jedna odmérna strikacka (3 ml, LDPE valec a pist,
PS okraj pistu). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2023

Podrobné informace o veterinarnim [écivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém
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:
Drzitel rozhodnuti o registraci

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, (3449) JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

email: pharmacovigilance@alfasan.nl
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad
Nizozemsko

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9, (3449) JA Woerden
Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:pharmacovigilance@alfasan.nl

Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy
96/049/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:

LéCiva latka:

Phenylpropanolaminum 40,28 mg
(odpovida 50 mg phenylpropanolamini hydrochlo-
ridum)

Pomocné latky:

Kvalitativni slozeni pomocnych latek a dalSich sloZek:
Tekuty nekrystalizujici sorbitol.

Bezbarvy az Zlutohnédy viskdzni peroralni roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi (feny).

4. Indikace pro pouziti

Lé¢ba mocové inkontinence spojené s inkompetenci
uretralniho svérage u fen. U&innost byla prokazana
pouze u fen po ovariohysterektomii.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat |éCenych neselektivnimi
inhibitory monoaminooxidazy. NepouZivat
v pfipadech znamé precitlivélosti na IéCivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: U fen mladsich nez 1 rok je
tfeba pred zahajenim lécby zvazit mozné anatomické
pomeéry prispivajici k inkontinenci. PoufZiti pfipravku
neni vhodné k |é¢bé behaviordlnich pficin
nepfiméfeného moceni.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvirat: Vzhledem k tomu, Ze fenylpropanola-
min je sympatomimetikum, muze ovlivnit kardiovas-
kularni systém, zejména krevni tlak a srdecni
frekvenci, a proto by mél byt u zvifat s kardiovas-
kuldarnim onemocnénim pouzivdan s opatrnosti.
Pfi poddvani psim s hypertyreézou je treba
postupovat opatrné vzhledem ke zvySenému riziku
arytmii. Pfi |éCbé zvifat s tézkou renalni nebo jaterni
nedostatecnosti, diabetes mellitus, hyperadrenokor-
ticismem, glaukomem nebo jinymi metabolickymi
poruchami je tfeba postupovat opatrné.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni_|édivy pfipravek zvifatlim: Fenylpropa-
nolamin hydrochlorid je pfi poZziti ve vyssich davkach
toxicky. Nezadouci uc¢inky mohou zahrnovat zavraté,
bolesti hlavy, nevolnost, nespavost nebo neklid
a zvySeny krevni tlak. Vyssi davky mohou byt
smrtelné, zejména u déti. Zabrante perordlnimu
poziti, v€etné kontaktu ruky s Usty. Aby se zabranilo
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nahodnému poziti, mél by veterinarni |éCivy
pripravek byt pouzivan a skladovan mimo dohled
a dosah déti. Po pouZiti vidy pevné zaviete uzaveér,
abyste zajistili, Ze uzavér s détskou pojistkou funguje
spravné. Nenechavejte naplnénou injekéni stfikacku
bez dozoru. V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte
ihned |ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékari.
Po manipulaci s veterindrnim IéCivym pfipravkem
si umyjte ruce. Tento veterinarni |éCivy pripravek
mUze zpUlsobit podrazdéni oci. Zabrante kontaktu
s ofima. V pfipadé ndhodného kontaktu s o¢ima je
dikladné vyplachnéte Ccistou vodou, a pokud
podrazdéni pretrvavd, vyhledejte lékare. Lidé se
znamou precitlivélosti (alergii) na fenylpropanolamin
hydrochlorid by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pfipravkem. PouZivejte
rukavice. Pokud se objevi alergické priznaky, jako je
kozni vyrazka, otok obliceje, rtd nebo oci nebo potize
s dychdnim, vyhledejte ihned Ilékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Nepouzivat u brezich a laktujicich
fen. Nejsou k dispozici Zadné udaje o ucinku
fenylpropanolamin-hydrochloridu na reprodukéni
funkce samic.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce: Pfi podavdni tohoto veterindrniho
|éCivého pfipravku s jinymi sympatomimetiky,
anticholinergiky, tricyklickymi antidepresivy nebo
specifickou monoaminooxidazou typu B je treba
opatrnosti. V kombinaci s nékterymi anestetiky
(cyklopropan, halotan), thiobarbituraty a derivaty
digitalisu se mUGze zvysit riziko arytmii.
Predavkovani: U zdravych psl nebyly do pétinasobku
doporucené davky pozorovany zadné nezadouci
ucinky. Predavkovani vsak muZe vyvolat priznaky
nadmérné stimulace sympatického nervového
systému. Lécba by méla byt symptomaticka.
V pfipadé zavainého predavkovani mohou byt
ucinné alfa-blokatory.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro
pouziti: Neuplatriuje se.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni l1éCivy pfipravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky
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7. Nezadouci tucinky

Psi

Cetnost Nezadouci uéinek
Velmi vzacné Precitlivélost

(<1 zvife / 10 000

oSetrenych zvirat, véetné
ojedinélych hlaseni):



Neznama Cetnost (z
dostupnych tdajl nelze
urcit):

Neklid, arytmie*,
vysoky krevni tlak**,
zvysena srdecni
frekvence**, prijem*,
fidka stolice*, zavrat
kolaps*, ztrata chuti

k jidlu*

*V  klinickych studiich 1écba pokracovala v zavislosti
na zavaznosti pozorovaného nezadouciho Gcinku.

** (J¢inky na srdeéni frekvenci a krevni tlak jsou vysledkem
nadmérné stimulace sympatického nervového systému.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
Nezadouci ucinky muzZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaju
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, 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 zplUsob podani
Perordini podani 3 mg fenylpropanolamin
hydrochloridu na kg Zivé hmotnosti a den rozdélené
do 2 nebo 3 podani po dobu 3 azZ 4 tydn(. Pokud se
pfiznaky vrati, mize byt IéCba znovu zahajena.

9. Informace o spravném podavani
Tabulka davkovani s priklady:

ke jednotlivd  davka ke jednotlivd  davka

sive (M) sive (M)

hm. dvakrvéut tFikréE hm. dvakrvaﬁt tFikré}
denné denné denné denné

2 0,06 32 0,96 0,64

4 0,12 0,08 34 1,02 0,68

6 0,18 0,12 36 1,08 0,72

8 0,24 0,16 38 1,14 0,76

10 0,3 0,2 40 1,2 0,8

12 0,36 0,24 42 1,26 0,84

14 0,42 0,28 44 1,32 0,88

16 0,48 0,32 46 1,38 0,92

18 0,54 0,36 48 1,44 0,96

20 0,6 0,4 50 1,5 1

22 0,66 0,44 52 1,56 1,04

24 0,72 0,48 54 1,62 1,08

26 0,78 0,52 56 1,68 1,12

28 0,84 0,56 58 1,74 1,16

30 0,9 0,6 60 1,8 1,2

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. V pfipadé dvou
podani denné by mél pes vazit alespon 1,6 kg.
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V pripadé tfi poddni denné by mél pes vazit alespon
2,5 kg.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyZaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterindrni |é¢ivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce po Exp.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
v uvedeného mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek 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 nepotifebnych Iécivych ptipravk( se porad-
te s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/049/23-C

HDPE lahvicka uzavfena bilym polypropylenovym
détskym bezpecnostnim uzavérem a LDPE adaptér
pro stfikacku. S kazdou lahvickou je dodavana 1ml
HDPE/polypropylenova peroralni stfikacka se
stupnici. Velikosti baleni: Lahvi¢ka o objemu 30 ml.
Lahvic¢ka o objemu 60 ml. Lahvicka o objemu 100 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Rijen 2023

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

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni Sar7e a kontaktni udaje pro hlaseni
podezfeni na nezadouci ucinky:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9. 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel.: +31 348 41 69 45



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

17. Dalsi informace
Dalsi pozadavky na pravni status pro oznacovani.
Pripravek obsahuje navykové latky.

11/2023

Dormostart 1 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky
96/060/23-C

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

2. SloZeni

1 ml obsahuje:

LéCivé latky:

Medetomidini hydrochloridum
(odpovida 0,85 mg dexmedetomidinum)
Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg
Ciry bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez &astic.

1,0 mg

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4. Indikace pro pouziti

Psi a kocky: Sedace k usnadnéni vySetieni a osetreni.
Psi: Premedikace pred celkovou anestezii. Sedace
pfi mensich chirurgickych vykonech.

Kocky: V kombinaci s ketaminem k zajisténi celkové
anestezie pfi mensich a kratSich chirurgickych
vykonech.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat se zdvainym kardiovaskuldrnim
onemocnénim, onemocnénim dychacich cest nebo
poruchou jater ¢i ledvin. NepouZivat v pfipadé
obstrukéni poruchy traviciho traktu (napf. torze
Zaludku, ucpani stfev Ci obstrukce jicnu). NepouZivat
v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat u zvirat
s diabetes mellitus. Nepouzivat u zvifat v Soku,
vyhublych nebo silné oslabenych. NepouZivat
u zvifat s oc¢nimi problémy, u kterych by zvyseni
nitrooc¢niho tlaku bylo Skodlivé. Nepodavat soucasné
se sympatomimetiky. NepouZivat béhem brezosti.
Viz také bod Zvlastni upozornéni, brezost a laktace.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Medetomidin nemusi zajistit
analgezii na celou potfebnou dobu. Pfi bolestivych
chirurgickych zakrocich je tfeba zvazit podani dalsiho
analgetika.
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Zvlastni opatrfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druhd zvitat: Vzhledem k farmakologickym Gcéinkdim
agonistl alfa-2 receptord, jako je medetomidin, je
treba tento veterinarni lécCivy pripravek pouZivat
opatrné u zvifat smirnou kardiovaskularni,
respiracni, jaterni nebo renalni poruchou (viz bod
Kontraindikace) a jinak oslabenych  zvifat.
Pfi kombinaci medetomidinu s jinymi anestetiky
nebo sedativy je tfeba postupovat opatrné, protoze
medetomidin vyrazné zesiluje ucinky anestetik.
Davku anestetika je nutné odpovidajicim zptisobem
sniZit a vzhledem ke znaéné variabilité mezi zvifaty ji
spravné vytitrovat. Zvifata by méla byt pfed anestezii
vylacnéna, medetomidin mUze kratce po injekénim
poddni vyvolat zvraceni. Nervdzni, agresivni nebo
rozruSsend zvifata by méla byt pred osetfenim
zklidnéna. Po podani by mélo byt zvife umisténo
vklidném a tichém prostfedi, dokud sedativum
nedosdhne maximalniho ucinku (asi 10-20 minut).
Do té doby by nemély byt zahajeny Zadné vykony
ani podavany dalsi Iéky. OSetfena zvifata by méla byt
udrZovana v teple pfi konstantni teploté jak béhem
vlastniho zékroku, tak béhem probouzeni. Vzhledem
ke snizenému slzeni by mély byt oci chranény
vhodnym lubrikantem. Medetomidin maze zpUsobit
respiracni depresi; vtakovém pfipadé lze zajistit
manualni ventilaci a podat kyslik. Dobu zotaveni
po anestezii nebo sedaci lze zkratit poddnim
antidota, tj. antagonisty alfa-2-receptoru (napfiklad
atipemezolu). Po oSetfeni by neméla byt zvireti
podana voda nebo krmivo, dokud neni schopno
nalezité polykat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarni |écivy pfipravek zvifatim: Tento veteri-
narni léCivy pfipravek je sedativum. Je tfeba dbat,
aby nedoslo ke kontaktu sk0zi, ocima, sliznici
a sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem.
V pripadé nahodného kontaktu veterinarniho
|éCivého pripravku s kGzi nebo o¢ima je vyplachnéte
velkym  mnoistvim  Cisté vody. Odstrante
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s kGzi. Pokud objevi potiZe, vyhledejte lékafskou
pomoc. V pfipadé ndhodné ordini expozice nebo
samopodani injekce vyhledejte ihned Iékafskou
pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému |éka¥i, ale NERIDTE MOTOROVA
VOZIDLA, nebot se mohou dostavit sedativni Gcinky
a zmény krevniho tlaku. Pokud s timto veterinarnim
|éCivym pfripravkem manipuluji téhotné zeny, musi
dbat zvlastni opatrnosti, aby si pfipravek
neaplikovaly, protoze po ndhodné systémové
expozici se mohou objevit délozni stahy a pokles
krevniho tlaku plodu. Lidé se zndmou precitlivélosti
na parabeny maji tento veterinarni lécCivy pripravek
podavat obezfetné. Pokyny pro Iékare: Tento
veterinarni |éCivy pfripravek je agonista alfa2-
adrenergniho receptoru. Po vstfebani se mohou




projevit klinické ucinky véetné sedace umérné davce,
respiracni deprese, bradykardie, hypotenze, sucha
v ustech a hyperglykémie. Hlaseny byly rovnéz
komorové arytmie. Respiracni a hemodynamické
symptomy je tfeba |é¢it symptomaticky.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |é¢ivého pfipravku pro pouziti b&€hem
brezosti a laktace. NepouZivat béhem brezosti.
Pouziti béhem laktace neni doporuceno.

Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pfi soucasném podani s dalSimi latkami
tlumicimi centrdlni nervovou soustavu Ize ocekavat
vzajemnou potenciaci ulinku, a proto je tfeba
vhodné upravit davku. Medetomidin vyrazné zesiluje
ucinky anestetik (viz bod ,Zvldstni opatfeni
pro bezpecné pouziti u cilovych druhl”). Je treba
odpovidajicim zplUsobem zredukovat davky latek
jako je propofol a inhalaéni anestetika. Ucinek
medetomidinu lze zvrdtit poddnim atipamezolu.
Ackoliv poddnim anticholinergika pfed podanim
pfipravku (nejméné 5 min.) je moZné predejit
bradykardii, podani anticholinergnich latek k dpravé
bradykardie soucasné s medetomidinem nebo
po sedaci medetomidinem muze vést k nezadoucim
kardiovaskuldrnim dcinktm.

Predavkovani: V pripadé predavkovani jsou hlavnimi
pfiznaky dlouhotrvajici anestezie nebo sedace.
V nékterych pfipadech se mohou objevit i Ucinky
na kardiorespiracni systém. V takovém pfipadé se
doporucuje podani antagonisty alfa-2-adrenore-
ceptoru, napfiklad atipamezolu nebo yohimbinu,
pokud ovSsem zrusSeni sedace nebude pro zvife
nebezpecné (atipamezol neblokuje ucinky ketaminu,
ktery pfi samostatném pouZiti muiZe vyvolavat
epileptické zachvaty u pst a kfece u kocek). U psa
pouZijte atipamezol-hydrochlorid 5 mg/ml intramus-
kuldrné v objemu odpovidajicim podanému medeto-
midin-hydrochloridu 1 mg/ml, u kocek pouiZijte
objem polovi¢ni. PoZadovanad davka atipamezol-

hydrochloridu odpovidd u psi pétindsobku
podaného medetomidin-hydrochloridu v mg,
u kocek pak dvouapllndsobku této davky.

Antagonisty alfa-2-adrenoreceptoru nepodavejte
drive nez 30-40 minut po podani ketaminu. Pokud je
nezbytné eliminovat bradykardii, ale zachovat
sedativni ucinek, Ize pouZit atropin.
Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pfipravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pripravky.

e

7. Nezadouci ucinky

Psi a kocky:
Cetnost Nezadouci G&inky
Velmi Casté Kardiovaskularni acinky

(napf. narast krevniho
tlaku?, hypotenzel).
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(>1 zvite / Hyperglykémie?.

10 osettenych

zvirat):

Casté Zvraceni3, ‘yandza, svalovy

(1 az 10 zvitat /
100 oSetfenych

tres.

zvirat):

Vzacné Bolestivost v misté

(1 az 10 zvirat / injekéniho podani.

10 000 osetrenych

zvirat):

Velmi vzacné Kardiovaskuldrni Géinky*
(<1 zvire / (napf. bradykardie, srdecni
10 000 osetienych  blok 1. ¢i 2. stupné), plicni
zvirat, véetné edém, respiraéni deprese?,
ojedinélych hypersenzitivni reakce.
hla3eni): hypotermie, excitace®,

nedostatecna ucinnost,

del$i doba zotaveni, Ghyn®.
obéhovy kolaps®,
generalizovana kongesce®
Kardiovaskuldrni G¢inky*
(napf. extrasystoly,
vazokonstrikce koronarni
arterie, snizeny srdecni
vydejl), zvy$eny objem

modi, citlivost na hlasité
zvuky.

1 Kratce po podani pfipravku dojde k navratu na béznou
hodnotu nebo mirné pod ni.

2 Reverzibilni hyperglykémie zplisobend snizenim sekrece
inzulinu

3 Neéktefi psi a vétSina kocek budou 5-10 minut
po injekénim podani zvracet. Kocky mohou zvracet také pfi
zotaveni.

4Pri kardiovaskularni a respiracni depresi mize byt vhodné
zajistit asistovanou ventilaci a podani kysliku. Srdecni
frekvenci lze zvysit atropinem.

5 Paradoxni reakce

6 Uhyn zplisobeny ob&hovym selhdnim po silné kongesci
plic, jater nebo ledvin.

Nezndma cetnost
(z dostupnych
Gdaju nelze urcit):

U psti o hmotnosti nizsi nez 10 kg se mohou vyse
uvedené nezadouci ucinky objevovat Castéji. HIaseni
nezadoucich ucinkG je dllezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, 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 Iékare.
NeZadouci ucinky mulzZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdajd uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz


mailto:adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zptisob podani
Psi: Intramuskularni ¢ intravendzni podani.
Kocky: Intramuskuldrni podani.

K zajisténi spravné ddavky je tfeba stanovit Zivou
hmotnost zvifete co nejpfesnéji.

Psi: K navozeni sedace je tento veterinarni lécivy
pfipravek  tfeba  podavat vdavce 750 pug
medetomidin-hydrochloridu i.v. nebo 1000 ug
medetomidin-hydrochloridu i.m. na metr Ctverecni
povrchu téla, coZz odpovidda davce 10-80pg
medetomidin-hydrochloridu na kg Z. hm. Spravnou
davku urcete podle Zivé hmotnosti pomoci
nasledujici tabulky. Maximalni uG¢inek se dostavi
béhem 10-20 minut. Klinicky ucinek zavisi na davce a
trvd 30az 180 minut. Davky medetomidinu
k navozeni sedace vml a odpovidajici mnozstvi
medetomidin-hydrochloridu v ug/kg Zivé hmotnosti.
K premedikaci pouZijte 50% davky uvedené

v tabulce:
Ziva . , . odpovidd . , . odpovida
i.v. podani i.m. podani \
hmotnost [ml] [vug/kg (ml] [ug/kg Z.
[kgl z.hm.] hm.]
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5

K premedikaci podavejte 10-40 pg medetomidin-
hydrochloridu na kg Zz. hm., t. 0,1-0,4 ml
veterinarniho |écCivého pfipravku na 10 kg Z. hm.
Presnd davka zavisi na kombinaci pouZitych latek
a jejich davkach. Davku je tfeba prizplsobit typu
a délce chirurgického vykonu a temperamentu
a hmotnosti pacienta. Premedikace medetomidinem
vyrazné snizi davku potrebného indukéniho cinidla
a inhalacniho anestetika potifebného k udrzeni
anestezie. VSechna anestetika pouZivana k navozeni
nebo udrZeni anestezie by méla byt podavana pouze
v davce potrebné k dosazeni ucinku. Pfed kombinaci
pfipravku s jinymi pfipravky je tfeba prostudovat
jejich informaci o pfipravku. Viz také body Zvlastni
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upozornéni a Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti
u cilovych druh zvitat.

Kocky: K navozeni stfedni az hluboké sedace
a zklidnéni kocek je treba tento veterinarni IéCivy
pfipravek poddvat v ddvce 50-150 pg medetomidin-
hydrochloridu na kg zZ.hm. (tj. 0,05-0,15 ml/kg z.hm.).
K navozeni anestezie je tento veterinarni lécivy
pfipravek treba podavat vdavce az 80pug
hydrochloridu medetomidinu/kg Z.hm. (odpovida
0,08 ml ptipravku/kg Z.hm.) a 2,5az 7,5mg
ketaminu/kg Zz.hm. P¥i této ddvce dochazi k navozeni
anestezie béhem 3-4 minut a jeji trvani je patrné
po 20-50 minut. Pfi delSich vykonech je tfeba podani
opakovat, a to s pouZitim poloviny pocatecni davky
(tj. 40 ug medetomidin hydrochloridu (odpovida
0,04 ml pfipravku/kg  Z.hm.) a2,5-3,75mg
ketaminu/kg Zz.hm.) nebo jen ketamin 3,0 mg/kg
z.hm. Alternativné lze anestezii pti delSich vykonech
posilit pomoci inhalacnich  Iatek s kyslikem
samotnym nebo ve smési s oxidem dusnym. Viz bod
6 Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvifat.

9. Informace o spravném podavani
Zatku Ize propichnout max. 30x.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé a krabic¢ce po Exp.
Doba pouzitelnosti  konéi poslednim  dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochadzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu smistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pfipravka
Veterindrni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/060/23-C

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou obsahujici
5 ml, 10 ml nebo 20 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.


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

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Listopad 2023

Podrobné informace o veterindrnim |éCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim lécivém
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:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945

Mistni zastupci a kontaktni Gdaje pro hlaseni
podezieni na nezaddouci ucinky

Sevaron Poradenstvi s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

info@sevaron.cz
Tel: +420 774 303 077

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg Zvykaci
tablety pro malé psy a sténata
96/054/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Milbeguard Duo 2,5mg / 25mg Zvykaci tablety
pro malé psy a Sténata

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 2,5mg
Praziquantelum 25 mg

Podlouhlé tablety bézové az svétle hnédé barvy
s délici ryhou na jedné strané. Tablety lze rozdélit na
dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvitat
Psi o hmotnosti alesponi 0,5 kg

4. Indikace pro pouziti

Psi: Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic
a hlistic nasledujicich druha:
- Tasemnice (Cestoda):
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):
Ancylostoma caninum
Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce)
Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce
vyvojovymi stadii (L5) a dospélci; viz specifickd 1écba
a prevence onemocnéni popsand v bodé ,Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani“).

Thelazia callipaeda (viz specificka |écba popsana
v bodé , Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“).

Pripravek lze pouZit rovnéz k prevenci srdecni
dirofilariézy (Dirofilaria immitis), pokud je indiko-
vana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u Sténat ve stafi do 2tydn( a/nebo
s hmotnosti mensi nez 0,5kg. Nepouzivat
v pripadech precitlivélosti na lécivé latky nebo
na nékterou zpomocnych latek. Viz také bod
,ZVvIastni opatfeni pro bezpectné pouziti u cilovych
druhd zvirat”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Doporucuje se soucasné osetrit
vSechna zvitata Zijici v jedné domacnosti. Pokud byla
potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se
s veterinarnim lékafem projednat i soubézna lécba
proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo reinfekci. Nadbytecné pouziti antiparazitik
nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu adaji o veterinarnim |écivém pripravku
mulze zvysSit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke sniZeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouZiti ptipravku
by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi u kazdého jednotlivého zvitete
nebo na riziku infekce na zdkladé jeho
epidemiologickych informaci. Rezistence parazitQ
vUuci jakékoli skupiné anthelmintik se mlze vyvinout
po Castém a opakovaném pouziti anthelmintika
pfislusné skupiny. Ve tretich zemich (USA) jiz byla
hlasena rezistence Dipylidium caninum
k prazikvantelu a pfipady vicendsobné rezistence
Ancylostoma caninum k milbemycinoximu
a rezistence Dirofilaria immitis k makrocyklickym
laktonim. Doporucuje se dale vysetfit pripady
podezieni na rezistenci s vyuZitim odpovidajici
diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organtm. Jestlize nehrozi riziko koinfekce
s hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by byt pouZit
pripravek s uzkym spektrem. Pouziti pfipravku by
mélo byt zaloZeno na zadkladé znalosti mistni
epidemiologické informace o citlivosti cilovych
parazitl, pokud jsou k dispozici.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvirat: V oblastech s rizikem vyskytu srdec¢ni
dirofilariézy nebo v ptipadé, kdy se vi, Ze pes cestoval



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:info@sevaron.cz

do nebo z oblasti srizikem wvyskytu srdecni
dirofilaridzy, se pred pouzitim pripravku doporucuje
konzultace sveterindarnim |ékafem k vylouceni
pfitomnosti  jakéhokoliv soubéziného nakazeni
Dirofilaria immitis. V ptipadé pozitivni diagndzy se
pred podanim pfipravku indikuje adulticidni terapie.
Lécba psli s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarif
muze nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako
jsou bledé sliznice, zvraceni, tres, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolnénim bilkovin z uhynulych nebo hynoucich
mikrofilarii a nejde o pfimy toxicky ucinek pfipravku.
Proto se nedoporucuje pouZiti u pst s mikrofilaremii.
Nebyly provedeny Zadné studie s vazné oslabenymi
psy nebo jednotlivci s vazné narusenou funkci ledvin
nebo jater. PouZiti pfipravku se pro tato zvifata
nedoporucuje nebo pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterindrnim lékafem. Studie s milbemycinoximem
naznacuji, Ze mira bezpecnosti u psli plemene kolie
nebo pfibuznych plemen s mutaci MDR1 (-/-) je nizsi
neZ u plemen bez mutace. U téchto psu je tfeba
pfisné dodrZovat doporucené davkovani.
Snasenlivost pripravku u mladych sténat téchto
plemen nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii
jsou podobné tém, které byly pozorovany
u ostatnich plemen psU pfi predavkovani (viz bod
,Predavkovani“). U psti mladsich 4 tydn( je infekce
tasemnici neobvykld. Osetfeni zvifat ve stafi do 4
tydnd  kombinovanym pfipravkem proto neni
zapotrebi. Tablety jsou ochuceny. V zajmu zabranéni
nezamysleného pozfeni tablety skladujte mimo
dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni IéCivy pripravek zvifatim: Tento veteri-
narni |éCivy pfipravek mlze byt pfi poZiti skodlivy,
zejména pro déti. Aby se zabranilo ndhodnému
poziti, skladujte pfipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZité ¢asti tablet vratte do otevieného otvoru
v blistru, vloZte zpét do krabicky a pouZijte pfi dalSim
podani nebo bezpecné zlikvidujte (viz bod ,,Zvlastni
opatreni pro likvidaci“). V pfipadé ndhodného pofiti,
zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Pripravek muize vyvolat slabou
kozni senzibilizaci. V pripadé znamé precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek
s pfipravkem nemanipulujte. Pokud pfiznaky, jako je
kozni vyrazka, pretrvdvaji, vyhledejte |ékaiskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
Iékari. Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku byla stanovena v prabéhu brezosti
a laktace. Lze podavat v dobé brezosti a laktace.
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Plodnost: Lze poddavat chovnym psim.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalSi formy
interakce: Soucasné podani tablet obsahujicich
milbemycinoximum a prazikvantelum se selamek-
tinem je dobfe sndseno. Pfi podavani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
Ié¢by doporuéenou davkou kombinace milbemyci-
noximu a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné
interakce. Pti sou¢asném podani tablet obsahujicich
milbemycinoxim a prazikvantel s jinymi makrocy-
klickymi laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti,
protoZe nejsou dostupné dalsi studie. Takové studie
nebyly provedeny ani u chovnych zvifat.

Pfreddvkovani: Nebyly pozorovany Zzadné jiné
pfiznaky nez ty, které byly zaznamenany
pfi doporuceném davkovani (viz bod , Nezadouci
ucinky“).

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky
pro pouZiti: Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

DalSi opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko

pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni
pokyny pro lécbu anaslednou péci a pokyny
na ochranu osob od kompetentniho uradu
(napf. odbornik( nebo parazitologickych Ustavi).
7. Nezadouci ucinky
Psi:
Cetnost
Velmi vzacné
(<1 zvire / 10
000 osetrenych
zvirat, véetné
ojedinélych
hlaseni):

NeZadouci ucinek
Hypersenzitivni reakce,
systémové priznaky (napf.
letargie, anorexie),

neurologické pfiznaky (napr.
svalovy tfes, ataxie, kiece),
gastrointestinalni pfiznaky
(napfF. zvraceni, slinéni,

prajem).

Hlaseni neZadoucich ucinkd je duleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci uclinky mulzZete hlasit také drZitel
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti perordlné, jednorazové. V zajmu
zajisténi spravného davkovani musi byt co
nejpresnéji stanovena hmotnost zvifete. V zavislosti
na Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost (kg) 2,5mg / 25mg Zvykaci

tablety
0,5-1 1/2 tablety
>1-5 1 tableta
>5-10 2 tablety

Pokud se ptipravek pouZivda k prevenci srdeéni
dirofilariézy asoucasné se vyZaduje |éc¢ba proti
tasemnicim, mlzZe tento pfipravek nahradit
monovalentni pfipravek pro prevenci srdecni
dirofilariézy. Pri |écbé ndakazy Angiostrongylus
vasorum by mél byt milbemycinoxim podan ctyrikrat
v tydennich intervalech. Tam, kde je indikovana
soubézna lécba proti tasemnicim, se doporucuje
tento pfipravek podat jedenkrat a dale po zbyvajici
tfi podani pokraCovat jedenkrat tydné vlécbé
monovalentnim pfipravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim. V endemickych oblastech bude
podavani pripravku kazdy ctvrty tyden plsobit jako
prevence proti angiostrongyléze sniZzenim zatéze
vyvojovymi stadii (L5) a dospélci parazitl tam, kde je
indikovana soubézna lécba proti tasemnicim.
Pfi |écbé Thelazia callipaeda by mél byt
milbemycinoxim podan dvakrat s odstupem sedmi
dnll. Tam, kde je indikovana soubéznd lécba proti

tasemnicim, mulZe tento pripravek nahradit
monovalentni  pripravek  obsahujici samotny
milbemycinoxim. Poddavkovani by mohlo vést

k neucinnému podani a mohlo by podpofit rozvoj
rezistence. Potfeba a Cetnost opakovaného osetreni
by méla vychazet z odborného posouzeni a méla by
zohledriovat mistni  epidemiologickou situaci
a Zivotni styl zvirete.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |éCivy pfipravek se podava s krmivem
nebo po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzité
Casti tablet je tfeba vloZit zpét do otevieného otvoru
v blistru a do krabicky a pouzit pfi dalSim podani
nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,, Zvlastni opatieni
pro likvidaci“). Chrarite pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru
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po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti poloviny
tablety po prvnim otevreni blistru: 6 mésict

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze muzZe byt nebezpecény pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |écivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim
vsouladu s mistnimi  poZadavky  a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji
chranit Zivotni prostifedi. O moZnostech likvidace
nepottebnych lécivych pripravkl se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydadvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/054/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety
(2 tablety). Papirova krabicka se 2 blistry
obsahujicimi 2 tablety (4 tablety). Papirova krabicka
s 5 blistry obsahujicimi 2 tablety (10 tablet). Papirova
krabi¢ka s 12 blistry obsahujicimi 2 tablety (24
tablet). Papirova krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2
tablety (48 tablet). Papirova krabicka s50 blistry
obsahujicimi 2 tablety (100 tablet). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Listopad 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la
Communication, Zone Autoroutiére, 53950
Louverné, France
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Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg potahované
tablety pro malé koéky a kotata
96/057/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kotata

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:
Lécivé Iatky:
Milbemycinoximum
Praziquantelum 10 mg
Podlouhlé tablety bézové az Zlutohnédé barvy
s délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé
stejné poloviny.

4 mg

3. Cilové druhy zvirat
Kocky s hmotnosti alespon 0,5 kg

4. Indikace pro pouziti

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

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Veterindrni |é¢ivy pfipravek lze pouZit rovnéz
k prevenci dirofilaridzy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soubézna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat ukofek mladsich 6tydnd a/nebo
o hmotnosti nizsi nez 0,5 kg. Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na |écivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Nadbytecné pouziti antipara-
zitik nebo poutziti v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu Udajl o veterinarnim lécivém pfipravku
muzZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke
sniZeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouZiti veterinarniho
|éCivého pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni
druhu parazita a parazitarni zatézi ukazidého
jednotlivého zvirete nebo na riziku infekce na zakla-
dé jeho epidemiologickych informaci. Doporucuje se
soucasné |écit vSechna zvifata Zijici ve spolecné
domacnosti. Pokud je potvrzena infekce tasemnici
D. caninum, méla by byt sveterindrnim lékarem
projednana soubéznd lécba proti mezihostitelim,
jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo opétovné
infekci. Rezistence parazitd vici jakékoli skupiné
anthelmintik se mulzZe vyvinout po castém
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a opakovaném pouziti anthelmintika pfislusné
skupiny. Doporucuje se ddle vySetfit pripady
podezieni na rezistenci svyuZitim odpovidajici
diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlaSena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
prislusnym organim. PoufZiti veterinarniho lécivého
pfipravku by mélo byt zaloZzeno na zdkladé znalosti
mistni  epidemiologické informace o citlivosti
cilovych parazitd, pokud jsou k dispozici. Jestlize
nehrozi riziko  koinfekce s hlisticemi nebo
tasemnicemi, mél by byt pouZit veterinarni IéCivy
pfipravek s zkym spektrem.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvifat: Zajistéte, aby kocky a kotata
o hmotnosti mezi 0,5 kg a < 2 kg dostaly odpovidajici
silu tablety (4 mg milbemycinoximu/10 mg
prazikvantelu) a spravnou davku (% nebo 1 tabletu)
odpovidajici jejich hmotnostnimu rozmezi (¥ tablety
pro kocku s hmotnosti 0,5-1 kg; 1 tableta pro kocku
s hmotnosti 1-2 kg). Nebyly provedeny studie
s velmi vysilenymi ko¢kami nebo se zvifaty s vaznym
narusenim funkce ledvin nebo jater. Pfipravek se pro
takova zvirata nedoporucuje nebo pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim |ékafem. Tablety jsou

ochuceny. Vzdjmu zabranéni nezamysleného
pozieni tablety skladujte mimo dosah zvirat.
Zvldstni  opatfeni pro osobu, kterd podava

veterindrni 1éCivy pripravek zvifatim: Tento veteri-
narni léCivy pripravek muize byt pfi poziti skodlivy,
zejména pro déti. Aby se zabranilo nahodnému
pozieni, veterinarni léCivy pripravek skladujte mimo
dohled a dosah déti. Nepouzité Casti tablet vratte
do otevieného otvoru v blistru, vloZte zpét
do krabicky a pouzijte pfi dalsim podani nebo
bezpecné zlikvidujte (viz bod ,Zvlastni opatfeni pro
likvidaci“). V pfipadé nahodného poZiti tablet,
zejména ditétem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po poufZiti si umyjte ruce.
Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku byla stanovena v pribéhu brezosti
a laktace. Lze pouzZit v dobé brezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouZit u chovnych kocek.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné poutZiti tablet obsahujicich
milbemycinoxim a prazikvantel se selamektinem je
dobre snaseno. Pfi podavani doporucené davky
makrocyklického laktonu selamektinu béhem |écby
doporucenou davkou kombinace milbemycinoximu
a prazikvantelu nebyly pozorovany Zadné interakce.
Ackoli se to nedoporucuje, soubézné jednorazové
pouziti tablet obsahujicich milbemycinoxim a prazi-
kvantel s pfipravkem ve formé roztoku k nakapani na
kGZi obsahujicim moxidektin a imidakloprid v dopo-




ru¢eném davkovani bylo v jedné laboratorni studii
s deseti kotaty velmi dobfe snaseno. Bezpecnost
a uc¢innost soucasného pouziti nebyla zkoumana
v terénnich studiich. Pfi sou¢asném podani tablet
obsahujicich milbemycinoxim a prazikvantel s jinymi
makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni
opatrnosti, protoze nejsou dostupné dalsi studie.
Takové studie nebyly provedeny ani u chovnych
zvirat.

Pfeddvkovani: V pfipadé predavkovani mlze byt
kromé pfriznakQl pozorovanych pti doporuceném
davkovani (viz bod ,Nezadouci ucinky”) pozorovano
slintani. Tento pfiznak obvykle spontanné ustoupi
do jednoho dne.

Zvlastni _omezeni pouZiti a
pro poufziti: Neuplatiuje se.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

Dalsi _opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni
pokyny pro lécbu anaslednou péci a pokyny
na ochranu osob od kompetentniho uradu
(napf. odbornikl nebo parazitologickych ustava).

zvlastni podminky

7. Nezadouci tucinky

Kocky:

Nezadouci ucinek
Gastrointestinalni priznaky
(regurgitace?, zvraceni,
prdjem)

Hypersenzitivni reakce?,
systémové poruchy? (napf.
letargie), neurologické

Cetnost

Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000
osetrenych zvirat,

véetné pfiznaky?® (napt. ataxie,
ojedinélych svalovy tres),
hlaseni): gastrointestinalni pfiznaky?!

(napf. zvraceni a prajem).
1zejména u mladych kocek
HIaseni nezadoucich Gcinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Zze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho |ékare.
NeZadouci ucinky muZete hlasit také drZitel
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno
Mail: adr@uskvbl.cz
Web: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti se poda peroralné, jednorazove.
V zajmu zajisténi spravného davkovani musi byt co
nejpresnéji stanovena hmotnost zvifete. V zavislosti
na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost (kg) 4 mg /10 mg potahované

tablety
0,5-1 1/2 tablety
>1-2 1 tableta

Veterinarni |éCivy pripravek muiZe byt zarazen
do programu prevence dirofilaridzy, jestlize je
soucasné indikovana lécba proti tasemnicim. Délka
preventivniho pusobeni veterinarniho 1écivého
pfipravku proti srdecni dirofilariéze je jeden mésic.
K pravidelné prevenci dirofilaridzy se uprednostrniuje
pouziti monovalentniho pfipravku. Nedostatecné
davkovani by mohlo vést k neucinnému podani
amohlo by podpofit rozvoj rezistence. Potreba
a Cetnost opakovaného osetreni by méla vychazet
z odborného posouzeni améla by zohledfovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni |1éCivy pripravek se podava s krmivem
nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni prevence
dirofilaridzy.

10. Ochranné lhuty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzité
Casti tablet je tfeba vlozZit zpét do otevieného otvoru
v blistru a do krabicky a pouzit pfi dalsim podani
nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,Zvlastni opatieni
pro likvidaci“). Chrarite pfed svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti poloviny
tablety po prvnim otevreni blistru: 6 mésict

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 mulze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |écCivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim
vsouladu s mistnimi  pozadavky  a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O mozZnostech likvidace


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

nepotrebnych lécivych pripravkl se poradte s vasim
veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/057/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety
(2 tablety). Papirova krabicka se 2 blistry obsahujicimi
2 tablety (4 tablety). Papirova krabicka s5 blistry
obsahujicimi 2 tablety (10 tablet). Papirova krabicka
s 12 blistry obsahujicimi 2 tablety (24 tablet). Papirova
krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2 tablety (48 tablet).
Papirova krabicka s 50 blistry obsahujicimi 2 tablety
(100 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Listopad 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiére,
33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

tel: +8003522 1151

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére,
53950 Louverné, France

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

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Zvykaci
tablety pro psy
96/055/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Zvykaci tablety
pro psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:
Lécivé latky:
Milbemycinoximum
Praziquantelum

12,5mg
125 mg
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Podlouhlé tablety béziové az svétle hnédé barvy
s délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize rozdélit na
dvé stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi o hmotnosti alespon 2,5 kg

4. Indikace pro pouziti

Psi: Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic
a hlistic nasledujicich druh(:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce)
Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce
vyvojovymi stadii (L5) a dospélci; viz specifickd |écba
a prevence onemocnéni popsana v bodé ,Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani“).

Thelazia callipaeda (viz specificka lécba popsana
v bodé ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“).

Pfipravek lze pouzit rovnéz k prevenci dirofilaridzy
(Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soucasna
|éCba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u psd s hmotnosti mensi nez 2,5 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. Viz také bod
,2ZVvIastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvirat”.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Doporucuje se soucasné osetfit

potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se
s veterinarnim lékafem projednat i soubézna lécba
proti mezihostitelm, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo reinfekci. Nadbytecné pouZiti antiparazitik
nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu Udaja o veterindrnim lécivém pfipravku
mulZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouZiti ptipravku
by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi u kazdého jednotlivého zvitete
nebo na riziku infekce na zakladé jeho
epidemiologickych informaci. Rezistence parazitQ
vuci jakékoli skupiné anthelmintik se mGze vyvinout
po cCastém a opakovaném pouziti anthelmintika
prislusné skupiny. Ve tretich zemich (USA) jiz byla


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

hlasena rezistence Dipylidium caninum
k prazikvantelu a pripady vicenasobné rezistence
Ancylostoma caninum k milbemycinoximu
a rezistence Dirofilaria immitis k makrocyklickym
laktondm. Doporucuje se dale vysetfit pfipady
podezieni na rezistenci svyuZitim odpovidajici
diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organlm. Jestlize nehrozi riziko koinfekce
s hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by byt pouZit
pripravek s uzkym spektrem. PouZiti pfipravku by
mélo byt zaloZzeno na zakladé znalosti mistni
epidemiologické informace o citlivosti cilovych
parazit(, pokud jsou k dispozici.

Zvlastni opatfeni pro bezpecéné pouZiti u cilovych

podani nebo bezpecné zlikvidujte (viz bod ,,Zvlastni
opatreni pro likvidaci“). V pfipadé nahodného poziti
tablet, predevsim ditétem, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Pfipravek mulzZe vyvolat
slabou koZni senzibilizaci. V pfipadé znamé
precitlivélosti na léCivé latky nebo na nékterou
z pomocnych latek s timto pfipravkem nemanipu-
lujte. Pokud priznaky, jako je kozni vyraika,
pretrvavaji, vyhledejte lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu lékafi. Po pouZiti
si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatnuje se.

Bfezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho lécivého

druhd zvifat: V oblastech s rizikem vyskytu srdecni
dirofilariézy nebo v pfipadé, kdy se vi, Ze pes do nebo
z oblasti srizikem vyskytu srdecni dirofilaridzy,
se pred pouzitim ptipravku doporucuje konzultace
s veterinarnim |ékafem k vylouéeni pFitomnosti
jakéhokoliv soubézného nakazeni Dirofilaria immitis.
V pfipadé pozitivni diagnézy se pred podanim
pfipravku indikuje adulticidni terapie. Lécba psa
s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii maze
nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako jsou
bledé sliznice, zvraceni, tres, ztizené dychani nebo
nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolnénim bilkovin z uhynulych nebo hynoucich
mikrofildrii a nejde o pfimy toxicky ucinek pfipravku.
Proto se nedoporucuje pouZivani u psu
s mikrofilaremii. Nebyly provedeny Zzadné studie
svazné oslabenymi psy nebo jednotlivci s vainé
narusenou funkci ledvin nebo jater. PouZiti pripravku
se pro tato zvifata nedoporucuje nebo pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. Studie
s milbemycinoximem naznacuji, Ze mira bezpecnosti
u pst plemene kolie nebo pribuznych plemen
smutaci MDR1 (-/-) je niz8i neZ uplemen
bez mutace. U téchto psl je tfreba prisné dodrZovat
doporucené davkovani. SnaSenlivost pfipravku
u mladych Sténat téchto plemen nebyla hodnocena.
Klinické priznaky u kolii jsou podobné tém, které byly
pozorovany u ostatnich plemen psa pfi predavkovani
(viz bod ,,Pfedavkovani“). U psa mladsich 4 tydn( je
infekce tasemnici neobvykla. OSetteni zvirat ve stari
do 4 tydnli kombinovanym pfipravkem proto neni
zapotrebi. Tablety jsou ochuceny. V zajmu zabranéni
nezamysleného pozieni tablety skladujte mimo
dosah zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddvd veteri-
narni lédivy pripravek zviratdm: Tento veterindrni
|éCivy pripravek mlze byt pfi poziti skodlivy, zejména
pro déti. Aby se zabranilo nahodnému poZiti,
skladujte pripravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZité ¢asti tablet vratte do otevieného otvoru
v blistru, vlozte zpét do krabicky a pouZijte pfi dalSim
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pfipravku byla stanovena v pribéhu brezosti
a laktace. Lze podavat v dobé brezosti a laktace.
Plodnost: Lze poddavat chovnym psam.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podani tablet obsahujicich
milbemycinoximum a prazikvantelum se selamek-
tinem je dobfe sndseno. Pfi podavani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
|écby doporucenou davkou kombinace milbemycino-
ximu a prazikvantelu nebyly pozorovany Zadné
interakce. Pti sou¢asném podani tablet obsahujicich
milbemycinoxim a prazikvantel s jinymi makrocyklic-
kymi laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti,
protoZe nejsou dostupné dalsi studie. Takové studie
nebyly provedeny ani u chovnych zvirat.
Predavkovani: Nebyly pozorovany Zadné jiné
pfiznaky nez ty, které byly zaznamenany pfi
doporuceném davkovani (viz bod ,NeZadouci
ucinky”).

Zvldstni omezeni pouziti a
pro pouziti: Neuplatiuje se.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

Dalsi _opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro Clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni
pokyny pro lécbu anaslednou péci a pokyny
na ochranu osob od kompetentniho uradu
(napf. odbornik(i nebo parazitologickych uUstavi).

zvlastni  podminky

7. Nezadouci tucinky

Psi:

NeZadouci ucinek
Hypersenzitivni reakce,
systémové priznaky (napf.
letargie, anorexie),

Cetnost

Velmi vzacné

(<1 zvife / 10 000
osetrenych zvitat,

véetné neurologické priznaky (napf.
ojedinélych svalovy ties, ataxie, kiece),
hlaseni): gastrointestindlni ptiznaky

(napf. zvraceni, slinéni,
prGjem).



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci uclinky miZete hlasit také drZitel
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti perordlné, jednorazové. V zajmu
zajisténi spravného davkovani musi byt co
nejpfesnéji stanovena hmotnost zvifete. V zavislosti
na Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost (kg) 12,5 mg / 125 mg Zvykaci

tablety
25-5 1/2 tablety
>5-25 1 tableta
>25-50 2 tablety

Pokud se ptipravek pouZiva k prevenci srdecni
dirofilariézy asoucasné se vyzaduje lécba proti
tasemnicim, mlzZe tento pfipravek nahradit mono-
valentni pfipravek pro prevenci srdecni dirofilaridzy.
Pri léCbé nakazy Angiostrongylus vasorum by mél byt
milbemycinoxim  podan  C¢tyrikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovdna soubézna Iécba
proti tasemnicim, se doporucuje tento pfipravek
podat jedenkrdt adale po zbyvajici tfi podani
pokracovat jedenkrat tydné v Ié¢bé monovalentnim
pfipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim.
V endemickych oblastech bude podavani pripravku
kazdy ctvrty tyden plsobit jako prevence proti
angiostrongyldze snizenim zatéze vyvojovymi stadii
(L5) adospélci parazitl tam, kde je indikovana
soubézna lécba proti tasemnicim. Pfi |[écbé Thelazia
callipaeda by mél byt milbemycinoxim podan
dvakrat sodstupem sedmi dnd. Tam, kde je
indikovana soubéznd lécba proti tasemnicim, mize
tento pfipravek nahradit monovalentni pfipravek
obsahujici samotny milbemycinoxim. Poddavkovani
by mohlo vést k neucinnému podani a mohlo by
podpofit rozvoj rezistence. Potfeba a Cetnost
opakovaného osetfeni by méla vychazet z odbor-
ného posouzeni améla by zohledrovat mistni
epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.
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9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |1éCivy pripravek se podava s krmivem
nebo po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzité
Casti tablet je tfeba vlozit zpét do otevieného otvoru
v blistru a do krabicky a pouzit pfi dalSim podani
nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,Zvlastni opatieni
pro likvidaci“). Chrarite pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabiéce nebo blistru
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti poloviny
tablety po prvnim otevreni blistru: 6 mésict

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 mulze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim
vsouladu s mistnimi  poZadavky  a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotirebnych IéCivych pripravkid se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/055/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety
(2 tablety). Papirova krabicka se 2 blistry obsahujici-
mi 2 tablety (4 tablety). Papirova krabicka s 5 blistry
obsahujicimi 2 tablety (10 tablet). Papirova krabicka
s12 blistry obsahujicimi 2 tablety (24 tablet).
Papirova krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2 tablety
(48 tablet). Papirova krabicka s 50 blistry obsahuiji-
cimi 2 tablety (100 tablet). Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Listopad 2023

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



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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro
hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére,
53950 Louverné, France

Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované
tablety pro kocky
96/058/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety
pro kocky

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé Iatky:

Milbemycinoximum 16 mg
Praziquantelum 40 mg
Podlouhlé tablety Cervené az Cervenohnédé barvy
s délici ryhou na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé
stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky s hmotnosti alespon 2 kg

4. Indikace pro pouziti

Kocky: Lécba smisenych infekci vyvojovymi stadii
a dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druha:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati

Veterindrni |éCivy pfipravek lze pouZit rovnéz
k prevenci dirofilariozy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovdna soubézna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

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

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Nadbytecné pouziti antipara-
zitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu uadaji o veterinarnim |éc¢ivém pripravku
maZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke snizeni Gclinnosti. Rozhodnuti o poutziti
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veterinarniho |éCivého pfripravku by mélo byt
zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatézi u kazdého jednotlivého zvifete nebo na riziku
infekce na zakladé jeho epidemiologickych
informaci. Doporuduje se soucasné lécit vSechna
zvifata Zzijici ve spole¢né domacnosti. Pokud je
potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt
s veterinarnim Iékafem projednana soubézna lécba
proti mezihostiteldm, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo opétovné infekci. Rezistence parazitQ vici
jakékoli skupiné anthelmintik se mulzZe vyvinout
po castém aopakovaném pouziti anthelmintika
pfislusné skupiny. Doporucuje se dale vySetfit
pfipady podezieni na rezistenci s vyuZitim
odpovidajici  diagnostické  metody. Potvrzend
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
oregistraci nebo pfislusSnym organtim. PoufZiti
veterinarniho |écivého pfipravku by mélo byt
zaloZeno na zakladé znalosti mistni epidemiologické
informace o citlivosti cilovych parazitl, pokud jsou
k dispozici. JestliZe nehrozi riziko koinfekce
s hlisticemi nebo tasemnicemi, mél by byt pouZit
veterinarni [éCivy pfipravek s izkym spektrem.

2vlastni opatrfeni pro bezpecéné poufiti u cilovych
druh Zajistéte, aby kocky a kotata

zvirat:
o hmotnosti mezi 0,5 kg a < 2 kg dostaly odpovidajici
silu tablety (4 mg milbemycinoximu/10 mg
prazikvantelu) a spravnou davku (¥ nebo 1 tabletu)
odpovidajici jejich hmotnostnimu rozmezi (¥ tablety
pro kocku s hmotnosti 0,5-1 kg; 1 tableta pro kocku
s hmotnosti 1-2 kg). Nebyly provedeny studie s velmi
vysilenymi kockami nebo se zvifaty s vainym
narusenim funkce ledvin nebo jater. Pfipravek se
pro takova zvifata nedoporucuje nebo pouze
po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem. Tablety
jsou ochuceny. V zajmu zabranéni nezamysleného
pozieni tablety skladujte mimo dosah zvirat.
Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatlm: Tento
veterinarni |éCivy pfipravek mGzZe byt pfi poziti
Skodlivy, zejména pro déti. Aby se zabranilo ndhod-
nému poZiti, skladujte pfipravek mimo dohled a dosah
déti. Nepouzité Casti tablet vratte do otevieného
otvoru v blistru, vlozte zpét do krabicky a pouzijte
pfi dalsim podani nebo bezpecné zlikvidujte (viz bod
,Zvlastni opatreni pro likvidaci“). V pfipadé nahod-
ného poZiti tablet, zejména ditétem, vyhledejte
ihned |ékarskou pomoc a ukazte pfribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Po pouziti
si umyjte ruce.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatriuje se.
Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku byla stanovena v prabéhu brezosti
a laktace. Lze pouzit v dobé brezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouzit u chovnych kocek.




Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné poutziti tablet obsahujicich
milbemycinoxim a prazikvantel se selamektinem je
dobre snaseno. Pfi podavani doporucené davky
makrocyklického laktonu selamektinu béhem |écby
doporucenou davkou kombinace milbemycinoximu
a prazikvantelu nebyly pozorovany zadné interakce.
Ackoli se to nedoporucuje, soubézné jednorazové
pouziti  tablet obsahujicich  milbemycinoxim
a prazikvantel s pfipravkem ve formé roztoku
k nakapani na kdZi obsahujicim moxidektin
a imidakloprid v doporu¢eném davkovani bylo
v jedné laboratorni studii s deseti kotaty velmi dobfe
snaseno. Bezpecnost a ucinnost soucasného pouziti
nebyla zkoumdna v terénnich studiich. Pfi soucas-
ném podani tablet obsahujicich milbemycinoxim
a prazikvantel s jinymi makrocyklickymi laktony je
nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoZze nejsou
dostupné daldi studie. Takové studie nebyly
provedeny ani u chovnych zvifat.

Pfeddvkovani: V pfipadé predavkovani mulze byt
kromé pfiznakli pozorovanych pfi doporuceném
davkovani (viz bod ,Nezadouci ucinky”) pozorovano
slintani. Tento pfiznak obvykle spontanné ustoupi
do jednoho dne.

Zvlastni omezeni pouZiti a
pro pouziti: Neuplatiuje se.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

DalSi opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro clovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni
pokyny pro lécbu anaslednou péci a pokyny
na ochranu osob od kompetentniho Gfadu (napf.
odbornikl nebo parazitologickych ustava).

zvlastni podminky
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7. Nezadouci tucinky

Kocky:
Cetnost Nezadouci u¢inek
Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce?,
(<1 zvite /10000 = systémové poruchy? (napt.
oSetrenych zvifat, letargie), neurologické
véetné pfiznaky?® (napt. ataxie,
ojedinélych svalovy tfes), gastrointes-
hlaseni): tinalni pfiznaky! (napf.

zvraceni a prdjem).

1zejména u mladych kocek

Hlaseni nezadoucich ucinkd je daleZité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze léfivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci ucinky mduZete hlasit také drZitel
rozhodnuti o registraci nebo mistni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
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prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lécdiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti se podavaji perordlné, jednorazové.
V zajmu zajisténi spravného davkovani musi byt co
nejpresnéji stanovena hmotnost zvifete. V zavislosti
na zivé hmotnosti kocky je praktické nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost (kg) 16 mg / 40 mg
potahované tablety

2-4 1/2 tablety

>4-8 1 tableta

>8-12 1+ 1/2 tablety

Veterinarni |é¢ivy pripravek mulze byt zafazen
do programu prevence dirofilaridzy, jestlize je
soucasné indikovana |écba proti tasemnicim. Délka
preventivniho pusobeni veterinarniho 1écivého
pripravku proti srdecni dirofilaridze je jeden mésic.
K pravidelné prevenci dirofilaridzy se uprednostnuje
pouziti monovalentniho pripravku. Nedostatecné
davkovani by mohlo vést kneucinnému podani
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Potfeba
a Cetnost opakovaného oSetfeni by méla vychazet
z odborného posouzeni améla by zohledfovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni |éCivy ptipravek se poddva s krmivem
nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni prevence
dirofilaridzy.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzité
Casti tablet je tfeba vlozZit zpét do otevieného otvoru
v blistru a do krabi¢ky a pouZzit pfi dalSim podani
nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,Zvlastni opatieni
pro likvidaci“). Chrarite pfed svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru
po Exp. Doba pouZzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti poloviny
tablety po prvnim otevfeni blistru: 6 mésic

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat
vodni toky, protoZze muZe byt nebezpecny pro ryby
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a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim
vsouladu s mistnimi  pozadavky  a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotiebnych léCivych ptipravkl se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/058/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety
(2 tablety). Papirova krabicka se 2 blistry obsahujicimi
2 tablety (4 tablety). Papirova krabicka s5 blistry
obsahujicimi 2 tablety (10 tablet). Papirova krabicka
s 12 blistry obsahujicimi 2 tablety (24 tablet). Papiro-
va krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2 tablety (48
tablet). Papirova krabicka s 50 blistry obsahujicimi
2 tablety (100 tablet). Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Listopad 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje
pro hlaseni podezteni na nezddouci ucinky:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

tel: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére,
53950 Louverné, France

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

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Zvykaci
tablety pro velké psy
96/056/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg zvykaci tablety pro
velké psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 25 mg
Praziquantelum 250 mg
Kulaté tablety béZové az svétle hnédé barvy s délici
ryhou na jedné strané. Tablety Ize rozdélit na dvé
stejné poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi o hmotnosti alespon 5 kg

4. Indikace pro pouziti

Psi: Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic
a hlistic nasledujicich druh(:

- Tasemnice (Cestoda):

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice (Nematoda):

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce)
Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce
vyvojovymi stadii (L5) a dospélci; viz specifickd lécba
a prevence onemocnéni popsana v bodé ,Davkovani
pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani“).

Thelazia callipaeda (viz specifickd 1é¢ba popsana
v bodé ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob
podani“). Pripravek lze pouzit rovnéz k prevenci
srdecni dirofilaridézy (Dirofilaria immitis), pokud je
indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u psl shmotnosti mensi nez 5kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. Viz také bod
,ZvIastni opatfeni pro bezpecné poufZiti u cilovych
druhd zvirat”.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Doporucuje se soucasné osetfit

potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by se
s veterinarnim lékarem projednat i soubézna lécba
proti mezihostitelm, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo reinfekci. Nadbytecné pouZiti antiparazitik
nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi
v souhrnu Gdajl o veterinarnim léCivém pfFipravku
mulZe zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést
ke sniZeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouZiti ptipravku
by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a parazitarni zatézi u kazdého jednotlivého zvitete
nebo na riziku infekce na zakladé jeho epidemiolo-
gickych informaci. Rezistence parazitd vici jakékoli
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skupiné anthelmintik se mlZe vyvinout po ¢astém
a opakovaném pouziti anthelmintika pfislusné
skupiny. Ve tretich zemich (USA) jiz byla hlasena
rezistence Dipylidium caninum k prazikvantelu
a pfipady vicenasobné rezistence Ancylostoma
caninum k milbemycinoximu a rezistence Dirofilaria
immitis k makrocyklickym laktonim. Doporucuje se
dale vysetfit pfipady podezfeni na rezistenci s vyuz-
itim odpovidajici diagnostické metody. Potvrzena
rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti
oregistraci nebo prislusnym organim. Jestlize nehro-
zi riziko koinfekce s hlisticemi nebo tasemnicemi,
mél by byt pouzit pfipravek s udzkym spektrem.
Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na zdkladé
znalosti mistni epidemiologické informace o citlivosti
cilovych parazitQ, pokud jsou k dispozici.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych

adosah déti. Nepouzité casti tablet vratte
do otevieného otvoru v blistru, vloZte zpét do
krabicky a pouzijte pfi dalsSim podani nebo bezpecné
zlikvidujte (viz bod ,,Zvlastni opatreni pro likvidaci“).
V pfipadé ndhodného poziti tablet, zejména ditétem,

vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému
lékafi. Pripravek mulzZe vyvolat slabou kozZni

senzibilizaci. V pfipadé znamé precitlivélosti
na lécivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek
s pfipravkem nemanipulujte. Pokud ptiznaky, jako je
koini vyrazka, pretrvavaji, vyhledejte l|ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
Iékafi. Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého

druhll zvirat: V oblastech s rizikem vyskytu srdecni
dirofilariézy nebo v pfipadé, kdy se vi, Ze pes cestoval
do nebo 1z oblasti srizikem vyskytu srdecni
dirofilaridzy, se pfed pouzitim ptipravku doporucuje
konzultace s veterinarnim lékafem k vylouéeni
pfitomnosti jakéhokoliv soubéiného nakazeni
Dirofilaria immitis. V ptipadé pozitivni diagndzy se
pred podanim pripravku indikuje adulticidni terapie.
Lécba psh s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii
muZe nékdy vést ke vzniku reakci precitlivélosti, jako
jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, ztizené dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolnénim bilkovin z uhynulych nebo hynoucich
mikrofilarii a nejde o ptrimy toxicky uGcinek pripravku.
Proto se nedoporucuje poufziti u pst s mikrofilaremii.
Nebyly provedeny zadné studie s vazné oslabenymi
psy nebo jednotlivci s vazné narusenou funkci ledvin
nebo jater. PouZiti pfipravku se pro tato zvifata
nedoporucuje nebo pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym
veterinarnim |ékarem. Studie s milbemycinoximem
naznacuji, Ze mira bezpecnosti u psli plemene kolie
nebo pfibuznych plemen s mutaci MDR1 (-/-) je niZsi
neZ u plemen bez mutace. U téchto psu je tfeba
pfisné dodrzovat doporucené davkovani.
Snasenlivost pfipravku u mladych 3$ténat téchto
plemen nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii
jsou podobné tém, které byly pozorovany
u ostatnich plemen psG pfi predavkovani (viz bod
,Predavkovani“). U psd mladsich 4 tydn( je infekce
tasemnici neobvykla. Osetfeni zvifat ve stafi do 4
tydni kombinovanym pfipravkem proto neni
zapotrebi. Tablety jsou ochuceny. V zajmu zabranéni
nezamysleného pozieni tablety skladujte mimo
dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lé¢ivy  pfipravek zvifatm: Tento
veterinarni léCivy pripravek muze byt pfi poZziti
Skodlivy, zejména pro déti. Aby se zabranilo
nahodnému poziti, skladujte ptipravek mimo dohled
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pfipravku byla stanovena v prabéhu brezosti
a laktace. Lze podavat v dobé brezosti a laktace.
Plodnost: Lze poddavat chovnym psim.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podani tablet obsahujicich
milbemycinoximum a prazikvantelum se selamekti-
nem je dobfe snaSeno. Pfi poddvani doporucené
davky makrocyklického laktonu selamektinu béhem
|éCby doporucenou davkou kombinace milbemycino-
ximu a prazikvantelu nebyly pozorovany Zadné
interakce. Pfi sou¢asném podani tablet obsahujicich
milbemycinoxim a prazikvantel s jinymi makrocyklic-
kymi laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti,
protoZe nejsou dostupné dalsi studie. Takové studie
nebyly provedeny ani u chovnych zvirat.
Predavkovani: Nebyly pozorovany Zadné jiné
pfiznaky neZ ty, které byly zaznamenany pfi
doporuc¢eném davkovani (viz bod ,NeZidouci
ucinky”).

Zvlastni omezeni pouziti a
pro poufZiti: Neuplatnuje se.
Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

Dals$i _opatieni: Echinokokdza predstavuje riziko
pro ¢lovéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokdza je
onemocnéni podléhajici hlaseni Svétové organizaci
pro zdravi zvifat (WOAH), je tfeba ziskat konkrétni
pokyny pro |écbu anaslednou péci a pokyny
na ochranu osob od kompetentniho Gradu (napfr.
odbornik(l nebo parazitologickych ustavi).

zvlastni  podminky

7. Nezadouci ucinky
Psi:
Cetnost
Velmi vzacné
(<1 zvife / 10 000
osetrenych zvirat,

NeZadouci ucinek
Hypersenzitivni reakce,
systémové priznaky (napf.
letargie, anorexie), neurolo-

véetné gické priznaky (napf. svalovy
ojedinélych tres, ataxie, kifece), gastroin-
hlaseni): testinalni priznaky (napf.

zvraceni, slinéni, prGjem).



Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci uclinky miZete hlasit také drZitel
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka:
0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti perordlné, jednorazové. V zajmu
zajisténi spravného davkovani musi byt co
nejpfesnéji stanovena hmotnost zvifete. V zavislosti
na Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici
davkovani:

Zivd hmotnost (kg) 25mg / 250 mg Zvykaci

tablety
5-25 1/2 tablety
>25-50 1 tableta
>50-100 2 tablety

Pokud se ptipravek pouZiva k prevenci srdecni
dirofilariézy asoucasné se vyzaduje lécba proti
tasemnicim, mulZe tento pripravek nahradit
monovalentni pfipravek pro prevenci srdecni
dirofilariézy. Pfi |écbé ndakazy Angiostrongylus
vasorum by mél byt milbemycinoxim podan ctyrikrat
v tydennich intervalech. Tam, kde je indikovana
soubéznd lécba proti tasemnicim, se doporucuje
tento pripravek podat jedenkrat a dale po zbyvajici
tfi podani pokraCovat jedenkrat tydné v lécbé
monovalentnim pripravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim. V endemickych oblastech bude
podavani pripravku kazdy ctvrty tyden plsobit jako
prevence proti angiostrongyléze snizenim zatéze
vyvojovymi stadii (L5) a dospélci parazitl tam, kde je
indikovana soubézna lécba proti tasemnicim.
Pti |écbé Thelazia callipaeda by mél byt milbemyci-
noxim podan dvakrat s odstupem sedmi dnG. Tam,
kde je indikovana soubézna lécba proti tasemnicim,
mlzZe tento pfipravek nahradit monovalentni
pfipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.
Podddavkovani by mohlo vést k neucinnému podani
amohlo by podpofit rozvoj rezistence. Potteba
a Cetnost opakovaného osetfeni by méla vychazet
z odborného posouzeni améla by zohledrnovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvitete.
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9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |1éCivy pripravek se podava s krmivem
nebo po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatfuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzité
Casti tablet je tfeba vlozit zpét do otevieného otvoru
v blistru a do krabicky a pouzit pfi dalSim podani
nebo bezpecné zlikvidovat (viz bod ,Zvlastni opatieni
pro likvidaci“). Chrarite pred svétlem. NepouZivejte
tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabiéce nebo blistru
po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti poloviny
tablety po prvnim otevreni blistru: 6 mésict

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 mulze byt nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. VSechen nepouZity
veterinarni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim
vsouladu  smistnimi  poZadavky  a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech likvidace
nepotirebnych IéCivych pripravkid se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/056/23-C

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety
(2 tablety). Papirova krabicka se 2 blistry obsahujicimi
2 tablety (4 tablety). Papirova krabicka s 5 blistry
obsahujicimi 2 tablety (10 tablet). Papirova krabicka
s12 blistry obsahujicimi 2 tablety (24 tablet).
Papirova krabicka s 24 blistry obsahujicimi 2 tablety
(48 tablet). Papirova krabicka s50 blistry
obsahujicimi 2 tablety (100 tablet). Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Listopad 2023

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



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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinar-
ni 1éCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni [éCivy

pro hlaseni podezteni na nezddouci Ucinky:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de la Ballastiere,
33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale,

Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére,
53950 Louverné, France

Pyrocam 15 mg/ml peroralni suspenze pro
prasata
96/059/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Pyrocam 15 mg/ml perorélni suspenze pro prasata

2. Slozeni

Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:

Meloxicamum

Pomocné latky:
Methylparaben (E218)
Propylparaben

Bledé Zluta peroralni suspenze.

15 mg

1,8 mg
0,2 mg

3. Cilové druhy zvitat
Prasata.

4. Indikace pro pouziti

Zmirnéni priznak( kulhani a zanétu pfi lécbé
neinfekcnich poruch pohybového aparatu. Podplirna
Iécba puerperalni septikémie a toxémie (syndrom
MMA (mastitis - metriris - agalakcie) s pfislusnou
|é¢bou antibiotiky.

5. Kontraindikace

NepouZivat u prasat s narusenou funkci jater, srdce
nebo ledvin a hemoragickymi poruchami nebo
v pripadé, kde jsou prokazany ulcerogenni
gastrointestinalni zmény. NepouZivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nejsou.

Zvlastni opatreni pro bezpecéné pouZiti u cilovych
druh zvirat: Pokud se vyskytnou nezadouci Ucinky,
je nutno Iécbu prerusit a poradit se s veterinarnim
Iékarfem. Nepouzivat u velmi silné dehydratovanych,
hypovolemickych nebo hypotenznich prasat, ktera
vyZaduji parenterdlni rehydrataci, protoZe je zde
potencialni riziko renalni toxicity.
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pfipravek muZe zpUsobit precitlivélost (alergické
reakce). Lidé se znamou precitlivélosti na nesteroidni
protizanétlivé Iéky (NSAID) nebo parabeny by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym pfiprav-
kem. Tento veterindrni lécCivy pfipravek muize
zpUsobit podrazdéni o¢i. Pfi nakladani s veterinarnim
|éCivym pripravkem by se mély pouZivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z ochrany oci.
Pt¥i zasazeni oéi je ihned dudkladné vyplachnéte
vodou. Zabrafte ordIni expozici, v€etné kontaktu
rukou s uUsty. Po pouziti si umyjte ruce. Pfi nakladani
s veterinarnim [éCivym pfipravkem nejezte, nepijte
a nekutte. V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte
ihned |ékarskou pomoc a ukazte pfribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékari.
Meloxikam mUze mit nezadouci ucinky na téhoten-
stvi a/nebo embryofetalni vyvoj. Zabrarite dermalni
expozici, v€etné kontaktu rukou s Usty. Téhotné Zeny
nebo Zeny, které se pokouseji otéhotnét, by mély
pfi podavani veterinarniho |écivého pfipravku
pouzivat nepropustné rukavice.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti
a laktace.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nepoddavat soucasné s glukokortikos-
teroidy, jinymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
nebo s antikoagula¢nimi latkami.

Predavkovani: Pri pétindsobné davce a trojnasobné
délce lécby nebyly u prasat pozorovany Zzadné
nezadouci Ucinky. V pfipadé predavkovani je treba
zahajit symptomatickou lécbu.

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

7. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy. HIaseni neZadoucich ucinkl je
dilezité. Umoinuje nepretrzité sledovani bezpec-
nosti pripravku. 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
veterinarniho lékare. NeZzadouci G¢inky muUZete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink(:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lééiv, 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


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

Peroralni podani. Perordlni suspenze se podava
v davce 0,4 mg/kg Zivé hmotnosti (tj. 2,7 ml/100 kg)
podle potieby v kombinaci s antibiotickou lé¢bou.
V pripadé potreby lze po 24 hodinach podat druhou
davku veterinarniho Ié¢ivého pFipravku.
V pfipadech MMA s vdiné naruSenym celkovym
chovanim (napf. anorexie) se doporucuje pouZziti
meloxikamu v injekéni formé schvaleného pro l1écbu
MMA.

9. Informace o spravném podavani

Veterindrni lécivy pfipravek je uréen pouze
k individudIni 1é¢bé. Poddva se nejlépe ve smési
s malym mnoZstvim krmiva. Pfipadné se podava
pred krmenim, a to pfimo do ust. Pred pouzitim
dobre protrepejte po dobu alesponn 1 minuty.
Suspenzi je tfeba odméfit pomoci davkovaci
stfikacky, kterd je soucdsti baleni. Davkovaci
stfikacka se nasadi na lahvicku a davka se odebira
s obrdcenou lahvi¢kou. Davkova¢ ma stupnici podle
Zivé hmotnosti (v kg). Po podani veterinarniho
|éCivého pripravku omyjte odmérnou strikacku
teplou vodou a nechte ji oschnout.

10. Ochranné lhaty
Maso: 5 dni.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrante
pred mrazem. NepouZivejte tento veterinarni léCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, kterd je
uvedena na krabici a lahvicce po Exp. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevreni
vnitfniho obalu: 1 mésic.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu s mistnimi poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotfebnych [éCivych pripravkl se
poradte s vaSim veterindrnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni |écCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/059/23-C

Kartonova krabice obsahujici lahev z HDPE
uzavienou dvoudilnym bezpecnostnim uzdvérem
proti neopravnéné manipulaci a plastovou odmér-
nou stfikacku (stupnice od 20 kg do 300 kg,
odstupriovana po 20 kg).
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Velikost baleni: Lahev s 125 ml peroralni suspenze.
Lahev s 250 ml peroralni suspenze. Lahev s 1000 ml
perordlni suspenze. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Listopad 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje
pro hldseni podezieni na nezadouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera

Bulharsko

Varroxal 0,71 g/g prasek do ulu
96/061/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Varroxal 0,71 g/g prasek do ulu

2. SloZeni

Kazdy gram obsahuje: 0,71 g acidum oxalicum
(odpovida 1 g acidum oxalicum dihydricum)
Bily krystalicky prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Vcela medonosna

4. Indikace pro pouziti
Lécba varrodzy (Varroa destructor) u vcel
medonosnych (Apis mellifera) v koloniich bez plodu.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: PouZivejte pouze ve vcelstvech
bez plodu kvili nedostatec¢né ucinnosti proti Varroa
uvnitf bunék s plodem. Osetfeni by mélo byt
provadéno vdenni dobé, kdy vcely nelétaji.
Po letnim oSetfeni rojl, smetence nebo smetence
bez plodu musi nasledovat podzimni/zimni nebo
jarni oSetfeni proti Varroa. Navzdory radnému
oSetfeni nemusi vaziné poskozena vcelstva prezit
kvlli nasledklim predchoziho napadeni Varroa.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druht zvirat: Pokud jsou délnice z jedné generace
oSetreny vice nez jednou, mUlZe to vést k poskozeni
vCelstva a poklesu sily kolonie.

Zvlastni_ opatfeni  pro osobu, kterd podava
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatlim: Tento veteri-
narni |éCivy pfipravek je silné kysely a mohl by mit
drazdivé a leptavé ucinky na kiZi, o€i a sliznice.
Zabrante pfimému kontaktu s kGZi a ofima, véetné
kontaktu rukou s ocima. Zabrante oralni expozici,
véetné kontaktu rukou s Usty. Zabrante vdechovani.
Pfi naklddani s pfipravkem pouzZivejte ochranny
odév, chemicky odolné rukavice a ochranné bryle.
PouZivejte ochrannou masku typu FFP3 pro aplikaci
odpafovanim nebo stfikanim a alespon typ FFP2
pro aplikaci stékanim. Béhem ptipravy manipulujte
s veterinarnim |écivym pfipravkem venku nebo
v dobfe vétranych prostorach. Pfi odparovani nebo
stfikani nandsejte pripravek zady k vétru. Davejte
pozor na osoby v okoli. Pfi manipulaci s pfipravkem
nejezte, nepijte a nekufte. PouZité sicky nebo
prazdné lahvicky ihned zlikvidujte vhodnym
zplUsobem. Pouzité vybaveni by mélo byt po pouZziti
vyCisténo a uloZzeno vhodnym zplsobem mimo
dosah déti. V pripadé kontaktu s kizi nebo o¢ima je
ihned dukladné oplachnéte vodou a odstrante
kontaminovany odév nebo kontaktni cocky.
V ptipadé nahodného pofZiti vyplachnéte Usta vodou
a vypijte vodu nebo mléko, ale nevyvoldvejte
zvraceni. V pfipadé nahodného vdechnuti presunte
osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji v klidu
v poloze pohodIné pro dychani. Pokud podrazdéni
kGize/oéi pretrvavd nebo pokud byl pfipravek
vdechnut nebo pozit, vyhledejte ihned lékafskou
pomoc a ukaZzte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Dalsi opatreni: Vyrobek je korozivni pro kovové ¢asti.
Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: NepouZivejte soucasné s jinymi akaricidy.
Predavkovani: Vyssi, nez doporucena davka miuze
vést ke zvySenému Uhynu véel a ke Spatnému preziti
véelstva na jare.

Hlavni inkompatibility: NepouZivat sou€asné s jinymi
akaricidnimi pfipravky proti varroaze. Kontakt
s roztoky obsahujicimi vapnik muze vést k precipitaci.

7. Nezadouci tucinky
Vcela medonosna:

Nezadouci ucinek
Zvysena umrtnost
véel

Agitace kolonie?

Cetnost

Velmi ¢asté (>1 kolonie /
10 osetifenych vcelstev):
Casté (1 a7 10 véelstev /
100 osetifenych vcelstev):
Nezndma Cetnost

(z dostupnych udaja
nelze urdit):

Slabost ulu®
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Ipfi oSetfeni nakapanim nebo postfikem. 2béhem
o$etFeni. 3na jafe pfi o3etfeni nakapanim.

Hlaseni neZadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho lékare.
Nezddouci ucinky mizZete hlasit také drzitel
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, 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 zpUsob podani
Podani ve vcelim dlu.

Zoiisob podani Pocet Mnoistvi Potrebny

P P kolonii produktu material

1 sacek* . "
. N Odparovaci
Odpareni 1 popr. v,
2 odmérky** zarizeni

Nakapani v ., 200 ml

. , 4 sacky popr. ,
(zima, severni 4 « cukrového

L 8 odmeérek .

a stiedni Evropa) sirupu 1:1
Nakapani ol o . Nekovova

. iy 6 sackl popf.
(zima, jizni 4 N nadoba

) 12 odmérek oy
Evropa / léto) Sttikacka
200 ml pitné
.. 3 sacky popf. vody
Postrik 3 6 odmérek Ruéni
rozprasovac

* Jeden sacek obsahuje 2 g dihydratu kyseliny Stavelové.
** Jedna zarovnand a rovnomérné naplnénd odmérna
odmérka obsahuje 1 g dihydratu kyseliny stavelové.

Veterindrni |éCivy pfipravek by se mél pouzivat
nasledovné:

Podéni odpafenim/sublimaci: K pouziti ve vcelstvu
bez plodu jako jednordzové osetfeni na podzim/
v zimé pfi venkovnich teplotach mezi 2 a7z 10 °C.
Druhé osetreni odparenim se doporucuje po 2tyden-
nim intervalu pouze pro:

- silné znovu infikované kolonie se zUstavajicim
zamorenim vyS$Sim nez 6 %, tj. se spadem vice nez
jeden roztoc za den.

- kolonie, kde jsou v zimnim obdobi pfitomny okrsky
zavickovanych plodovych bunék.

Umistéte cely obsah 1 sacku nebo 2 odmeérek
pfipravku do vhodného zafizeni (napf. vaporizér
Varrox nebo Varrox Eddy) k oSetfeni jedné kolonie
odparenim. Postupujte podle pokynd uvedenych
u odparovaciho zafizeni. Po oSetfeni nechte vchod
do Ulu néjakou dobu uzavieny, abyste zabranili
véelam opustit ul.
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Podani nakapdnim: K pouziti ve vcelstvu bez plodu
v |été po medobrani nebo na podzim/v zimé jako
jednorazové osetfeni pti venkovnich teplotach
nad -15 °C.

- Pro zimni oSetfeni v severni a stfedni Evropé:
Smichejte cely obsah 4 sackli nebo 8 odmérek
pfipravku s 200 ml vlazného cukrového sirupu 1:1 (30
az 35 °C) v nekovové nadobé, ¢imz se ziskd 4 % (m/V)
roztok dihydratu kyseliny Stavelové (coZ odpovida
2,8 % (m/V) roztoku kyseliny Stavelové) k oSetreni
Ctyr kolonii.

- Pro zimni oSetfeni v jizni Evropé nebo letni oSetfeni
v celé Evropé: Smichejte cely obsah 6 sackl nebo 12
odmérek pfipravku s 200 ml vlazného cukrového
sirupu 1:1 v nekovové nadobé, abyste ziskali 6 %
(m/V) roztok dihydratu kyseliny Stavelové (coz
odpovida 4,2 % (m/V) roztoku kyseliny stavelové)
k osetreni Ctyr kolonii.

Nadobu uzaviete a dukladné protfepte, dokud se
prasek dihydratu kyseliny $tavelové zcela nerozpusti.
Pockejte, az bude roztok Ciry. Roztok k nakapani je
nyni pfipraven k pouZiti a mél by byt aplikovan
vlazny. Naplnte stfikacku (60 ml) nebo podobné
zafizeni potfebnym mnoZstvim roztoku pfriprave-
ného k poufziti pro osetreni kolonie. Davka na hifeben
je 0,25 ml/dm?2.

MnoZstvi roztoku k nakapani pripraveného
k pouZiti na radu plodovych ramk
Malé ramky (DNM, National,

-4 ml
Simplex, WBC, Zander) 3-4m
Velké ramky (Dadant, Swiss Hive) 5-6 ml
U dvounastavkovych UlG nakapejte nejprve

na spodni plodisté a poté na horni plodisté. Spad
roztoc¢l bude pokracovat po dobu 3 tydna.

Podani postfikem: Pro pouZiti v rojich, smetencich
nebo smetencich bez plodu jako jednorazové
osetfeni na jafe/v |été nebo na podzim/v zimé pfi
venkovni teploté nad 8 °C. Druhé o3etfeni postfikem
se doporucuje po 2tydennim intervalu pouze u silné
znovu infikovanych  kolonii se  z{stavajicim
zamorenim vy$Sim neZz 6 %. Smichejte cely obsah
3 sackd nebo 6 odmérek pripravku s 200 ml vlazné
pitné vody v ru¢nim rozpraSovaci, abyste ziskali 3 %
(m/V) roztok dihydratu kyseliny S$tavelové (coz
odpovida 2,1 % (m/V) roztok kyseliny $tavelové)
k oSetfeni tfi kolonii. Zavrete rucni rozprasovac
a protfepte. Roztok je nyni prfipraven k poufZiti.
Nastrikejte 2-4 ml roztoku na kaZzdou stranu plastu,
ktery je pokryty vcelami. Pokud je vcelami pokryta
pouze polovina ramku, musi byt davka snizena o 50
%. Maximalni davka je 80 ml na ul. Celkovy
pozadovany objem se lisi podle Ulového systému:

- Vcelstva bez plodu, smetence bez plodu nebo roje
nové usazené v Ulech by mély byt osetfeny davkou
0,3 ml/dm? plastu pIné pokrytého véelami a u nejbéz-
néjsich ull takto:
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Mnozstvi postfikového roztoku pripraveného
k pouZiti na stranu plodisté pokrytou vcéelami
DNM, National, Simplex, WBC,

Zander 2-3 ml
Cor'nme.rual beehive, Langstroth, 2535 ml
Swiss hive

AZ-hive (SI), Dadant 3-4 ml

- Roje, smetky v trsu postfikejte 20-25 ml
postfikového roztoku pfipraveného k pouZiti na kg
véel. Pro presné davkovani nastfikejte pomoci
ruéniho  rozprasovace 10krat do  odmérky
a vypocitejte objem na jeden stfik. Vypocitejte, kolik
stfik0 je potfeba k oSetfeni jedné strany ramu.
Hfebeny by mély byt stfikany pod uhlem 45°, aby se
minimalizovalo pfimé stfikdni do bunék. Spad
roztoée bude pokracovat po dobu 2 tydnd.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhaty

Med: Bez ochrannych Ihdt. Pfipravek se nesmi
pouzivat béhem snGsky. OSetfeni vcelstev
produkujicich med pro lidskou spotfebu musi byt
provadéno bez namontovanych medovych nastavcl
(mednika).

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavej-
te v plvodnim obalu. Uchovavejte v suchu. Chrarite
pfed pfimym slune¢nim zafenim. NepouZivejte tento
veterinarni |écivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Doba poutzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu (sacku): spotfebujte ihned. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitiniho obalu (ldhve):
spotifebujte do data exspirace. Doba pouzitelnosti
po rozpusténi podle navodu: spotrebujte ihned.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochadzi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych lé¢ivych pfipravkl se porad-
te s vasim veterindrnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych ptipravku
Veterindrni [éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/061/23-C



Velikosti baleni: PET/ALU/PE sacek s 10 sacklipo2 g
nebo 50 sackd po 2 g. Papirova krabicka s lahvi¢kou
75 g nebo 200 g a odmérkou 1 g. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Listopad 2023

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

16. Kontaktni udaje

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

Andermatt BioVet GmbH

Franz-Ehret-Str. 18, 79541 Lorrach, Némecko

Tel: +49 7621 585 73 10

12/2023

Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok
pro psy a kocky
96/063/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Dexdormostart 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a
kocky

2. SloZeni
1 ml obsahuje:
Lécivé Iatky:

Dexmedetomidini hydrochloricum 0,5mg
(odpovida 0,42 mg dexmedetomidinum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E218) 1,6 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry a bezbarvy injekéni roztok, prakticky bez ¢astic.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky

4. Indikace pro poutziti

Neinvazivni, mirné nebo stfedné bolestivé zakroky
a vySetreni vyZadujici zklidnéni, sedaci a analgezii
u pst a kocek. Hlubokd sedace a analgezie u psu
pfi soucasném podani s butorfanolem pro vysetreni
a mensi chirurgické zakroky. Premedikace psu
a kocek pred uvedenim do celkové anestezie a jeji
udrZovani.

5. Kontraindikace
NepouZivat u zvifat s onemocnénim kardiovaskular-
niho systému. NepouZivat u zvifat se zavainym

91

systémovym onemocnénim nebo u zvifat umiraji-
cich. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivou
latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Podani dexmedetomidinu
$ténatdm mlads$im 16 tydnG a kotatim mlads$im
12 tydn( nebylo ovéreno.

Zvlastni opatrfeni pro bezpeéné poufiti u cilovych
druhl zvifat: OsSetfend zvifata udriujte v teple
pfi konstantni teploté jak béhem vlastniho zakroku,
tak béhem probouzeni. Doporucuje se, aby byla
zvifata pred podanim tohoto veterindrniho lé¢ivého
pfipravku 12 hodin nala¢no. Lze podavat vodu.
Po lé¢bé nepodavat zviteti vodu nebo krmivo, dokud
neni schopno polykat. BEhem sedace muize dojit
k zakaleni  rohovky. OC¢ chrante vhodnym
lubrikantem. Dbejte zvySené opatrnosti u starsich
zvifat. Nervdzni, agresivni nebo rozruSena zvifata
nechte pred oSetfenim zklidnit. Ma byt provadéno
Casté a pravidelné monitorovdni dechovych
a srdecnich funkci. Pulzni oxymetrie mlze byt
uziteCna, ale neni nezbytna pro adekvatni
monitoring. Pro pfipad dechové deprese nebo apnoe
pfi podani dexmedetomidinu ndsledovaného
ketaminem k indukci anestezie u kocek je vhodné
zajistit dostupnost vybaveni pro manualni ventilaci.
RovnéZ je vhodné mit snadno dostupny kyslik
pro ptipad hypoxémie nebo podezieni na ni.
Nemocné a vysilené psy a kocky dexmedetomidinem
premedikujte pred zahajenim a udrzovanim celkové
anestezie pouze na zdkladé zvazeni prospéchu
a rizika. Pfi premedikaci pst a ko¢ek dexmedetomi-
dinem vyznamné klesd mnoizstvi |éCiva potfebného
k indukci anestezie. BEhem intravendzniho podavani
|é¢iva k navozeni anestezie je nutno sledovat, zda
ucinkuje. Potfeba inhalacnich anestetik k udrzeni
anestezie je rovnéz snizena.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni lécivy  pfipravek zvifatlm: Tento
veterinarni lécivy pfipravek je sedativum a muze
zpUsobit podrazdéni kizZe a odi. Je tfeba dbat, aby
nedoslo ke kontaktu sk0zi, ocima, sliznici
a sebeposkozeni injekéné podanym pfripravkem.
Doporucuje se pouzZivat nepropustné rukavice.
V pripadé nahodného kontaktu veterinarniho
|éCivého pripravku s kGzi nebo o¢ima je vyplachnéte
velkym  mnoistvim  Cisté vody. Odstrante
kontaminovany odév, ktery je v pfimém kontaktu
s kGzi. Pokud objevi pfiznaky, vyhledejte Iékafskou
pomoc. V pfipadé nahodného samopodani Usty
nebo sebeposkozeni injekéné podanym pripravkem
vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo etiketu Iékafi,
ale NERIDTE MOTOROVA VOZIDLA, nebot se mohou
dostavit sedativni uc€inky a zmény krevniho tlaku.
Pokud stimto veterinarnim |éCivym pripravkem
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manipuluji téhotné Zeny, musi dbat zvlastni
opatrnosti, aby si pripravek nevstrikly, jelikoz
po nahodné systémové expozici se mohou objevit
délozni stahy a pokles krevniho tlaku plodu. Lidé se
zndmou precitlivélosti na |é¢ivou latku nebo
parabeny by méli veterinarni lécCivy pfipravek
podavat obezietné. Pokyny pro |ékafe: Veterinarni
léCivy pripravek je agonista a2-adrenergniho
receptoru. Po vstiebani se mohou projevit klinické
ucinky umérné davce: sedace, respiracni deprese,
bradykardie, hypotenze, sucho v ustech a hyper-
glykémie. Hlaseny byly rovnéZz komorové arytmie.
Respira¢ni a hemodynamické symptomy je treba
IéCit  symptomaticky.  Specificky  antagonista
a2-adrenergniho receptoru, atipamezol, ktery je
registrovan pro pouziti u zvifat, byl ke zvraceni
ucinkl  dexmedetomidinu u lidi pouZit pouze
experimentalné.

Bfezost: Nebyla stanovena bezpecnost dexmedeto-
midinu béhem brezosti u cilovych druhl zvitat.
Pouziti pfipravku béhem brezosti se proto
nedoporucuje.

Laktace: Nebyla stanovena bezpec¢nost dexmedeto-
midinu béhem laktace u cilovych druh( zvirat. PouZziti
pripravku béhem laktace se proto nedoporucuje.
Plodnost: Bezpecnost dexmedetomidinu nebyla
ovérena u plemennych samc(.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pfi pouziti dalSich Iatek tlumicich centralni
nervovou soustavu lze ocekavat potenciaci ucinku
dexmedetomidinu, a proto je tfeba vhodné upravit
jeho davku. Pri  kombinaci anticholinergik
s dexmedetomidinem postupujte obezietné. Podani
atipamezolu po dexmedetomidinu rychle rusi jeho
ucinek a tim zkracuje dobu zotaveni. Psi a kocky se
béhem 15 minut budi a normalné vstavaji.

Kocky: Po intramuskularnim podani 40 mikrogrami
dexmedetomidinu/kg Z.hm. soucasné s 5 mg ketami-
nu/kg Z.hm. dochazi u kocek ke dvojnasobnému
vzestupu koncentrace dexmedetomidinu, ale Tmax
neni ovlivnén. Prdmérny biologicky polocas
eliminace dexmedetomidinu je zvySeny na 1,6 h
a celkova doba plisobeni (AUC) je zvySena o 50 %.
Davka 10 mg ketaminu/kg podanad soucasné se
40 mikrogramy dexmedetomidinu/kg muzZe zpUsobit
tachykardii.

Predavkovani:

Psi: V pfipadé predavkovani, nebo pokud ucinky
dexmedetomidinu zacnou byt Zivot ohroZujici,
podejte atipamezol v desetindsobku plvodni davky
dexmedetomidinu (v mikrogramech/kg Zz.hm. nebo
mikrogramech/metr &tveredni télesného povrchu).
P¥i koncentraci 5 mg/ml mé& objem atipamezolu
odpovidat objemu tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku podaného psovi, a to nezavisle na zptsobu
podani dexmedetomidinu.
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Kocky: V pripadé predavkovani, nebo pokud ucinky
dexmedetomidinu zacnou byt Zivot ohrozujici, je
vhodnym  antagonistou  atipamezol podany
intramuskularné v davce 5x vyssi nez plvodni davka
dexmedetomidinu v mikrogramech/ kg hm.

Pfi expozici trojnasobku maximalni davky dexmede-
tomidinu soucasné s 15mg ketaminu/kg lze
ke zvraceni Ucinku dexmedetomidinu podat podan
atipamezol v doporucenych davkach. Pfi vysokych
sérovych koncentracich dexmedetomidinu nedocha-
zi k prohloubeni sedace, i kdyz analgeticky Ucinek se
stoupajici davkou roste. Objem ddvky atipamezolu
s koncentraci 5mg/ml ma odpovidat poloviné
objemu tohoto veterindrniho lécivého pfipravku,
ktery byl ko¢ce podan.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni léCivy pripravek
nesmi byt misen szadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinek
Bradykardie!, bledé nebo
cyanotické sliznice?

Plicni edém.

Cetnost

Velmi ¢asté (> 1 zvife /
10 osetrenych zvirat):
Vzacné (1 az 10 zvitat
/ 10 000 osetfenych
zvirat):

Cetnost neurcena

(z dostupnych udajt
nelze urcit)

Zména krevniho tlaku?3,
bradypnoe, hypotermie?,
zvraceni®,

svalovy tfes>, zakal
rohovky®.

Soucasné podani dexmedetomidinu

s butorfanolem:

Casté (1 az 10 zvitat / Arytmie’

100 osetienych zvirat):
Cetnost neuréena

(z dostupnych udajt
nelze urdit)

Bradypnoe, tachypnoe,
nepravidelné dychani®,
hypoxie. Svalové zaskuby,
tfes nebo hrabani.
Excitace, nahlé vzruseni,
prodlouzend sedace.
Nadmérné slinéni. Daveni,
zvraceni. Moceni. Erytém.
Podani dexmedetomidinu jako premedikace:
Vzacné (1 a7 10 zvifat / Arytmie®.
10 000 osetrenych
zvirat):
Cetnost neuréena
(z dostupnych udajl
nelze urcit)
1Na zakladé a2-adrenergni aktivity dexmedetomidinu.
2Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci
pti normalni arteridlni oxygenaci.
3 Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu
nebo nize.

Arytmiel, bradypnoe,
tachypnoe, zvraceni.



4MUze se objevit po 5-10 minutach po injekénim podani.
Néktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.
5Mlize se objevit béhem sedace.

6 MuZe nastat, pokud oci béhem sedace zlstanou
oteviené. OCi chrante vhodnym ocnim lubrikantem (viz
také bod Zvlastni upozornéni: Zvlastni opatreni pro bez-
pecné poutziti u cilovych druhd zvirat).

7Brady a tachyarytmie. M(zZe se jednat o téZkou sinusovou
bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupné, zastavu nebo pauzu
sinusového uzlu, stejné jako predcasné atridlni,
supraventrikularni a ventrikularni komplexy.

820-30 s apnoe nasledovana nékolika rychlymi nadechy.

9 Pfedcasné supraventrikularni a ventrikularni komplexy,
pauza sinusového uzlu a AV blokada 3. stupné.

10 Byly popsany brady- a tachyarytmie, které zahrnovaly
tézkou sinusovou bradykardii, AV blokadu 1. a 2. stupné
a zastavu sinusového uzlu.

Kocky:

Cetnost

Velmi ¢asté (> 1 zvife /
10 osetrenych zvirat):

Nezadouci ucinek
Bradykardie!, zvraceni?,
bledé nebo cyanotické

sliznice3.
Vzacné (1 az 10 zvifat / Plicni edém.
10 000 osetrenych
zvirat):

Zména krevniho tlaku?,
bradypnoe, hypotermie?,
svalovy tfes>, zakal
rohovky®.

Podani ketaminu 10 min po dexmedetomidinu:
Velmi ¢asté (> 1 zvife / AV blok.

10 osetienych zvirat):
Casté (1 a7 10 zvitat /
100 osetrenych zvirat):

Cetnost neuréena
(z dostupnych udajt
nelze urdit)

Hypoxie/snizena pulzni
oxygenace’, hypotermie.

Méné casté (1 az

10 zvifat

/1 000 osetfenych
zvirat)

Cetnost neurcena

(z dostupnych udajt
nelze urdit)

Apnoe

Bradypnoe, nepravidelné
dychani, hypoventilace,
zvraceni, extrasystola,
nervozita.

Podani dexmedetomidinu jako premedikace:
Velmi ¢asté (> 1 zvite / Arytmie®°.

10 osetrenych zvirat):
Casté (1 a7 10 zvitat /
100 osetfenych zvirat)

Sinusova bradykardie?,
sinusova arytmie?,
supraventrikularni a
uzlova arytmie, daveni.
Méné &asté AV blok 1. stupné&®.
(1 az 10 zvirat /

1 000 osetrenych
zvitat)

Cetnost neuréena

(z dostupnych udaja
nelze urcit)
1Na zakladé a2-adrenergni aktivity dexmedetomidinu.

Zvraceni, bledé sliznice,
hypotermie.
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2 MuZe se objevit po 5-10 minutach po injekénim podani.
Néktefi psi a kocky mohou zvracet také béhem probouzeni.
3 Vzhledem k periferni vazokonstrikci a vendzni desaturaci
pti normalni arterialni oxygenaci.

4Krevni tlak se zpocatku zvysi, nasledné klesne k normalu
nebo nize.

5Miize se objevit béhem sedace.

6 MuZe nastat, pokud oci béhem sedace zlstanou
oteviené. OCi chrarite vhodnym ocnim lubrikantem (viz
také bod Zvlastni upozornéni: Zvlastni opatfeni pro bez-
pecné poutziti u cilovych druhd zvirat).

7Zvlasté béhem prvnich 15 minut anestezie.

8 Po intramuskuldrnim podani 40 mikrogramu/kg
(s naslednym podanim ketaminu nebo propofolu).

9 PredCasné supraventrikularni komplexy, atridlni
bigeminie, sinusové pauzy, AV blokada 2. stupné, unikové
stahy/rytmy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci Gcinky, 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 muZete také hlasit drziteli
rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci
s vyuzitim kontaktnich udajl uvedenych na konci
této pfibalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati 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 zplisob podani
Psi: intravendzni nebo intramuskularni poddni.
Kocky: intramuskuldrni podani.

Pripravek neni urcen k opakovanému injekénimu
podani. Zivou hmotnost je tfeba stanovit co nej-
presnéji, aby byla zajisténa spravna davka.
Davkovani: doporucuji se tyto davky:

Psi: Urceni davky dexmedetomidinu je zaloZeno
na velikosti télesného povrchu:

Intravendzné: az 375 mikrogrami/metr Ctverecni
povrchu téla.

Intramuskularné: az 500 mikrogram(/metr ¢tvereéni
povrchu téla.

P¥i podani soucasné s butorfanolem (0,1 mg/kg)
k navozeni hluboké sedace a analgezie je intramus-
kuldrni davka dexmedetomidinu 300 mikrogra-
ma/metr ¢tverecni télesného povrchu. Premedikacni
davka dexmedetomidinu je 125-375 mikrogramu/
metr Ctverecni télesného povrchu, podana 20 minut
pred zahajenim vykon(, vyZadujicich anestezii.
Davku je treba pfrizplsobit typu a délce chirur-
gického vykonu a temperamentu pacienta. Soucasné
podani dexmedetomidinu a butorfanolu vyvoldva
sedativni a analgetické ucinky nastupujici nejpozdéji
za 15 minut po podani. Maximdlniho sedativniho
a analgetického ucinku je dosazeno za 30 minut



od podani. Sedace trvda nejméné 120 minut
od podani, analgezie nejméné 90 minut od podani.
Ke spontannimu zotaveni dojde do 3 hodin. Preme-
dikace dexmedetomidinem vyrazné snizi davku
potfebného indukéniho pfipravku a inhalaéniho
anestetika k udrZeni anestezie. V klinické studii
potfebné mnoizstvi propofolu kleslo o 30%
a thiopentalu o 60 %. VSechna anestetika pouZivana
k navozeni nebo udrZeni anestezie by se méla
podavat do dosazeni Ucinku. V klinické studii prispél
dexmedetomidin k pooperacni analgezii trvajici
0,5-4 hodiny. Jeji trvani je vSak zavislé na mnoha
faktorech; dalsi analgezii lze podavat podle
klinického posouzeni. Odpovidajici davky podle Zivé
hmotnosti jsou popsany v nasledujicich tabulkach.
K zajisténi presnych davek u malych objem( se
doporucuje pouzivat vhodné kalibrované injekcni
strikacky.

Hm. Dexmedetomidin Dexmedetomidin Dexmedetomidin
psa 125 pg/m? 375 pg/m? 500 pg/m 2
(kg)  (ug/ke) (ml) (1g/kg) (ml) (ng/kg) (ml)
2-3 9,4 0,04 28,1 0,12 40 0,15
3-4 8,3 0,05 25 0,17 35 0,2
4-5 7,7 0,07 23 0,2 30 0,3
5-10 6,5 0,1 19,6 0,29 25 0,4
10-13 5,6 0,13 16,8 0,38 23 0,5
13-15 5,2 0,15 15,7 0,44 21 0,6
15-20 4,9 0,17 14,6 0,51 20 0,7
20-25 4,5 0,2 13,4 0,6 18 0,8
25-30 4,2 0,23 12,6 0,69 17 0,9
30-33 4 0,25 12 0,75 16 1,0
33-37 39 0,27 11,6 0,81 15 1,1
37-45 3,7 0,3 11 0,9 14,5 1,2
45-50 3,5 0,33 10,5 0,99 14 1,3
50-55 3,4 0,35 10,1 1,06 13,5 1,4
55-60 3,3 0,38 9,8 1,13 13 1,5
60-65 3,2 0,4 9,5 1,19 12,8 1,6
65-70 3,1 0,42 9,3 1,26 12,5 1,7
70-80 3 0,45 9 1,35 12,3 1,8
>80 2,9 0,47 8,7 1,42 12 1,9

Zajisténi hluboké sedace a analgezie s butorfanolem

Hmotnost Dexmedetomidin

psa 300 pg/m?intramuskularné
(kg) (1ne/ke) (ml)
2-3 24 0,12
3-4 23 0,16
4-5 22,2 0,2
5-10 16,7 0,25
10-13 13 0,3
13-15 12,5 0,35
15-20 11,4 0,4
20-25 11,1 0,5
25-30 10 0,55
30-33 9,5 0,6
33-37 9,3 0,65
37-45 8,5 0,7
45-50 8,4 0,8
50-55 8,1 0,85
55-60 7,8 0,9
60-65 7,6 0,95
65-70 7,4 1
70-80 7,3 1,1
>80 7 1,2
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Kocky: Davkovani pro kocky pfi pouziti pred neinva-
zivnimi, mirné az stfedné bolestivymi zakroky
vyZadujicimi  zklidnéni, sedaci a analgezii je
40 mikrogramd dexmedetomidin-hydrochloridu /kg
z. hm., coz odpovida objemu 0,08 ml ptipravku/kg
Zz.hm. K premedikaci kocek se pouZiva stejnd davka
dexmedetomidinu. Premedikace dexmedetomidi-
nem vyrazné snizi davku potifebného indukcniho
pfipravku a inhalacniho anestetika k udrzeni
anestezie. V klinickych studiich se pozadavky
na propofol snizily o 50%. VSechna anestetika
pouzivand k navozeni nebo udrZeni anestezie by se
méla podavat do dosaZeni Ucinku. Anestezie miiZe

byt  navozena 10 minut po  premedikaci
intramuskuldrnim podanim ketaminu v cilové davce
5mg/kg Z.hm. nebo intravenézné podanym

propofolem. Davkovani pro kocky je popsano
v nasledujici tabulce.

Hmotnost Dexmedetomidin 40 pg/kg intramuskularné
kocky (kg) (vg/ke) (ml)
1-2 40 0,1
2-3 40 0,2
3-4 40 0,3
4-6 40 0,4
6-7 40 0,5
7-8 40 0,6
8-10 40 0,7

Ocekdvaného sedativniho a analgetického ucinku
je dosazeno do 15 minut od podani a Ucinek trva asi
60 minut. Sedaci Ize zvrdtit atipamezolem. Atipame-
zol se nema podavat dfive nez 30 minut po podani
ketaminu.

9. Informace o spravném podavani
Zatku Ize propichnout max. 30x.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni podminky uchovdvani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu smistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomadhaji chranit Zivotni prostiedi.



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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/063/23-C

Lepenkova krabicka s 1 injekéni lahvickou obsahujici
5 ml, 10 ml nebo 20 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni SarZe a kontaktni udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Alfasan Nederland B.V.
Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden
Nizozemsko

Tel: +31(0)348 416945
Mistni_zastupci a kontaktni
podezfeni na nezadouci Ucinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tfida 163a, 61200, Brno
Czech Republic

WWW.sevaron.cz

info@sevaron.cz
+420774 303 077

udaje pro hlaseni

Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé/mléce pro skot, ovce,
prasata a kura domaciho

96/064/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Hydrotrim 500 mg/g + 100 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé/mléce pro skot, ovce, prasata a kura
domaciho

2. SloZeni
Kazdy gram obsahuje:
Léciva latky:

Sulfadiazinum 500 mg,
odpovida sulfadiazinum natricum 543,9 mg
Trimethoprimum 100 mg

Témér bily az svétle bézovy prasek.

3. Cilové druhy zvirat
Skot (neruminujici telata),
jehnata), prasata a kur domaci.

ovce (neruminujici
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4. Indikace pro pouziti

Skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici
jehnata): Lécba a metafylaxe respiracnich infekci
vyvolanych Mannheimia haemolytica nebo Pasteu-
rella multocida a infekci vyvolanych Escherichia coli.
Pfed pouzitim veterinarniho |é¢ivého pfipravku musi
byt ve skupiné zvifat potvrzena pritomnost
onemocnéni.

Prasata: Lécba a metafylaxe respiracnich infekci
vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae nebo
Pasteurella multocida a infekci vyvolanych
Streptococcus suis nebo Escherichia coli. Pfed
pouzitim veterinarniho 1é€ivého pfipravku musi byt
ve skupiné zvitat potvrzena pfitomnost onemocnéni.
Kur domaci: Lé¢ba a metafylaxe kolibacilézy vyvola-
né Escherichia coli. Pfed pouzitim veterinarniho
|éCivého pfipravku musi byt potvrzena pritomnost
onemocnéni v hejnu.

5. Kontraindikace

NepouZivat u ruminujicich zvifat. NepouZzivat u zvifat
se zdvainym onemocnénim jater nebo ledvin, oligurii
nebo anurii. NepouzZivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: TéZce nemocna zvifata mohou
mit snizeny apetit a pfijem vody. V pfipadé potieby
je treba upravit koncentraci veterinarniho lécivého
pripravku v pitné vodé tak, aby byl zajiStén pfijem
doporucené davky. Prasata, skot (neruminujici
telata) a ovce (neruminujici jehnata): v disledku
nemoci muZe dojit ke zméné prijmu medikované
vody zvitaty. V pfipadé nedostatecného prijmu vody
by méla byt zvifata oSetfena parenteralng,
a to svyuzitim vhodného injekéniho veterinarniho
|éCivého pripravku predepsaného veterinarnim
lékarem.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvifat: Vzhledem k pravdépodobné variabilité
(Casové, geografické) v citlivosti bakterii na poten-
cované sulfonamidy se muZe vyskyt rezistence
bakterii v jednotlivych zemich, a dokonce i na jedno-
tlivych farmach lisit, a proto se doporucuje provést
odbér bakteriologickych vzork( a test citlivosti. Toto
je obzvlasté dulezité zejména u infekci vyvolanych
bakterii E. coli, kde je pozorovano vysoké procento
rezistence. Poutziti veterindrniho IécCivého pfipravku
by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a vysledcich
testd citlivosti cilového patogenu (cilovych
patogen(). Pokud to neni mozné, méla by byt Iécba
zalozena na  epidemiologickych  informacich
a znalostech o citlivosti cilovych patogen( na Urovni
farmy nebo na lokdlni/regiondlni UGrovni. PouZiti
veterinarniho  léCivého  pripravku  odchylné
od pokynl uvedenych v této pfibalové informaci



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

muZe zvysit vyskyt bakterii rezistentnich k sulfadia-
zinu a trimethoprimu a muizZe také sniZit Uc¢innost
kombinaci trimethoprimu s jinymi sulfonamidy
z davodu moznosti vzniku zkfizené rezistence.
Pfi pouZiti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku je nutno
zohlednit oficidlni celostatni a mistni pravidla
antibiotické politiky. Aby se zabranilo zhorseni stavu
ledvin v dlsledku krystalurie béhem |écby, je tieba
zajistit, aby zvife dostavalo dostatecné mnozstvi
pitné vody. Tato antimikrobialni kombinace by méla
byt pouzita pouze v pripadech, kdy diagnostické
testy ukazaly potfebu soucasného podani obou
Iécivych latek.

Zvlastni  opatfeni  pro osobu, kterd podava
veterindrni__lécivy  pripravek zvifatdm: Tento
veterinarni |éCivy pripravek obsahuje sulfadiazin,
trimethoprim a polysorbat 80, které mohou
u nékterych  lidi  vyvolat alergické reakce.
Precitlivélost na sulfonamidy miZe vést ke zkfizenym
reakcim s jinymi antibiotiky. Alergické reakce na tyto
latky mohou byt v nékterych pfipadech vazné. Lidé
se zndmou precitlivélosti (alergii) na sulfonamidy,
trimethoprim nebo polysorbat by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim |éCivym pripravkem.
Pti pripravé a podavani se vyhnéte kontaktu s kazi
a oCima. PouZivejte osobni ochranné prostredky
sestavajici z nepropustnych (latexovych nebo
nitrilovych) rukavic (v souladu se smérnici
89/686/EHS a normou EN374), ochranné masky,
ochrany oci a vhodného ochranného odévu.
Pfi ndhodném zasazeni océi nebo kize omyijte
zasazené misto velkym mnoZstvim vody, a pokud se
objevi kozni vyrazka, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Tento veterindrni léCivy pfipravek
maZe byt skodlivy v pripadé poiZiti. V pfipadé
nahodného poZiti vyhledejte ihned lékaFskou pomoc
a ukaZzte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari. Po poufZiti si umyjte ruce.
Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

Brezost, laktace nebo snaska: NepouZivejte v priibéhu
biezosti, laktace nebo snasky. Laboratorni studie
u potkan( a kralik( prokazaly teratogenni a fetoto-
xicky ucinek.

Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a dalsi formy

Hlavni inkompatibility: Nepridavejte do pitné vody
oSetfené chlornanem sodnym v koncentraci 5 ppm.
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni léCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi [éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci tucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Snizeni prijmu vody.
Neznama Cetnost (z dostupnych udaja nelze urcit):
Reakce precitlivélosti.
Skot (neruminujici
jehnata) a prasata:
Neznama Cetnost (z dostupnych udajl nelze urdit):
Reakce precitlivélosti.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i tako-
vé, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze lé¢ivo nefunguje, obratte se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare.
NeZadouci ucinky muzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

telata), ovce (neruminujici

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Podani v pitné vodé / mléce (mlé¢né nahrazce)

Skot (neruminujici telata) a ovce (neruminujici
jehnata): 12,5 mg sulfadiazinu a 2,5 mg trimetoprimu
na kg Zivé hmotnosti (coz odpovida 25 mg
veterinarniho |éCivého pfipravku na kg Zivé
hmotnosti) kazdych 12 hodin po dobu 4 az 7 po sobé
jdoucich dnu, které se rozpusti v mlécné nahrazce.
Prasata: 25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu
na kg zivé hmotnosti denné (coz odpovidd 50 mg
veterindrniho |éCivého pfipravku na kg 7Zivé
hmotnosti denné) po dobu 4 aZ 7 po sobé jdoucich
dn, které se rozpusti v pitné vodé.

Kur domaci: 25 mg sulfadiazinu a 5 mg trimetoprimu

interakce: Nepodavejte soucasné s kokcidiostatiky
nebo veterinarnimi IéCivymi pFipravky obsahujicimi
sulfonamidy. Nekombinujte s PABA (kyselina para-
aminobenzoovd). Sulfamidy potencuji  Gcinek
antikoagulancii.

Predavkovani: Pfredavkovani sulfonamidy zplsobuje
rendlni toxicitu. V takovém pripadé musi byt podava-
ni veterinarniho lécivého pfipravku ukonceno.
Zvlastni omezeni pouZiti a zvladstni podminky

pro poutziti: Neuplatiiuje se.
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na kg Zivé hmotnosti denné (coz odpovida 50 mg
veterindrniho |éCivého pfipravku na kg 7Zivé
hmotnosti denné) po dobu 4 az 7 po sobé jdoucich
dnQ, které se rozpusti v pitné vodé.

Pokyny pro pfipravu roztokd veterinarniho lécivého
pfipravku: Pro zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpfesnéji stanovit Zivou hmotnost. Pfijem
medikované vody zavisi na klinickém stavu zvitat.
Pro dosaZeni spravného davkovani by méla byt
odpovidajicim zplsobem upravena koncentrace
sulfadiazinu a trimetoprimu. Doporucuje se pouzivat


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

vhodné kalibrované méfici zafizeni. Na zdkladé
doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera
je treba oSetfit, se presna denni koncentrace
veterinarniho |écCivého pfipravku vypocitd podle
nasledujiciho vzorce:

\r::egterinémiho pramérma Ziva mg vet.
légivého x  hmotnost (kg) lécivého
pFipravku/kg osstrovanych - piipravku na
%ivé hm./den zvirat litr pitné vody
/ mlééné
pramérny denni pfijem vody (l/zvife) nahrazky

9. Informace o spravném podavani

Roztok pripravte s Cerstvou vodou z vodovodu (nebo
mlécnou nahrazkou u skotu (neruminujicich telat))
bezprostredné pred pouzitim. MIécna nahrazka by
méla byt pripravena pred pridanim veterinarniho
|éC¢ivého pfipravku. Roztok intenzivné michejte
po dobu 5 minut. Medikovand mlé¢na nahrazka by
méla byt spotifebovana ihned po pfipravé. BEhem
|éCby je tfeba v Castych intervalech sledovat pfijem
vody. Medikovana pitna voda by méla byt po dobu
|éCby jedinym zdrojem pitné vody. Veskerou mediko-
vanou pitnou vodu, kterd nebude spotiebovana
do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat. Po skonéeni |1é¢by
je tfeba radné vycistit vodovodni systém, aby se
zabranilo pfijmu subterapeutickych mnozZstvi |écivé
latky. Maximalni rozpustnost veterinarniho lécivého
pfipravku je 1 g/I. BEhem rozpousténi je nutné roztok
michat nejméné 2 minuty. Je tfeba vizualné zkontro-
lovat, zda se pripravek v roztoku zcela rozpustil.
U zasobnich roztokd a pfi pouZiti ddvkovace dbejte
na to, abyste nepfekrocili maximalni rozpustnost.
Upravte nastaveni pratoku ddavkovaciho cerpadla
podle koncentrace zasobniho roztoku a pfijmu vody
u lécenych zvirat.

10. Ochranné lhaty

Skot (neruminujici telata): Maso: 12 dni.

Ovce (neruminujici jehriata): Maso: 12 dni.

Prasata: Maso: 12 dni.

Kur domaci: Maso: 12 dni.

NepouZivat u nosnic snasejicich nebo urcenych
ke snasce vajec pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni 1éCivy pfipravek nevyiaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnittniho obalu: 3 mésicG. Doba pouZitelnosti
po rozpusténi v pitné vodé podle navodu: 24 hodin.
Doba pouZitelnosti po rozpusténi v mlécné nahrazce
podle navodu: 1 hodina.
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12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech

likvidace nepotfebnych IléCivych ptipravkl se
poradte s vasSim veterinarnim Iékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vydadvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/064/23-C

100 g sacek a 1 kg uzaviratelny sacek s obdéInikovym
dnem z polyethylen-/hlinikovo-polyethylenterefta-
ldtového laminatu. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pt¥ibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje
pro hlaseni podezteni na nezddouci ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerpen

Belgie

Tel: +32 3288 18 49

E-mail: pharmacovigilance@huvepharma.com
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str, 4550 Peshtera

Bulharsko

17. Dalsi informace
Trimethoprim je perzistentni v pldé.

ProtecTix 40 mg/200 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro psy do 4 kg
96/065/23-C

ProtecTix 100 mg/500 mg roztok pro nakapani
na kizi - spot-on pro psy nad 4 kg do 10 kg
96/066/23-C


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

ProtecTix 250 mg/1250 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro psy
nad 10 kg do 25 kg

96/067/23-C

ProtecTix 400 mg/2000 mg roztok

pro nakapani na kuiZi - spot-on pro psy
nad 25 kg do 40 kg

96/068/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
ProtecTix 40 mg/200 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro psy do 4 kg.

ProtecTix 100 mg/500 mg roztok pro nakapani
na klzi - spot-on pro psy nad 4 kg do 10 kg.
ProtecTix 250 mg/1250 mg roztok pro nakapani
na klzi - spot-on pro psy nad 10 kg do 25 kg.
ProtecTix 400 mg/2000 mg roztok pro nakapani
na klZi - spot-on pro psy nad 25 kg do 40 kg.

2. SloZeni
Kazda bila pipeta obsahuje:

Lécivé latky

Mnoizstvi  Imidaclopridum Permethrinum

(ml) (mg) (mg)
ProtecTix
ol 0,4 40,0 200,0
ProtecTix
> 4 kg az 1,0 100,0 500,0
10 kg
ProtecTix
> 10 kg az 2,5 250,0 1250,0
25 kg
ProtecTix
> 25 kg az 4,0 400,0 2000,0
40 kg

Pomocné latky
Mnoizstvi Butylhydroxytoluen Methylpyrrolidon
(ml) (mg) (mg)

ProtecTix
ol 0,4 0,4 187
ProtecTix
> 4 kg az 1,0 1,0 468
10 kg
ProtecTix
> 10 kg az 2,5 2,5 1170
25 kg
ProtecTix
> 25 kg a? 4,0 4,0 1872
40 kg

Ciry nazloutly roztok pro nakapani na kdzi - spot-on.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence napadeni blechami
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).
Blechy na psech jsou usmrceny béhem jednoho dne
po osetfeni. Jedno osetfeni zabranuje napadeni
blechami po dobu c¢tyf tydnl. Veterinarni 1écivy
pripravek Ize pouzit jako soucast strategie |éCby blesi
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alergické dermatitidy. Veterinarni |éCivy pripravek
ma perzistentni akaricidni a repelentni ucinek proti
napadeni klistaty (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes
ricinus po dobu ¢tyf tydnl a Dermacentor reticulatus
po dobu tfi tydn(). Odpuzovanim a usmrcovanim
prenasece Rhipicephalus sanguineus snizuje veteri-
narni |écivy ptipravek pravdépodobnost prenosu
patogenu Ehrlichia canis a tim sniZuje riziko onemoc-
néni pst ehrlichiézou. Studie ukazaly, Ze sniZeni
rizika zacina jiz tfi dny po podani veterinarniho
|éCivého pripravku a trva po dobu 4 tydn(. Klistata,
kterd jiz na psovi jsou, nemusi byt do dvou dnl
po osetfeni usmrcena a mohou zlstat pfisatd
a viditelna. Proto se doporucuje klistata, ktera jsou
jiz pfitomna na psovi, odstranit, aby se predeslo
prichyceni a sani krve.

Lécba napadeni vsenkami (Trichodectes canis).
Jedno osetreni poskytuje repelentni ucinek proti:

- flebotomm (Phlebotomus papatasi po dobu dvou
tydn( a Phlebotomus perniciosus po dobu tfi tydna),
- komarim (Aedes aegypti po dobu dvou tydnl a
Culex pipiens po dobu Ctyr tydnu),

- bodalkam stajovym (Stomoxys calcitrans) po dobu
Ctyr tydnd.

Snizeni rizika infekce Leishmania infantum
prostfednictvim prenosu flebotomy (Phlebotomus
perniciosus) po dobu a7 tii tydnl. U&inek je nepfimy
diky pUsobeni veterinarniho Iécivého pripravku proti
prenaseci.

5. Kontraindikace

NepouZivejte u Sténat mladSich 7 tydnd nebo
o hmotnosti nizsi nez 1,5 kg. NepouZivejte v pfipadé
precitlivélosti na ucinné latky nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivejte u kocek.
Permethrin je pro kocky nebezpecny.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: MiZe dojit k pfisati jednotlivych
klistat nebo bodnuti jednotlivymi flebotomy nebo
komary. Z tohoto ddvodu nelze pti nepfiznivych
podminkach zcela wvyloucit prenos infekénich
onemocnéni témito parazity. Osetfeni se doporucuje
provést nejméné 3 dny pred ocekdvanou expozici
E. canis. Pokud jde o E. canis, studie prokazaly snizeni
rizika ehrlichidzy psG u psu vystavenych klistatim
Rhipicephalus sanguineus infikovanym E. canis
od 3 dnll po podani veterinarniho Iécivého ptipravku
a pretrvavani po dobu 4 tydnd. OkamZita ochrana
proti bodnuti flebotomy neni doloZena. Psi osetfeni
za Ucelem sniZeni rizika infekce Leishmania infantum
prostfednictvim prenosu flebotomy P. perniciosus
maji byt béhem prvnich 24 hodin po prvnim osetreni
drzeni v chranéném prostiedi. Aby se omezilo
opétovné napadeni novymi blechami, doporucuje se
osetfit vSechny psy v domadcnosti. Ostatni zvifata
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vhodnym veterindrnim lécivym pFipravkem. Aby se



snizil vyskyt blech v prostredi, doporucuje se dopliu-
jici pouZiti vhodného prostfedku proti dospélcim
a jejich vyvojovym stadiim v prostfedi. Veterinarni
léCivy pripravek zlstdva ucinny i pfi namoceni
zvifete. Nicméné je nutno se vyhnout dlouhému,
intenzivnimu kontaktu s vodou V pfipadech ¢astého
plsobeni vody mizZe byt snizen perzistentni Gcinek.
V téchto pripadech neopakujte poddani Ccastéji
nez jednou tydné. Pokud pes potiebuje umyti
Samponem, mélo by se to provést pred podanim
veterinarniho lécivého pripravku nebo alespon 2
tydny po podani k zajisténi optimalni ucinnosti
veterinarniho léCivého pfipravku. Nadbytecné pouziti
antiparazitik nebo pouZiti vrozporu s pokyny
uvedenymi v SPC muZe zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizeni Ulinnosti. Rozhodnuti
o pouziti pripravku ma byt zaloZzeno na potvrzeni
druhu parazita a s nim spojené zatéze nebo rizika
napadeni zohledfujictho dostupné epidemiologické
Udaje pro kazdé zvite. Rezistence vici permethrinu
byla zaznamendna u blech, klistat (Rhipicephalus
sanguineus), u bodalky stajové (Stomoxys calcitrans),
komaru (Culex pipiens, Aedes aegypti) a flebotoma
(P. papatasi). Pti pouziti tohoto pfipravku maji byt
zohlednény mistni informace o citlivosti cilovych
parazitl, pokud jsou k dispozici. Doporucuje se dale
pomoci vhodné diagnostické metody vySetfit
pfipady podezieni na rezistenci. Potvrzena rezis-
tence ma byt hlaSena drZiteli rozhodnuti o registraci
nebo pfislusSnym organtm.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhll: Zamezte kontaktu obsahu pipety s ocima
nebo dutinou Ustni lé¢enych psd. Je treba dbat
na spravné podavani veterinarniho Iécivého
pfipravku, zejména je tfeba zabranit peroralnimu
prijmu v disledku olizovani mista podani osetfenymi
nebo zvifaty, ktera jsou s nimi v kontaktu.
NepouZivejte u kocek: Tento veterinarni lécivy
pripravek je pro kocky extrémné jedovaty a muze byt
smrtelny vzhledem k specifické fyziologii kocek,
které nejsou schopny metabolizovat nékteré
slouceniny vcetné permethrinu. Aby se zabranilo
nahodnému kontaktu kocek s veterindrnim [é¢ivym
pfipravkem, udrZujte po oSetfeni oSetfené psy mimo
dosah kocek, dokud misto podani nezaschne. Je
dllezZité zajistit, aby se kocky nedostaly do kontaktu
s mistem podani u psa, ktery byl timto veterinarnim
|éCivym pripravkem oSetfen. Pokud k tomu dojde,
okamzité vyhledejte veterindrniho lékare. Stejné
jako u jinych antiparazitik mlze Casté a opakované
pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny vést
ke vzniku rezistence. Pfed pouZitim veterinarniho
|éCivého pripravku u nemocnych a oslabenych pst se
poradte s veterinarnim lékarem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veteri-

pripravek obzvlasté citlivé. Prevazujicimi klinickymi
pfiznaky, které se mohou ve velmi vzacnych
pfipadech projevit, jsou prechodné smyslové
podrazdéni kdze jako brnéni, pocit paleni nebo
necitlivost. Laboratorni studie u kralik(l a potkan(
s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly
fetotoxicky ucinek. Veterindrni |éCivy pripravek by
nemély poddvat téhotné Zeny ani Zzeny s podezienim
na téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by maély
pfi nakladani s veterinarnim léCivym pripravkem
pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se
z rukavic. Téhotné Zeny a Zeny, u nichZ existuje
podezieni, Ze by mohly byt téhotné, by se mély
vyhnout kontaktu s oSetfenym zvifetem po dobu 12
hodin po aplikaci pfipravku. S oSetfenymi zvifaty
nemanipulujte alesporn 12 hodin po apliko-vani
pfipravku. Doporucuje se proto provést osSetreni
zvitete vecer. Nedovolte oSetfenym zvifatim spat
s jejich majiteli, zejména s détmi. Aby se zabranilo
pfistupu déti k pipetdm, uchovavejte pipety
v plvodnim obalu aZ do doby, kdy budou pfipraveny
k pouZiti a pouZzité pipety ihned zlikvidujte. Zabrante
kontaktu veterinarniho lécivého pripravku s kuzi,
oCima nebo Usty. Béhem aplikace nejezte, nepijte
a nekurte. Po poutziti si ddkladné umyjte ruce.
V pripadé nahodného potfisnéni pokozky okamzité
omyjte mydlem a vodou. Pokud se veterinarni [éCivy
pfipravek ndhodné dostane do o¢i, je tfeba je
dikladné vyplachnout vodou. Pokud podrazdéni
k@Ze nebo odi pretrvava, vyhledejte ihned Iékarskou
pomoc a ukazte pribalovou informaci Iékafri.
Nepozivejte. V pfipadé ndhodného pofziti vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pfibalovy letak nebo
etiketu |ékafi. Tento veterindrni IéCivy pFipravek
obsahuje, butylhydroxytoluen,  ktery = muzZe
zpUsobovat lokdlni kozni reakce (napf. koZni
dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Aby se zabranilo nezadoucim uc¢inkim na vodni
organismy, nedovolte oSetfenym pslm vstupovat
do vodnich tokl po dobu 48 hodin od osetfeni.

Dalsi opatreni: Rozpoustédlo obsazené ve veterinar-
nim lécivém pfipravku m0Ze na nékterych
materidlech, jako jsou kdZe, tkaniny, plasty
a osSetrené povrchy, zpusobit skvrny. Dfive nez
umoznite kontakt stakovymi materidly, nechejte
misto aplikace zaschnout.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku nebyla u pst béhem brezosti, laktace nebo
u zvifat uréenych k chovu stanovena. Laboratorni
studie na kralicich a potkanech s pomocnou latkou
N-methylpyrrolidonem prokazaly fetotoxické tcinky.
PouZzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu
a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Predavkovani: Podani davek odpovidajicich pétina-

narni léCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou kozni
citlivosti mohou byt na tento veterinarni |écivy
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sobku terapeutické davky u zdravych dospélych pst
nebo Sténat nevyvolala zadné nezadouci klinické



pfiznaky. Stejné je to i u Sténat, jejichz matka dostala
trojnasobek terapeutické davky veterinarniho
|éCivého pripravku.

Hlavni inkompatibility: Vzhledem k absenci studii
kompatibility se tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi misit s jinymi veterinarnimi léCivymi pFipravky.

ve

7. Nezadouci tucinky
Psi:
Cetnost
Méné Casté (1
az 10 zvifat / 1
000 oSetrenych
zvirat):
Vzacné (1 az 10
zvifat / 10 000

7 s ve

Nezadouci ucinek

Svédéni v misté podani, zména
srsti v misté podani (napf.
mastna srst v misté aplikace),
zvraceni.

Erytém v misté podani, zanét v
misté podani, vypadavani srsti

oSetrenych v misté podani, prijem.
zvirat):

Velmi vzacné Zvysena citlivost kiize

(<1 zvite / 10 (8krdbani, tieni)?, letargiel
000 osetfenych = poruchy chovani (nervozita,
zvitat, véetné neklid, kfiugeni, pfevalovani)®
ojedinélych 23 poruchy tréaviciho traktu
hlaseni): (hypersalivace, snizena chut k

jidlu)¥ %3, neurologické
poruchy (napf. abnormalni
pohyby, zaskuby) % 3.

1 obvykle samy vymizi, 2 pfechodné, 3 u psi citlivych
na permethrin

Otrava po nedmysiném peroralnim poZiti u psa je
nepravdépodobn3, ale ve velmi vzacnych pfipadech
se mlze vyskytnout. V takovém pripadé se mohou
objevit neurologické poruchy, jako je tres a letargie.
Lécba by méla byt symptomaticka. Neni znamo
zadné specifické antidotum. Hlaseni nezadoucich
ucinkl je dalezité. UmozZnuje nepretrzité sledovani
bezpecnosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku.
Hldseni je tfeba zaslat, pokud mozno,
prostfednictvim veterindrniho lékare, bud drziteli
rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci,
nebo pfislusnému vhitrostatnimu organu
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hlaseni.
Podrobné kontaktni Udaje naleznete v pfibalové
informaci.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Schéma davkovani a doporucend minimalni davka
pro kazdou silu pfipravku ProtecTix spot-on:

Velikost ~Pripravek, Objem Imidakloprid Permethrin

psa ktery se pouZije (ml) (mg/kg Zivé (mg/kg
hmotnosti)  Zivé

hmotnosti)

<4 kg ProtecTix<4 kg 0,4 Minimalné Minimalné
10 50

>4 kg < ProtecTix>4kg 1,0 10-25 50-125

10 kg a<10kg

100

>10kg< ProtecTix > 10 2,5 10-25 50-125
25 kg kg a<25kg

>25kg< ProtecTix>25a 4,0 10-16 50-80
40 kg <40kg

Podani nakapanim na kdzi - spot-on

9. Informace o spravném podavani

Pro psy nad 1,5 kg do 10 kg: Vyjméte jednu pipetu
z obalu. Drzte pipetu ve vzpfimené poloze a odsrou-
bujte uzavér. Rozdélte srst mezi lopatkami, az se ob-
jevi kdze. Prilozte Spicku pipety na kGiZi a nékolikrat ji
silné stisknéte, aby se obsah vyprazdnil pfimo

na kazi.
\Lg\l;

Pro psy nad 10 kg do 40 kg: Vyjméte jednu pipetu
z obalu. Drite pipetu ve vzpfimené poloze
a odSroubujte uzavér. Zacnéte od ramene psa,
rozhriite srst a vytlacte obsah pipety na Ctyrech
mistech podél hibetu psa a skoncete u kofene ocasu.
Na Zzadné misto neaplikujte nadmérné mnoZstvi
roztoku, které by mohlo zplisobit, Ze ¢ast roztoku
stéka ze strany psa.

=3

A4
Pro vSechny psy: Podavejte na neposkozenou kuzi.
Zvitata se maji pred oSetfenim presné zvazit. Aby se
omezilo opétovné napadeni novymi blechami,
doporucuje se oSetfit vSechny psy v domacnosti.
Ostatni zvifata Zijici ve stejné domacnosti by méla
byt rovnéZ oSetfena vhodnym pfipravkem. K dalSimu
snizeni vyskytu blech v prostredi se doporucuje
doplnujici pouZiti vhodného prostfedku proti
dospélcim a jejich vyvojovym stadiim v prostredi.
V prfipadé napadeni vSenkami se doporucuje dalsi
veterinarni vySetfeni 30 dni po oSetfeni, protoze
néktera zvirata mohou vyzadovat druhé oSetfeni.
Aby byl pes chrdnén po celé obdobi vyskytu
flebotom(, je tfeba v Iécbé dlsledné pokracovat
po celé obdobi.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Chrante
pred chladem nebo mrazem. Uchovavejte pipety
v plivodnim obalu, aby byly chranény pred svétlem
a vlhkosti. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na etiketé po Exp.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veteri-



narni |éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni
toky, protoze permethrin a imidakloprid mohou byt
nebezpetné pro ryby a dalsi vodni organismy.
Vsechen nepoutzity veterinarni éCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZzadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O moZnostech

likvidace nepotfebnych [écivych pripravkl se
poradte svasSim veterindrnim |ékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pFipravku
Plati pro baleni 12 a 24 pipet: Veterinarni lécivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Plati pro baleni 1, 2, 3, 4, 6 pipet: Veterinarni léCivy
pfipravek je vyddvan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni |éCivy pfipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/065/23-C, 96/066/23-C, 96/067/23-C,
96/068/23-C

Baleni obsahuijici 1, 2, 3, 4, 6, 12 a 24 jednodavkovych
pipet, balenych jednotlivé v sacku odolném proti
otevreni détmi. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9, 8102 EV Raalte

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni ddaje pro hlaseni

podezreni na nezadouci Ucinky.

Ceska republika

IC 25678248

Revoluc¢ni 1381/ I, Podébrady

Tel: +420 325 611 650

E-mail: info@beaphar.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Trilotab 10 mg Zvykaci tablety pro psy
96/069/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Trilotab 10 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Trilostanum 10 mg
Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni
tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokor-
ticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivejte u zvifat s primarnim onemocnénim
jater a pfipadné i s renalni insuficienci. NepouZivejte
v pripadé precitlivélosti na |écivou latku nebo
na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Pfesnd  diagndza  hyperadrenokorticismu je
nezbytna. Neni-li zfrejma odpovéd na lécbu, diagndza
by méla byt prehodnocena. Muize byt nezbytné
provést zvyseni davky. Veterinarni lékafi by si méli
byt védomi, Ze u psu s hyperadrenokorticismem je
zvySené riziko pankreatitidy. Po [é¢bé trilostanem
nemusi dojit ke snizeni tohoto rizika.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhd zvirat: JelikoZ je vétsina pfipadd hyperadreno-
korticismu diagnostikovdana u pst ve véku mezi
10-15 roky, vyskytuji se u nich Casto i jiné patologické
procesy. Obzvlast dulezité je wvyloudit pripady
primarni hepatitidy anebo renalni insuficience,
jelikoz  je  vtéchto pfipadech pripravek
kontraindikovan. Nasledné by mél byt provadén
peclivy monitoring béhem |écby. Zvlastni pozornost
je treba vénovat jaternim enzym(m, elektrolytiim,
mocoviné a kreatininu.  Specificky monitoring
vyZaduje soucasnd pritomnost hyperadrenokor-
ticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes v minulosti
IéCen mitotanem, jeho funkce nadledvin bude
snizena. ZkusSenosti z této oblasti naznacuji, Ze mezi
vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél
uplynout alespon jednomésicni interval. Doporucuje
se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt na Ucinky trilostanu citlivéjsi.
Pripravek by se mél pouZivat s maximalni opatrnosti
upst s jiz existujici anémii, protoze muze dojit
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mailto:info@beaphar.cz

k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. Mél
by byt provadén pravidelny monitoring. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabranilo ndahodnému poZiti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni  opatfeni  pro osobu, kterd podava
veterindrni [éivy pripravek zvifatdm: Nahodné poziti
pripravku mulze zpUsobit gastrointestinalni obtiZe,
jako je nevolnost azvraceni. Zabrante kontaktu
rukou s Usty. Aby se zabrdnilo ndhodnému pofiti,
zejména ditétem, nepouzité Casti tablet vlozte zpét
do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo
dosah déti. Nepouzité casti tablet pouizijte
pfi nasledujici davce. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo krabicku Iékafi. Po pouziti
si umyjte ruce vodou a mydlem. Trilostan muzZe
sniZovat syntézu testosteronu a md antiproges-
teronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které
maji vumyslu otéhotnét, by se mély vyhnout
manipulaci stimto pfipravkem. Pripravek muze
zplsobit podrazdéni kdze a oci. V pfipadé kontaktu
pfipravku s ofima nebo kUZi je omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte Iékatrskou pomoc. Tento veterinarni léCivy
pripravek mlze zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na trilostan by se méli
vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napf. koini
vyrazka, otok oblieje, rtd nebo odci, vyhledejte
Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu lékafri.
Brezost a laktace:
a laktace.

Plodnost: NepouZivat u plemennych zvifat.
Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce sjinymi lécivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovdna. Vzhledem
ktomu, Ze se hyperadrenokorticismus vyskytuje
predevsim u starSich psli, mnozi z nich dostavaji
soubéZznou medikaci. B€hem klinickych studii nebyly
pozorovdny zadné interakce. Pokud se trilostan
podavd soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo
ACE inhibitory, je tfeba vzit v Uvahu riziko vzniku
hyperkalémie. Vzhledem k tomu, Ze bylo u psU pfi
soucasné lécbé trilostanem a ACE inhibitory hlaseno
nékolik pfipadl uhynu (véetné nahlého ahynu), mél
by veterinarni lékar soubéiné pouziti téchto Iékd
posoudit z hlediska poméru rizika a pfinosu.
Predavkovani: Letargie, nechutenstvi, zvraceni,
prajem, kardiovaskularni pfiznaky a kolaps jsou
moznymi pfiznaky hypoadrenokorticismu a mohou
naznacovat predavkovani. Zvirata s hyperadrenokor-
ticismem mohou uhynout v pfipadé, Ze jsou jim
podavany davky wvyssi nez 36 mg trilostanu/kg.
Pfi podezieni na predavkovani se poradte
s veterinarnim |ékafem. Na trilostan neexistuje
zadné specifické antidotum. Dojde-li k pfedavkovani,

Nepouzivat béhem brezosti
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méla by byt Iécba prerusena av zavislosti
na klinickych ptiznacich by méla byt indikovana
podplrnd lécba vcetné kortikosteroidl, uUpravy
mineralové dysbalance ainfuzni terapie. V pfipadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolat zvraceni
s naslednym podanim aktivniho Zivocisného ubhli.
V pfipadé, Ze preddvkovani zplsobi hypoadre-
nokorticismus (jeho ptiznaky), symptomy obvykle
rychle ustoupi po ukonceni Iécby. U malého
procenta pst vSak ucinky mohou pretrvavat déle.
Tyden po ukonceni lécby trilostanem by méla byt
Ié¢ba znovu zahdjena s nizsi davkou.

Zvldstni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro
pouziti: Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky
Cilové druhy zvirat: Psi.

Cetnost Nezadouci iéinek
Vzacné (1 az 10 Ataxie, svalovy tres

zvirat / 10 000 Hypersalivace, nadymani
oSetrenych zvirat): Obecna kozZni reakce
Nestanovena Poruchy nadledvin,
Cetnost hypoadrenokorticismus?
(z dostupnych a Addisonova choroba?,
udajl nelze nahly ahyn, letargie®,
odhadnout) nechutenstvi®, zvraceni?,

prajem?.

1 Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem,
véetné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prajmu
(zejména neni-li provddén dostatecny monitoring, viz bod
,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“.
Ptiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rtizné dlouhé dobé
po vysazeni |écby).

2 mozny disledek nekrézy nadledvin

3 Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod ,Zvlastni
upozornéni“ v casti predavkovani).

4 pfi absenci dikazl o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidl nebo hypokor-
tizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych elektrolytd. Lécbou
pfipravkem muze dojit k odhaleni subklinické renalni
dysfunkce. Lécba mulze vdasledku snizeni
endogennich hladin kortikosteroid(i odhalit artritidu.
Hlaseni nezddoucich Ucink( je daleZité. UmoZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, ato
i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. Nezadouci Ucinky mulzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno



Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Perordini podani. Poddvejte jednou denné
s krmivem. Pocatecni lé¢ebnd ddvka je pfiblizné 2 mg
trilostanu / kg zivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (déleni) tablet. Tato sila tablet
proto neni vhodna pro psy s hmotnosti nizsi nez
1,25 kg. Veterinarni lékar by mél davku titrovat podle
individualni odpovédi podle vysledkl monitoringu
(viz nize). Je-li nutné ddavku zvysit, poufZijte
kombinace velikosti (déleni) tablet k pomalému
zvy$ovéni davky poddvané jednou denné. Sirokd
Skala velikosti délitelnych tablet umoziiuje optimalni
davkovani pro kazdého psa. Veterinarni lékar by mél
pfiznakd. Pokud se priznaky nepodafi dostatecné
potlait na celych 24 hodin mezi jednotlivymi
davkami, mél by veterinarni lékaf zvaiit zvySeni
celkové denni davky ai 050% arozdélit ji
rovnhomérné mezi ranni a vecerni davku. U malého
poctu zvirat mohou byt zapotiebi davky vyrazné
presahujici 10 mg na kg Zivé hmotnosti za den.
V téchto situacich by mél veterinarni IékaF, ktery
pripravek predepisuje, provadét odpovidajici
dodate¢ny monitoring.

Monitoring: Po pocdte¢ni diagndéze apo kazidé
Upravé davky je tfeba, aby veterinarni lIékar odebral
vzorky na biochemickou analyzu (véetné elektrolytd)
a ACTH stimulacni test,a to pred lécbou a poté
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé
3 mésice. Aby bylo moiné vysledky presné
interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulacni
test 4-6 hodin po podani pfipravku. Je vhodnéjsi
podavat pfipravek rano, protoze to umozni vasemu
veterinarnimu  |ékafi provést kontrolni testy
za 4—6 hodin po podani. V kazdém z vyse uvedenych
Casovych bodl je tfeba provést pravidelné vyhod-
noceni klinického vyvoje onemocnéni. V pfipadé,
Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimula¢niho
testu ke stimulaci, méla by byt |é¢ba na 7 dni
preruSsena a poté znovu zahdjena s nizs$i davkou.
Veterindrni 1ékaf by mél ACTH stimulacni test
zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét nedojde
ke stimulaci, veterinarni Iékar by mél 1é¢bu prerusit,
dokud se klinické priznaky hyperadrenokorticismu
znovu neobjevi. Veterinarni lékar by mél ACTH
stimulacni test zopakovat za mésic po opétovném
zahajeni léCby.

9. Informace o spravném podavani
Nemichejte tablety nebo ¢asti tablet do misky
s granulovanym krmivem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.
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11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba pouZitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Zbylé
nepouZité poloviny nebo Ctvrtiny tablet vratte zpét
do blistru a pouZijte pti dalSim podani.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouZity veterinarni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odev-
zdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chranit Zivotni prostfedi. O moznostech likvidace
nepotiebnych IéCivych pripravkid se poradte s vasim
veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/069/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici
10 tablet. Papirova krabic¢ka obsahujici 3 blistry po
10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10 blistr
po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vsSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pt¥ibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft GmbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Chcete-li ziskat informace otomto veterinarnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O

Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

udaje pro hlaseni
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Tel: +420 267021258
pharmacovigilance@virbac.com

Trilotab 30 mg Zvykaci tablety pro psy
96/070/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Trilotab 30 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Trilostanum 30 mg
Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni
tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivejte u zvifat s primdrnim onemocnénim
jater a pfipadné i s rendlni insuficienci. NepouZivejte
v pripadé precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nék-
terou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Presnd diagndza hyperadrenokorticismu je nezbyt-
na. Neni-li zfrejma odpovéd na |écbu, diagndza by
méla byt pfehodnocena. MliZe byt nezbytné provést
zvySeni davky. Veterindrni Iékafi by si méli byt
védomi, Ze u pstd s hyperadrenokorticismem je
zvySené riziko pankreatitidy. Po lécbé trilostanem
nemusi dojit ke sniZeni tohoto rizika.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecéné pouZiti u cilovych
druhd zvirat: JelikoZ je vétsina pfipadd hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u psl ve véku mezi 10-15
roky, vyskytuji se unich casto ijiné patologické
procesy. Obzvlast dilezité je vyloudit pripady
primarni hepatitidy anebo renalni insuficience,
jelikoZ je vtéchto pripadech pripravek kontraindi-
kovan. Nasledné by mél byt provadén peclivy
monitoring béhem lécby. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat jaternim enzymuUm, elektrolytim, mocoviné
a kreatininu.  Specificky  monitoring  vyZaduje
soucasna pfitomnost hyperadrenokorticismu
a diabetes mellitus. Pokud byl pes v minulosti l1éCen
mitotanem, jeho funkce nadledvin bude sniZena.
ZkuSenosti ztéto oblasti naznacuji, Ze mezi
vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél
uplynout alespon jednomésicni interval. Doporucuje
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se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt na ucinky trilostanu citlivéjsi.
Pripravek by se mél pouZzivat s maximalni opatrnosti
upst s jiz existujici anémii, protoze muze dojit
k dalSimu snizeni hematokritu a hemoglobinu. Mél
by byt provadén pravidelny monitoring. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabrdnilo nahodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veteri-
narni_lécivy pripravek zvifatim: Nahodné poziti
pfipravku muzZe zpUsobit gastrointestinalni obtize,
jako je nevolnost azvraceni. Zabrante kontaktu
rukou s Usty. Aby se zabrdnilo ndhodnému poziti,
zejména ditétem, nepouzité Casti tablet vloZte zpét
do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo
dosah déti. NepouZité casti tablet poutzijte
pfi nasledujici davce. V ptipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo krabicku Iékafi. Po pouZziti
si umyjte ruce vodou a mydlem. Trilostan muze
snizovat syntézu testosteronu a ma antiprogeste-
ronové vlastnosti. Téhotné zeny, nebo Zeny, které
maji vumyslu otéhotnét, by se mély vyhnout
manipulaci stimto pripravkem. Pfipravek miuze
zpUsobit podrazdéni klize a oci. V pripadé kontaktu
pfipravku socCima nebo k0Zi je omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte Iékatskou pomoc. Tento veterinarni léCivy
pripravek mazZe zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na trilostan by se méli
vyhnout kontaktu s timto pripravkem. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, otok obli¢eje, rtd nebo oci, vyhledejte
Iékafskou pomoc a ukazte pFibalovou informaci nebo
etiketu lékari.
Bfezost a laktace:
a laktace.

Plodnost: Nepouzivat u plemennych zvirat.
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Moznost interakce sjinymi IéCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovdna. Vzhledem
k tomu, Ze se hyperadrenokorticismus vyskytuje
predevsim u starSich psd, mnozi z nich dostdvaji
soubéZnou medikaci. BEhem klinickych studii nebyly
pozorovany zadné interakce. Pokud se trilostan
podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo
ACE inhibitory, je tfeba vzit v Uvahu riziko vzniku
hyperkalémie. Vzhledem ktomu, Ze bylo u psd
pfi soucCasné |écbé trilostanem a ACE inhibitory
hldseno nékolik pfipadd uhynu (véetné nahlého
uhynu), mél by veterinarni lékar soubézné pouziti

NepouZivat béhem brFezosti

téchto |ék( posoudit z hlediska poméru rizika
a pfinosu.
Predavkovani: Letargie, nechutenstvi, zvraceni,

prGjem, kardiovaskularni priznaky akolaps jsou
moznymi pfiznaky hypoadrenokorticismu a mohou
naznacovat predavkovani. Zvirata s hyperadrenokor-



ticismem mohou uhynout v pfipadé, Ze jsou jim
podavany davky vyssi nez 36 mg trilostanu/kg. PFi
podezieni na predavkovani se poradte s veteri-
narnim lékafrem. Na trilostan neexistuje ZzZadné
specifické antidotum. Dojde-li k pfedavkovani, méla
by byt lé¢ba prerusena av zavislosti na klinickych
pfiznacich by méla byt indikovana podplirna lécbha
véetné  kortikosteroidi, = dUpravy  mineralové
dysbalance ainfuzni terapie. V pfipadé akutniho
predavkovani je vhodné vyvolat zvraceni
s naslednym podanim aktivniho Zivocisného uhli.
V pfipadé, Ze predavkovani zplsobi hypoadrenokor-
ticismus (jeho pfiznaky), symptomy obvykle rychle
ustoupi po ukonéeni Ié¢by. U malého procenta psl
vSak uc€inky mohou pretrvavat déle. Tyden
po ukonceni lécby trilostanem by méla byt lécba
znovu zahajena s nizsi davkou.

Zvlastni omezeni poufZiti a zvldstni podminky pro
pouziti: Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci ucinky
Cilové druhy zvirat: Psi.

Cetnost NeZadouci Ucinek

Vzacné (1 az 10 Ataxie, svalovy tres

zvirat / 10 000 Hypersalivace, nadymani
osSetrenych zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena Poruchy nadledvin,
Cetnost hypoadrenokorticismus?

a Addisonova choroba3,
nahly hyn, letargie®,
nechutenstvi®, zvraceni?,
prijem?.

(z dostupnych
udaju nelze
odhadnout)

1 Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem,
véetné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prijmu
(zejména neni-li provadén dostate¢ny monitoring, viz bod
,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“.
Ptiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné dlouhé dobé
po vysazeni |écby).

2 mozny disledek nekrézy nadledvin

3 Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod ,Zvlastni
upozornéni“ v ¢asti predavkovani).

4 pfi absenci dlikazl o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroid( nebo hypokorti-
zolemii je tfeba odlisit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych elektrolytl. Lécbou
pfipravkem muze dojit k odhaleni subklinické renalni
dysfunkce. Lécba mulze vdasledku snizeni
endogennich hladin kortikosteroid( odhalit artritidu.
HIaseni nezadoucich aGcinkl je dilezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky mazete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaja
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uvedenych na konci této pribalové informace
nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Perordlni podani. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pocatecni |écebna davka je pfiblizné 2 mg
trilostanu / kg zZivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (déleni) tablet. Tato sila tablet
proto neni vhodnda pro psy shmotnosti nizsi
nez 3,75 kg. Veterinarni lékar by mél davku titrovat

podle individudlni odpovédi podle vysledki
monitoringu (viz nize). Je-li nutné davku zvysit,
pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet

k pomalému zvySovani davky podavané jednou
denné. Sirokd $kéla velikosti délitelnych tablet
umozfiuje optimdlni davkovani pro kaidého psa.
nutnou pro lécbu Kklinickych pfiznak(. Pokud se
pfiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych
24 hodin mezi jednotlivymi davkami, mél by
veterinarni |ékar zvazit zvySeni celkové denni davky
az 050% arozdélit ji rovnomérné mezi ranni
a vecerni davku. U malého poctu zvifat mohou byt
zapotrebi davky vyrazné presahujici 10 mg na kg zivé
hmotnosti za den. Vtéchto situacich by mél
veterinarni lékar, ktery pripravek predepisuje,
provadét odpovidajici dodate¢ny monitoring.
Monitoring: Po pocatecni diagndze apo kazdé
Upraveé davky je tfeba, aby veterinarni Iékaf odebral
vzorky na biochemickou analyzu (v€etné elektrolyt()
a ACTH stimulaéni test,a to pfed lécbou a poté
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé
3 mésice. Aby bylo moiné vysledky presné
interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulacni
test 4—6 hodin po podani pripravku. Je vhodnéjsi
podavat pfipravek rano, protoze to umozni vasemu
veterindrnimu  |ékafi provést kontrolni testy
za 4-6 hodin po podani. V kazdém z vySe uvedenych
Casovych bodl je tfeba provést pravidelné
vyhodnoceni klinického vyvoje onemocnéni. V pfipa-
dé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH stimulac-
niho testu ke stimulaci, méla by byt l1éc¢ba na 7 dni
prerusena a poté znovu zahdjena s nizsi davkou.
Veterindrni lékaf by mél ACTH stimulacni test
zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét nedojde
ke stimulaci, veterindrni Iékar by mél 1écbu prerusit,
dokud se klinické priznaky hyperadrenokorticismu
znovu neobjevi. Veterinarni lékar by mél ACTH
stimulacni test zopakovat za mésic po opétovném
zahajeni 1éCby.

9. Informace o spravném podavani


mailto:adr@uskvbl.cz
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Nemichejte tablety nebo casti tablet do misky
s granulovanym krmivem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterindrni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Zbylé
nepouZité poloviny nebo Ctvrtiny tablet vratte zpét
do blistru a pouzijte pfi dalSim podani.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte odevzda-
nim vsouladu s mistnimi poZadavky a platnymi
narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji
chranit Zivotni prostredi. O moznostech likvidace
nepotirebnych IéCivych pripravkid se poradte s vasim
veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/070/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici
10 tablet. Papirovd krabicka obsahujici 3 blistry po
10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10 blistr(
po 10tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

CP- Pharma Handelsgesellschaft GmbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni podez-
reni na nezadouci Ucinky: Chcete-li ziskat informace
o tomto veterinarnim lécivém pfipravku, kontaktujte
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prosim pfislusSného mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O

Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

Tel: +420 267021258

pharmacovigilance@virbac.com

Trilotab 60 mg Zvykaci tablety pro psy
96/071/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Trilotab 60 mg Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Trilostanum 60 mg
Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni
tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
K 1écbé hypofyzarniho a adrendlniho hyperadreno-
korticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivejte u zvifat s primdrnim onemocnénim
jater a pfipadné i s rendlni insuficienci. NepouZivejte
v pfipadé precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Presnd  diagndza  hyperadrenokorticismu je
nezbytna. Neni-li zfrejma odpovéd na lécbu, diagndza
by méla byt prehodnocena. MliZe byt nezbytné
provést zvySeni davky. Veterindrni lékafi by si méli
byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je
zvySené riziko pankreatitidy. Po lécbé trilostanem
nemusi dojit ke sniZeni tohoto rizika.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvirat: JelikoZ je vétsina pripadd hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u pstd ve véku mezi
10-15 roky, vyskytuji se u nich ¢asto i jiné patologické
procesy. Obzvlast duleZité je vylouéit pfipady
primarni hepatitidy anebo rendlni insuficience,
jelikoz  je  vtéchto pfipadech pripravek
kontraindikovan. Nasledné by mél byt provadén
peclivy monitoring béhem lécby. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat jaternim enzymim, elektrolytim,
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mocoviné a kreatininu.  Specificky monitoring
vyZaduje soucasnd pritomnost hyperadrenokor-
ticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes v minulosti
IéCen mitotanem, jeho funkce nadledvin bude
sniZzena. ZkuSenosti z této oblasti naznacuji, Ze mezi
vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél
uplynout alespon jednomési¢ni interval. Doporucuje
se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt na ucinky trilostanu citlivéjsi.
Pripravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti
upst s jiz existujici anémii, protoze muze dojit
k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. Mél
by byt provadén pravidelny monitoring. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterindrni léCivy pFipravek zvifatim: Nahodné poziti
pfipravku muze zpUsobit gastrointestinalni obtize,
jako je nevolnost azvraceni. Zabrante kontaktu
rukou s usty. Aby se zabrdnilo ndhodnému pofiti,
zejména ditétem, nepouzité Casti tablet vlozte zpét
do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo
dosah déti. NepouZité casti tablet poutZijte
pfi nasledujici davce. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte
pribalovou informaci nebo krabicku lékafi. Po pouZiti
si umyjte ruce vodou a mydlem. Trilostan muze
sniZzovat syntézu testosteronu a ma antiprogeste-
ronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které
maji vumyslu otéhotnét, by se mély vyhnout
manipulaci stimto pripravkem. Pfipravek mize
zpUsobit podrazdéni klize a oci. V pripadé kontaktu
pfipravku socima nebo k0zZi je omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc. Tento veterinarni léCivy
pripravek mazZe zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na trilostan by se méli
vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, otok obli¢eje, rtd nebo odi, vyhledejte
IékaFskou pomoc a ukazte pFibalovou informaci nebo
etiketu lékafi.
Bfezost a laktace:
a laktace.

Plodnost: NepouZivat u plemennych zvifat.
Interakce s jinymi lééivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: MozZnost interakce sjinymi IéCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
ktomu, Ze se hyperadrenokorticismus vyskytuje
predevsim u starSich psd, mnozi z nich dostévaji
soubéznou medikaci. BEhem klinickych studii nebyly
pozorovany Zadné interakce. Pokud se trilostan
podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo
ACE inhibitory, je tfeba vzit v Uvahu riziko vzniku
hyperkalémie. Vzhledem ktomu, Ze bylo u ps
pfi soucCasné |écbé trilostanem a ACE inhibitory
hldseno nékolik pfipadd uhynu (véetné nahlého

NepouZivat béhem bfezosti
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uhynu), mél by veterinarni lékar soubéziné pouZiti

téchto |ékd posoudit zhlediska poméru rizika
a pfinosu.
Predavkovani: Letargie, nechutenstvi, zvraceni,

prijem, kardiovaskularni pfiznaky a kolaps jsou
moznymi pfiznaky hypoadrenokorticismu a mohou
naznacovat predavkovani. Zvifata s hyperadrenokor-
ticismem mohou uhynout v pfipadé, Ze jsou jim
podavany davky wvyssi nez 36 mg trilostanu/kg.
Pfi podezieni na predavkovani se poradte
s veterinarnim |ékafem. Na trilostan neexistuje
zadné specifické antidotum. Dojde-li k pfedavkovani,
méla by byt Iécba prerusena av zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovana
podplrna lécba vcéetné kortikosteroid(, Upravy
mineralové dysbalance ainfuzni terapie. V pfipadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolat zvraceni
s naslednym podanim aktivniho Zivocisného ubhli.
V pfipadé, Ze predavkovani zpUsobi hypoadrenokor-
ticismus (jeho pfiznaky), symptomy obvykle rychle
ustoupi po ukonéeni Ié¢by. U malého procenta psl
vSak uc€inky mohou pretrvavat déle. Tyden
po ukonceni lécby trilostanem by méla byt Iécba
znovu zahajena s nizsi davkou.

Zvlastni omezeni poufZiti a zvladstni podminky pro
pouziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky
Cilové druhy zvirat: Psi.

Cetnost Nezadouci G¢inek

Vzacné (1 az 10 Ataxie, svalovy tres

zvifat / 10 000 Hypersalivace, nadymani

oSetrenych zvirat): Obecna kozZni reakce

Nestanovena Poruchy nadledvin,

cetnost hypoadrenokorticismus?

(z dostupnych a Addisonova choroba3,

udajl nelze nahly ahyn, letargie®,

odhadnout) nechutenstvi®, zvraceni?,
prajem?®.

1 Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem,
véetné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prGjmu
(zejména neni-li provadén dostatecny monitoring, viz bod
,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“.
Ptiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rlizné dlouhé dobé
po vysazeni |écby).

2 mozny disledek nekrdzy nadledvin

3 Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod ,Zvlastni
upozornéni“ v ¢asti predavkovani).

4 pfi absenci dukazl o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroid( nebo hypokor-
tizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych elektrolytd. Lécbou
pfipravkem muze dojit k odhaleni subklinické renalni
dysfunkce. Lécba mulze vdasledku snizeni
endogennich hladin kortikosteroid( odhalit artritidu.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dlleZité. UmozZriuje



nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. NeZadouci ucinky mulzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparata
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpUsob podani
Peroralni podani. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pocatecni |é¢ebna davka je pfiblizné 2 mg
trilostanu / kg zZivé hmotnosti, na zakladé dostupnych
kombinaci velikosti (déleni) tablet. Tato sila tablet
proto neni vhodnda pro psy shmotnosti nizsi
nez 7,5 kg. Veterinarni lékar by mél davku titrovat

podle individualni odpovédi podle vysledkd
monitoringu (viz nize). Je-li nutné davku zvysit,
pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet

k pomalému zvySovani davky podavané jednou
denné. Sirokd $kala velikosti délitelnych tablet
umoznuje optimdlni davkovani pro kazdého psa.
nutnou pro lécbu klinickych pfiznak(. Pokud se
pfiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych
24 hodin mezi jednotlivymi davkami, mél by
veterinarni |ékar zvazit zvySeni celkové denni davky
az 050% arozdélit ji rovnomérné mezi ranni
a vecerni davku. U malého poctu zvifat mohou byt
zapotrebi davky vyrazné presahujici 10 mg na kg Zivé
hmotnosti za den. Vtéchto situacich by mél
veterinarni lékar, ktery pripravek predepisuje,
provadét odpovidajici dodate¢ny monitoring.

Monitoring: Po pocatecni diagndéze apo kazidé
Upraveé davky je tfeba, aby veterinarni lIékar odebral
vzorky na biochemickou analyzu (v€etné elektrolytd)
a ACTH stimulacéni test,a to pred lécbou a poté
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé
3 mésice. Aby bylo moiné vysledky presné
interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulacni
test 4-6 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi
podavat pfipravek rano, protoZe to umozni vasemu
veterinarnimu  |ékafi provést kontrolni testy
za 4-6 hodin po podani. V kazdém z vySe uvedenych
Casovych bodl je tfeba provést pravidelné
vyhodnoceni  klinického vyvoje  onemocnéni.
V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH
stimulacniho testu ke stimulaci, méla by byt [é¢ba na
7 dni prerusena apoté znovu zahdjena s nizsi
davkou. Veterinarni lékaf by mél ACTH stimulacni
test zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét
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nedojde ke stimulaci, veterinarni Iékar by mél [écbu
prerusit, dokud se klinické priznaky hyperadreno-
korticismu znovu neobjevi. Veterinarni lékaf by mél
ACTH stimulacni test zopakovat za mésic po opéto-
vném zahajeni l1écby.

9. Informace o spravném podavani
Nemichejte tablety nebo casti tablet do misky
s granulovanym krmivem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatnuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterinarni
|éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti
konéi poslednim dnem v uvedeném mésici. Zbylé
nepouzité poloviny nebo Ctvrtiny tablet vratte zpét
do blistru a pouZijte pti dalSim podani.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostredi. O mozZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkl se porad-
te s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/071/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici
10 tablet. Papirova krabicka obsahujici 3 blistry po
10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10 blistr
po 10 tabletdch. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:



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

CP- Pharma Handelsgesellschaft GmbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf

Némecko

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hldseni podez-
feni na nezadouci ucinky:

Chcete-li ziskat informace otomto veterindrnim
Ié¢ivém pfripravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O

Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

Tel: +420 267021258
pharmacovigilance@virbac.com

Trilotab 120 mg zvykaci tablety pro psy
96/072/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Trilotab 120 mg zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni

1 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Trilostanum 120 mg
Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni
tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
kfize na jedné strané. Tablety lIze délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro poutziti
Lécba hypofyzarniho a adrenalniho hyperadrenokor-
ticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivejte u zvifat s primdrnim onemocnénim
jater a pfipadné i s rendlni insuficienci. NepouZivejte
v pripadé precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nék-
terou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Presnd diagndza hyperadrenokorticismu je nezbyt-
na. Neni-li zfrejma odpovéd na |écbu, diagndza by
méla byt pfehodnocena. MlZe byt nezbytné provést
zvySeni davky. Veterinarni Iékafi by si méli byt
védomi, Ze u psd s hyperadrenokorticismem je
zvySené riziko pankreatitidy. Po lécbé trilostanem
nemusi dojit ke sniZeni tohoto rizika.

Zvlastni opatreni pro bezpecéné pouZiti u cilovych
druh zvirat: JelikozZ je vétsina pfipadU hyperadreno-
korticismu diagnostikovana u pst ve véku mezi
10-15 roky, vyskytuji se u nich ¢asto i jiné patologické
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procesy. Obzvlast duleZité je wvyloudit pripady
primarni hepatitidy anebo renalni insuficience,
jelikoz  je  vtéchto pfipadech pripravek
kontraindikovan. Nasledné by mél byt provadén
peclivy monitoring béhem |é¢by. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat jaternim enzym(m, elektrolytdm,
mocoviné a kreatininu.  Specificky monitoring
vyZaduje soucasnd pritomnost hyperadrenokor-
ticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes v minulosti
IéCen mitotanem, jeho funkce nadledvin bude
snizena. Zkusenosti z této oblasti naznacuji, Ze mezi
vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél
uplynout alespon jednomésicni interval. Doporucuje
se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt na Ucinky trilostanu citlivéjsi.
Pripravek by se mél pouzivat s maximalni opatrnosti
upst s jiz existujici anémii, protoze muze dojit
k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. Mél
by byt provadén pravidelny monitoring. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabrdnilo nahodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvldstni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarnilécivy pripravek zvifratlim: Nahodné poZiti
pripravku muze zpUsobit gastrointestinalni obtize,
jako je nevolnost azvraceni. Zabrante kontaktu
rukou s usty. Aby se zabranilo ndhodnému pofiti,
zejména ditétem, nepouzité Casti tablet vlozte zpét
do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo
dosah déti. NepouZité ¢asti tablet poutzijte
pfi nasledujici davce. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte
pribalovou informaci nebo krabicku lékafi. Po pouZziti
si umyjte ruce vodou a mydlem. Trilostan muze
snizovat syntézu testosteronu a md antiproges-
teronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které
maji vumyslu otéhotnét, by se mély vyhnout
manipulaci stimto pfipravkem. Pfipravek muze
zpUsobit podrazdéni kliZze a oci. V pripadé kontaktu
pfipravku socima nebo k0Zi je omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazidéni pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc. Tento veterinarni léCivy
pfipravek mazZe zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na trilostan by se méli
vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, otok obliceje, rtd nebo odci, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu lékari.
Bfezost a laktace:
a laktace.

Plodnost: Nepouzivat u plemennych zvirat.
Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Moznost interakce sjinymi IéCivymi
pfipravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
ktomu, Ze se hyperadrenokorticismus vyskytuje
predevsim u starSich psd, mnozi z nich dostédvaji
soubéznou medikaci. BEhem klinickych studii nebyly

Nepouzivat béhem brezosti




pozorovany zadné interakce. Pokud se trilostan
podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo
ACE inhibitory, je tfeba vzit v Uvahu riziko vzniku
hyperkalémie. Vzhledem ktomu, Ze bylo u pst
pfi souCasné |écbé trilostanem a ACE inhibitory
hldseno nékolik pfipadd uhynu (véetné nahlého
Uhynu), mél by veterinarni lékai soubézné pouZiti

téchto |ékd posoudit z hlediska poméru rizika
a pfinosu.
Predavkovani: Letargie, nechutenstvi, zvraceni,

prijem, kardiovaskularni priznaky a kolaps jsou
moznymi pfiznaky hypoadrenokorticismu a mohou
naznacovat predavkovani. Zvitata s hyperadrenokor-
ticismem mohou uhynout v pfipadé, Ze jsou jim
podavany déavky wvy$si nez 36 mg trilostanu/kg.
Pfi podezieni na predadvkovani se poradte
s veterinarnim lékarem. Na trilostan neexistuje Zzadné
specifické antidotum. Dojde-li k predavkovani, méla
by byt lé¢ba prerusena a v zavislosti na klinickych
ptiznacich by méla byt indikovana podpUlrna lécba
véetné kortikosteroidd, Upravy mineralové dysbalan-
ce a infuzniterapie. V pfipadé akutniho pfedavkovani
je vhodné vyvolat zvraceni s naslednym podanim
aktivniho ZivocisSného uhli. V pfipadé, Ze predavko-
vani zpUsobi hypoadrenokorticismus (jeho pfiznaky),
symptomy obvykle rychle ustoupi po ukonceni IéCby.
U malého procenta pst vsak ucinky mohou
pretrvdvat déle. Tyden po ukonceni Iécby
trilostanem by méla byt |é¢ba znovu zahajena s nizsi
davkou.

Zvlastni omezeni poufZiti a zvldstni podminky pro
pouziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci ucinky
Cilové druhy zvifat: Psi.

Cetnost Nezadouci u¢inek

Vzacné (1 az 10 Ataxie, svalovy tres

zvirat / 10 000 Hypersalivace, nadymani
oSetrenych zvirat): Obecna kozni reakce
Nestanovena Poruchy nadledvin,
Cetnost hypoadrenokorticismus?

a Addisonova choroba3,
nahly hyn, letargie®,
nechutenstvi®, zvraceni?,
prijem?.

(z dostupnych
udaju nelze
odhadnout)

1 Pfiznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem,
véetné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prajmu
(zejména neni-li provadén dostate¢ny monitoring, viz bod
,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“.
Ptiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rizné dlouhé dobé
po vysazeni |éCby).

2 mozny disledek nekrézy nadledvin

3 Akutni addisonskd krize (kolaps) (viz bod ,Zvlastni
upozornéni“ v casti predavkovani).

4 pfi absenci dlikazt o hypoadrenokorticismu.
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Syndrom z vysazeni kortikosteroid( nebo hypokor-
tizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych elektrolytd. Lécbou
pripravkem muze dojit k odhaleni subklinické renalni
dysfunkce. Lécba mulze vdasledku snizeni
endogennich hladin kortikosteroidl odhalit artritidu.
Hlaseni nezadoucich Gcinkl je dilezité. UmoZriuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky,
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
Iékare. Nezadouci ucinky mulzZete hlasit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a lé¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Perordlni podani. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pocatecni |écebna davka je pfiblizné 2 mg
trilostanu / kg Zivé hmotnosti, na zdkladé dostupnych
kombinaci velikosti (déleni) tablet. Tato sila tablet
proto neni vhodna pro psy shmotnosti niZsi
nez 15 kg. Veterinarni Iékaf by mél davku titrovat

podle individudlni odpovédi podle vysledkd
monitoringu (viz nize). Je-li nutné davku zvysit,
pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet

k pomalému zvySovani davky podavané jednou
denné. Sirokd $kéla velikosti délitelnych tablet
umoziiuje optimdlni davkovani pro kaidého psa.
nutnou pro lé¢bu klinickych pfiznak(. Pokud se
pfiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych
24 hodin mezi jednotlivymi davkami, mél by
veterinarni |ékar zvazit zvySeni celkové denni davky
az 050% arozdélit ji rovnomérné mezi ranni
a vecerni davku. U malého poctu zvifat mohou byt
zapotrebi davky vyrazné presahujici 10 mg na kg zivé
hmotnosti za den. Vtéchto situacich by mél
veterinarni lékar, ktery pripravek predepisuje,
provadét odpovidajici dodate¢ny monitoring.

Monitoring: Po pocatecni diagndze apo kazdé
Upraveé davky je tfeba, aby veterinarni lIékar odebral
vzorky na biochemickou analyzu (v€etné elektrolytd)
a ACTH stimulaéni test,a to pred lécbou a poté
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé
3 mésice. Aby bylo moiné vysledky presné
interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulacni
test 4-6 hodin po podani pripravku. Je vhodnéjsi
podavat pfipravek rano, protoze to umozni vasemu
veterinarnimu  |ékafi provést kontrolni testy
za 4-6 hodin po podani. V kazdém z vySe uvedenych


mailto:adr@uskvbl.cz
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Casovych bodl je tfeba provést pravidelné
vyhodnoceni  klinického  vyvoje  onemocnéni.
V ptipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH
stimulacniho testu ke stimulaci, méla by byt |é¢ba na
7 dni pferusena apoté znovu zahdjena s nizsi
davkou. Veterinarni lékaf by mél ACTH stimulacni
test zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét
nedojde ke stimulaci, veterinarni Iékar by mél |écbu
prerusit, dokud se klinické pfiznaky hyperadrenokor-
ticismu znovu neobjevi. Veterinarni lékar by meél
ACTH stimulacni test zopakovat za meésic
po opétovném zahajeni 1écby.

9. Informace o spravném podavani
Nemichejte tablety nebo ¢&3asti tablet do misky
s granulovanym krmivem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzi-
vejte tento veterinarni |éCivy pripravek po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na krabicce po Exp.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim  dnem
vuvedeném meésici. Zbylé nepouzité poloviny
nebo Ctvrtiny tablet vratte zpét do blistru a poutzijte
pfi dalSim podani.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

LécCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkl se porad-
te s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravk
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/072/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahujici
10 tablet. Papirovd krabi¢ka obsahujici 3 blistry po
10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10 blistr(
po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vsSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

CP- Pharma Handelsgesellschaft GmbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Chcete-li ziskat informace otomto veterindrnim
Ié¢ivém pfipravku, kontaktujte prosim pfisluSného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O

Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

Tel: +420 267021258
pharmacovigilance@virbac.com

udaje pro hlaseni

Trilotab 150 mg Zvykaci tablety pro psy
96/073/23-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Trilotab 150 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni

1 tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Trilostanum 150 mg
Krémové bilé az svétle hnédé, kulaté, konvexni
tablety s hnédymi skvrnami a s délici ryhou ve tvaru
krize na jedné strané. Tablety Ize délit na dvé stejné
poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lé¢ba hypofyzarniho a adrendlniho hyperadrenokor-
ticismu (Cushingova choroba a syndrom).

5. Kontraindikace

NepouZivejte u zvifat s primarnim onemocnénim
jater a pfipadné i s rendlni insuficienci. NepouZivejte
v pripadé precitlivélosti na |éCivou latku nebo na nék-
terou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Presnd diagndza hyperadrenokorticismu je nezbyt-
na. Neni-li zfejma odpovéd na lécbu, diagndza
by méla byt prehodnocena. MuizZe byt nezbytné
provést zvySeni davky. Veterindrni lékafi by si méli


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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byt védomi, Ze u pst s hyperadrenokorticismem je
zvySené riziko pankreatitidy. Po |écbé trilostanem
nemusi dojit ke sniZeni tohoto rizika.

Zvlastni opatrfeni pro bezpecéné pouiiti u cilovych
druh zvitat: JelikozZ je vétSina pfipadl hyperadreno-
korticismu diagnostikovdna u pst ve véku mezi
10-15 roky, vyskytuji se u nich ¢asto i jiné patologické
procesy. Obzvlast duleZité je wvyloudit pripady
primarni hepatitidy anebo rendlni insuficience,
jelikoz  je  vtéchto pfipadech pripravek
kontraindikovan. Nasledné by mél byt provadén
peclivy monitoring béhem |é¢by. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat jaternim enzym(m, elektrolytim,
mocoviné a kreatininu.  Specificky monitoring
vyzaduje soucasnd pfitomnost hyperadrenokor-
ticismu a diabetes mellitus. Pokud byl pes v minulosti
IéCen mitotanem, jeho funkce nadledvin bude
snizena. ZkuSenosti z této oblasti naznacuji, Ze mezi
vysazenim mitotanu a zavedenim trilostanu by mél
uplynout alespon jednomési¢ni interval. Doporuduje
se provadét peclivy monitoring funkce nadledvin,
protoZe psi mohou byt na Ucinky trilostanu citlivéjsi.
Pripravek by se mél pouZivat s maximalni opatrnosti
upst s jiz existujici anémii, protoze muze dojit
k dalSimu sniZzeni hematokritu a hemoglobinu. Mél
by byt provadén pravidelny monitoring. Tablety jsou
ochucené. Aby se zabrdnilo nahodnému poziti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava
veterinarnilécivy pripravek zviratim: Nahodné poZziti
pfipravku muze zpUsobit gastrointestinalni obtize,
jako je nevolnost azvraceni. Zabrante kontaktu
rukou s usty. Aby se zabrdnilo ndhodnému pofiti,
zejména ditétem, nepouzité Casti tablet vlozte zpét
do blistru a krabicky a peclivé je uschovejte mimo
dosah déti. NepouZité casti tablet pouzijte
pfi nasledujici davce. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte
pfibalovou informaci nebo krabicku lékafi. Po pouZiti
si umyjte ruce vodou a mydlem. Trilostan muze
snizovat syntézu testosteronu a md antiproges-
teronové vlastnosti. Téhotné Zeny, nebo Zeny, které
maji vumyslu otéhotnét, by se mély vyhnout
manipulaci stimto pfipravkem. Pfipravek muze
zpUsobit podrazdéni kliZze a oci. V pfipadé kontaktu
pfipravku socima nebo k0Zi je omyjte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazidéni pretrvava,
vyhledejte Iékarskou pomoc. Tento veterinarni léCivy
pripravek maze zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na trilostan by se méli
vyhnout kontaktu s timto pfipravkem. Pokud se u vas
objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napt. koini
vyrazka, otok obli¢eje, rtd nebo odci, vyhledejte
Iékarskou pomoc a ukaZte pribalovou informaci nebo
etiketu lékafri.
Bfezost a laktace:
a laktace.

Nepouzivat béhem brezosti
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Plodnost: Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Moznost interakce sjinymi IéCivymi
pripravky nebyla konkrétné studovana. Vzhledem
k tomu, Ze se hyperadrenokorticismus vyskytuje
predevsim u starSich ps, mnozi znich dostdvaji
soubéZnou medikaci. BEhem klinickych studii nebyly
pozorovany zadné interakce. Pokud se trilostan
podava soucasné s diuretiky Setficimi draslik nebo
ACE inhibitory, je tfeba vzit v Uvahu riziko vzniku
hyperkalémie. Vzhledem ktomu, Ze bylo upsa
pfi soucasné |écbé trilostanem a ACE inhibitory
hldseno nékolik pfipadd uhynu (véetné nahlého
Uhynu), mél by veterinarni lékaf soubézné pouZziti

téchto [éki posoudit zhlediska poméru rizika
a pfinosu.
Predavkovani: Letargie, nechutenstvi, zvraceni,

prGjem, kardiovaskularni pfiznaky akolaps jsou
moznymi pfiznaky hypoadrenokorticismu a mohou
naznacovat predavkovani. Zvirata s hyperadrenokor-
ticismem mohou uhynout v pfipadé, Ze jsou jim
podavany davky vyssi nez 36 mg trilostanu/kg.
Pfi podezieni na predavkovani se poradte
s veterinarnim |ékafem. Na trilostan neexistuje
Zadné specifické antidotum. Dojde-li k predavkovani,
méla by byt Iécba prerusena av zavislosti
na klinickych pfiznacich by méla byt indikovdna
podplrna lééba vcetné kortikosteroidl, upravy
mineralové dysbalance a infuzni terapie. V pfipadé
akutniho predavkovani je vhodné vyvolat zvraceni
s naslednym podanim aktivniho Zivocisného ubhli.
V pripadé, Ze predavkovani zplsobi hypoadrenokor-
ticismus (jeho priznaky), symptomy obvykle rychle
ustoupi po ukonéeni Ié¢by. U malého procenta psl
vSak ucinky mohou pretrvavat déle. Tyden
po ukonceni lécby trilostanem by méla byt Iécba
znovu zahdjena s nizsi davkou.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldstni podminky pro pou-
Ziti: Neuplatnuje se.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci ucinky
Cilové druhy zvifat: Psi.

Cetnost Nezadouci G¢inek

Vzéacné (1 aZ 10 Ataxie, svalovy tres

zvifat / 10 000 Hypersalivace, nadymani
oSetrenych zvitat): Obecna kozni reakce
Nestanovena Poruchy nadledvin,
detnost hypoadrenokorticismus®?
(z dostupnych a Addisonova choroba?3,
Gdaju nelze nahly ahyn, letargie®,
odhadnout) nechutenstvi®, zvraceni?,

prajem®.

1 Priznaky spojené s iatrogennim hypoadrenokorticismem,
véetné slabosti, letargie, nechutenstvi, zvraceni a prijmu
(zejména neni-li provadén dostatecny monitoring, viz bod
,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“.



Ptiznaky jsou zpravidla reverzibilni po rdzné dlouhé dobé
po vysazeni |éCby).

2 mozny dusledek nekrézy nadledvin

3 Akutni addisonska krize (kolaps) (viz bod ,Zvlastni
upozornéni“ v ¢asti predavkovani).

4 pfi absenci dlikazd o hypoadrenokorticismu.

Syndrom z vysazeni kortikosteroidli nebo hypokor-
tizolemii je tfeba odliSit od hypoadrenokorticismu
vyhodnocenim  sérovych elektrolytd. Lécbou
pfipravkem muze dojit k odhaleni subklinické renalni
dysfunkce. Lécba mulze vdasledku snizeni
endogennich hladin kortikosteroidl odhalit artritidu.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. 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
Iékafe. Nezadouci Ucinky maZete hldsit také drziteli
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  narodniho  systému  hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a lééiv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Podavejte jednou denné
s krmivem. Pocatecni |é¢ebna davka je pfiblizné 2 mg
trilostanu / kg Zivé hmotnosti, na zdkladé dostupnych
kombinaci velikosti (déleni) tablet. Tato sila tablet
proto neni vhodna pro psy shmotnosti niZsi
nez 18,75 kg. Veterinarni Iékaf by mél davku titrovat

podle individudini odpovédi podle vysledkU
monitoringu (viz nize). Je-li nutné davku zvysit,
pouzijte kombinace velikosti (déleni) tablet

k pomalému zvySovani davky podavané jednou
dennéd. Sirokd &kala velikosti délitelnych tablet
umoziuje optimdlni davkovani pro kaidého psa.
nutnou pro lé¢bu klinickych pfiznak(. Pokud se
pfiznaky nepodati dostatecné potlacit na celych
24 hodin mezi jednotlivymi davkami, mél by
veterinarni lékar zvazit zvySeni celkové denni davky
az 050% arozdélit ji rovhomérné mezi ranni
a vecerni davku. U malého poctu zvifat mohou byt
zapotrebi davky vyrazné presahujici 10 mg na kg zivé
hmotnosti za den. Vtéchto situacich by mél
veterinarni lékar, ktery pripravek predepisuje,
provadét odpovidajici dodate¢ny monitoring.

Monitoring: Po pocatecni diagndze apo kazidé
Upravé davky je tfeba, aby veterinarni Iékar odebral
vzorky na biochemickou analyzu (véetné elektrolyt()
a ACTH stimulacéni test,a to pred lécbou a poté
po 10 dnech, 4 tydnech, 12 tydnech a nakonec kazdé
3 mésice. Aby bylo moiné vysledky presné
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interpretovat, je nutné provadét ACTH stimulacni
test 4-6 hodin po podani ptipravku. Je vhodnéjsi
podavat pfipravek rano, protoze to umozni vasemu
veterinarnimu  |ékafi provést kontrolni testy
za 4-6 hodin po podani. V kazdém z vySe uvedenych
Casovych bodl je treba provést pravidelné
vyhodnoceni  klinického vyvoje onemocnéni.
V pfipadé, Ze béhem monitoringu nedojde u ACTH
stimulacniho testu ke stimulaci, méla by byt lécba
na 7 dni preruSena apoté znovu zahajena s nizsi
davkou. Veterinarni lékaf by mél ACTH stimulacni
test zopakovat po dalSich 14 dnech. Pokud opét
nedojde ke stimulaci, veterinarni l1ékar by mél |écbu
prerusit, dokud se klinické pfiznaky hyperadrenokor-
ticismu znovu neobjevi. Veterinarni lékaf by mél
ACTH stimulacni test zopakovat za meésic
po opétovném zahajeni l1éCby.

9. Informace o spravném podavani
Nemichejte tablety nebo ¢&3asti tablet do misky
s granulovanym krmivem.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. NepouZivejte tento veterindrni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti
kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici. Zbylé
nepouZité poloviny nebo Ctvrtiny tablet vratte zpét
do blistru a pouZijte pti dalSim podani.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouZzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto ptripravku, likvidujte
odevzdanim vsouladu smistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych [écivych pripravkl se
poradte s vasim veterinarnim |ékafem nebo |ékarni-
kem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/073/23-C

Blistry z hliniku-PVC / hliniku / oPA obsahuijici
10 tablet. Papirova krabicka obsahujici 3 blistry po
10 tabletach. Papirova krabicka obsahujici 10 blistrd
po 10 tabletach. Na trhu nemusi byt vsSechny
velikosti baleni.


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

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Prosinec 2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

CP- Pharma Handelsgesellschaft GmbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Némecko

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Chcete-li ziskat informace otomto veterindarnim
léCivém pfripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceskd republika

Virbac Czech Republic

GS PARTNERS S.R.O

Pocernicka 96

CZ-10803 Praha 10

Tel: +420 267021258
pharmacovigilance@virbac.com

udaje pro hlaseni
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Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

ALFAXAN 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky
RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (Ireland) Limited, Irsko

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce zodpovédného
za dovoz a/nebo uvolfiovéni vyrobnich 3arzi - ostatni
zmény v rdmci této Urovné, napf. zmény uvedené
v oddilech 6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech
klasifikace zmén vyzadujicich posouzeni.

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

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

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pridani).

Aquaflor 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového
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RC: 98/040/13-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucéinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vietné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registra¢ni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem - zavedeni vyrobce
ucinné latky podlozené zakladnim dokumentem
o ucinné latce (ASMF).

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho a krity

RC: 97/045/07-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Biocan T injekéni suspenze pro psy

RC: 97/037/02-C

BioEquin FT, injekcni suspenze pro koné

RC: 97/094/15-C

CLOTEID 4 injekcni suspenze

RC: 97/197/91-C

FLUEQUIN T, injekcni suspenze, pro koné

RC: 97/003/04-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

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

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/027/17/C

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

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

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Redakéni zmény &asti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti.

Bovilis BVD injekcni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3$ablon v souladu s natizenim (EU)
2019/6.

Cepetor 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/006/07-C

Cepesedan 10 mg/ml, injekéni roztok pro koné
a skot

RC: 96/014/07-C


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

Revertor 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a koéky

RC: 96/051/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Vypusténi mista vyroby pro konecny pFipravek.

CEVAC IBird lyofilizat pro  okulonazalni

suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/021/13-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku

s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)

2019/6.

CEVAC MASS L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/019/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich uUdajd

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.

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekéni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho

RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
prilohy.

Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot

RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Cyclospray 78,6 mg/g koini sprej,
pro prasata, ovce a skot

RC: 96/069/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény - schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal uc¢inné latky nebo koneéného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

suspenze
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Dehinel
pro kocky
RC: 96/023/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

230 mg/20 mg potahované tablety

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Zasadni zmény v aktualizované verzi ASMF.

Dexashot 2 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,

prasata, psy a kocky

RC: 96/042/16-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.,
Polsko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich ddajh

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanc.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-

vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
organu nebo agentury tykajici se opatreni v oblasti
fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich
|éCivych pripravkd.

Flunishot 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/082/19-C

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

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

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

RC: 96/045/15-C

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

RC: 96/046/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni 4¢innou latku.

Galastop 50 pg/ml peroralni roztok
RC: 96/099/04-C



DR: Céva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
PredloZzeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a bazanty

RC: 96/031/19-C

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

RC: 96/036/16-C

Pigfen 40 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/017/17-C

Pigfen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/035/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Huvacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a prasata

RC: 96/030/22-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast
— misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly SarZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu, pro nesterilni [éCivé pfipravky.

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro ucinnou latku.

Metrobactin 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/031/16-C

Metrobactin 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/032/16-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfida-
ni) pro nesterilni G¢innou latku.

Nobilis SG 9R lyofilizdt pro pftipravu injekcni
suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/094/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména ndazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dodavatele uc¢inné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouZivanych
pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pripadé, Ze soucdsti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zmény vyrobniho procesu nebo uchova-
vani G¢inné latky (véetné vychozi suroviny, Cinidla
nebo meziproduktu) v pfipadé, Ze soucasti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem. Zmény zkuSebnich
mechanismu kontroly jakosti uc¢inné latky: nahrazeni
nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola nebo
zkouseni Sarzi ucinné latky.

Panacur 250 mg tablety

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Paracox 5 suspenze pro peroralni suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/020/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahd velikosti Sarze)
kone¢ného pfipravku. Rozsah u biologického/imu-
nologického lé¢ivého pfipravku se zvétsi/zmensi
bez zmény procesu.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

RC: 96/100/00-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Zména vnitfniho obalu konec¢ného pripravku - zména

druhu obalu nebo pfidani nového obalu. Zména doby

pouzitelnosti konecného pfipravku - jiné zmény.



Porcilis M Hyo ID ONCE injekcni emulze pro prasata
RC: 97/090/11-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/mezipro-
duktu pouZivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné véetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvélené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym lékopisem. Pfridani MSD AH
Danube Biotech GmbH, Krems, Austria jako mista
vyroby antigenu (v€etné QC zkouseni). Zména
velikosti SarZe (vCetné rozsahU velikosti Sarze) icinné
latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu uc¢inné latky. NavySeni max velikosti Sarie
na 10 000L pro M. hyopneumoniae antigen. Zmény
vyrobniho procesu uc¢inné latky. Mala zména vyroby
antigenu. Zména zkusebniho postupu pro ucinnou
latku nebo wvychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt
pouzivany v procesu vyroby ucinné latky. Vypusténi
in-proces kontrolni zkousky. Zména zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek. Vypusténi zkousky
inaktivace na bulku.

RELOSYL 50 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/051/18-C

DR: LABORATORIOS SYVA, S.A., Spanélsko
Rozsifeni schvélenych limitG podle IPC pouZivanych
v prlibéhu vyrobniho procesu konecného ptipravku,
které mize mit vyznamny vliv na celkovou jakost
konecného pripravku.

SELECTAN 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/056/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zmény vyrobniho procesu uc¢inné latky - mala zména
dlvérné casti zakladniho dokumentu o Ucinné latce.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kraty

RC: 96/052/17-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Sputop 10 mg/ml roztok pro nakapani na kuzi -
spot-on

RC: 96/069/02-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro koéky
RC: 96/031/20-C
DR: Ecuphar NV, Belgie
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Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Tolfine 80 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/025/22-C

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

Zména specifikaci uvedenych v narodnim Iékopisu
Clenského statu, aby byly v souladu s Evropskym
lékopisem.

Wellicox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/038/13-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

11/22

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy

RC: 96/038/14-C

DR: Alpha-Vet Allatgydgyaszati Kft., Madarsko
Zména zkousek jakosti (pfidani mista), pokud jde
o konecny pfripravek.

Amoxicillin Bioveta 150 mg/ml LA injekéni suspenze
RC: 96/085/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkusebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pridani).

AMOXID 800 mg/g prasek pro pfipravu peroralniho
roztoku

RC: 96/101/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Italie
Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
vnitfniho obalu pevné |ékové formy pro konecny
pripravek.

Apivar 500 mg amitrazum prouzek do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO PHARMA SAS, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Avishield IBD INT, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/poutziti v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko



Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

AVIFFA RTI lyofilizat pro ptripravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injek¢ni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/868/95-C

EURICAN DAPPi-LR lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/026/98-C

GALLIMUNE 201 IBD+Reo injekéni emulze

RC: 97/093/00-C

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

NEMOVAC lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/064/99-C

PNEUMODOG injekéni suspenze

RC: 97/440/92-C

RABISIN injekcni suspenze

RC: 97/242/92-C

TUR-3 injekéni emulze pro krity

RC: 97/870/95-C

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Redakcni zmény v ¢asti 2 dokumentace: drobna

Uprava v popisu trypsinu.

AVIFFA RTI lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/1077/97-C

Bioral H 120 lyofilizat pro pfipravu suspenze

RC: 97/398/95-C

BIORAL H120 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/029/16-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injek¢ni

suspenzi pro kura domaciho,

RC: 97/868/95-C

GALLIVAC IB88 NEO lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/006/16-C

Gallivac IBD S706 NEO Sumivé tablety pro suspenzi

pro kura domaciho

RC: 97/072/20-C

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Redakcni zmény v casti 2 dokumentace: doplnéni

postupu pfi pozitivnim PCR testu v ramci testovani

Cistoty.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok
RE: 96/377/92-C
DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko
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Zména souhrnu Gdajl o pfipravku, oznac¢eni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Benadil 5 mg potahované tablety pro psy a kocky
RC: 96/102/12-C

Benadil 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/103/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/027/17-C

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni
roztok

RC: 96/035/14-C

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

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho 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

PredloZeni  aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku. Redakéni zmény &asti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se této ¢asti.

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

DR: Contipro a.s., Ceska republika

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

Calfoset injekcni roztok

RC: 96/164/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

CANIGEN DHPPi Lyofilizat a
pro injekcni suspenzi pro psy

RC: 97/057/16-C

DR: Virbac, Francie

rozpoustédlo



Zména v SPC, oznaceni na obalu nebo ptibalové
informaci implementujici vystup fizeni nebo
doporuceni pfislusného Gradu ¢i Agentury, tykajici se
opatieni k Ffizeni farmakovigilan¢niho rizika
v souvislosti s veterindrnimi léCivymi pFipravky.

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot, psy a kocky

RC: 96/022/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, GmbH,
Némecko

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek sklado-

vani konecného pfipravku - jiné zmény.

Ceftiomax 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/043/08-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélskot

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist zkousek kontroly jakosti).

Ceftiosan 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/085/11-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zasadni zmény v aktualizované verzi ASMF.

Centidox, 100%, Prasek pro podani v pitné vodé
RC: 96/024/11-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

CEVAC GUMBO L, lyofilizat pro pfipravu suspenze
RC: 97/077/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Novy vyrobce materidlu, pro ktery se vyzaduje
posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE -
pridani dalsich vyrobcl bovinniho séra.

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

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

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.
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CLINDAMYCIN 75 mg tablety

RC: 96/029/01-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH,
Némecko

Pfidani nového parametru do specifikace u konec-

ného pfipravku spolu s jeho odpovidajici zkusebni

metodou.

Cobactan w/v injekéni

pro prasata

RC: 96/084/12-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku

s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)

2019/6.

LA 7,5% suspenze

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze

pro prasata

RC: 96/019/06-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konecného pfipravku nebo jeho cast
— misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu,
pro biologické/imunologické lécivé pripravky nebo
pro lékové formy vyrabéné komplexnimi vyrobnimi
procesy. Zména dovozce, mechanism( uvolfiovani
vyrobnich Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti
konec¢ného pfipravku - nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich 8arzi - ostatni zmény v ramci této urovné,
napt. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Coglapix injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/085/15-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich ddajh

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-

vigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/095/15-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni Uc¢innou latku.

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



DR: Ecuphar NV, Belgie

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6. Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Dinolytic 5 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/231/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani nového parametru do specifikace ucinné
latky spolu s jeho odpovidajici zkusebni metodou.

DOMOSEDAN GEL 7,6 mg/ml oralni gel
RC: 96/058/09-C

DR: Orion Corporation, Finsko
Administrativni informace tykajici
drzitele.

se zastupce

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, ¢€inidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou 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

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym |ékopisem
pro ucinnou latku.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/008/09-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Enroxil 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/676/95-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s natizenim (EU)
2019/6.

Entericolix, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/008/16-C

DR: CZVaccines S.A.U., Spanélsko

Zména souhrnu Udaju o pripravku, oznaceni na obalu
nebo ptibalové informace, které maji provést
vysledek postupu nebo doporuceni pfislusného
orgadnu nebo agentury tykajici se opatreni v oblasti
fizeni rizik v ramci farmakovigilance veterinarnich
|éCivych pripravkd.

Enzaprost Bovis 12,5 mg/ injekéni roztok pro skot
RC: 96/003/21-C

120

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajd
vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych
pfi vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich
udajl drzitele zakladniho dokumentu o Ucinné latce
(ASMF).

Equest Pramox peroralni gel

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.
Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku.

Fludosol 200 mg/ml suspense pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domdaciho

RC: 96/013/23-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Pfidani mista baleni kone¢ného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvolnovani Sarzi, vCetné kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o nesterilni konecny pripravek.

Flunishot 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/082/19-C

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

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

GALCES PLUS tablety pro psy

RC: 96/038/10-C

DR: Pharmagal s.r.0., Slovensko

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

Gallifen 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a bazanty

RC: 96/031/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Provedeni zmén souhrnu Udaja o pripravku, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS injekéni emulze

RC: 97/137/04-C

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku

s verzi 9.0 QRD 3$ablon v souladu s natizenim (EU)

2019/6.



Hyogen injekéni emulze

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné Iatky. Kvantifikace antigenu
ELISou. Zména zkuSebniho postupu pro konelny
pfipravek. In-vitro potency test. Zména zkusebniho
postupu pro konecny pripravek. Pridani zkousky
na plnény objem. Zména parametr(i a/nebo limitd
specifikaci u kone¢ného pripravku. Nova zkouska
na paraffin oil. ProdlouZeni doby pouzZitelnosti
konec¢ného pripravku z 15 na 24 mésicl. Zména
v souhrnu Udaju o ptipravku, oznaceni na obalu nebo
v pribalové informaci z divodu novych udaja o kvali-
té, preklinickych, klinickych nebo farmakovigilan-
¢nich udajl. Jednorazova harmonizace informaci
o pripravku s verzi 9.0 QRD $ablon v souladu
s nafizenim (EU) 2019/6.

Ingelvac Ery injekéni emulze pro prasata

RC: 97/022/21-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich ddajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovi-

gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
INTRAMAR DRY COW 600 mg intramamarni

suspenze pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

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

RC: 96/069/14-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konec¢ného pfipravku - zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné I|ékové formy
(bulk). Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl
velikosti Sarze) konecného pripravku — ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace
zmén vyzadujicich posouzeni.

Metaxol 20/100 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata a kura domaciho

RC: 96/001/17-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zména souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace, jejichz cilem je provést
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vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie v souladu
s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Metrovis 100 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/049/19-C

Metrovis 250 mg tablety pro psy a kocky

RE: 96/050/19-C

Metrovis 750 mg tablety pro psy

RC: 96/051/19-C

DR: Livisto Int'l, S.L., Spanélsko

PredloZzeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

Nobilis Reo injekéni emulze pro kura domaciho

RC: 97/054/95-C

Nobivac Rabies injek¢ni suspenze

RC: 97/428/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pfidani nové zkousky a limitd v pribéhu vyrobniho
procesu konetného ptipravku. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou. Zména parametrl nebo limitd
specifikaci u konecného pfipravku za ucelem
presnéjsiho popisu, vzhledu pripravku. Zptisnéni
limitd specifikaci u konecného pripravku. Zména

zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek
za UcCelem souladu s Evropskym |ékopisem:
aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohledroval
Evropsky Iékopis a aby se odstranil odkaz
na zastaralou interni zkuSebni metodu a Cislo

zkusebni metody.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konec¢ného pripravku - mald zména ve vyrobnim
procesu.

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro pripravu
injekéni suspenze pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/050/20-C

Cevac MD HVT suspenze a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/103/16-C



Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo

pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Zména ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zédkladniho dokumentu farmakovi-

gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/255/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi: mista vyroby pro udcinnou Iatku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky.

ORBENIN DC 500 mg intramamarni suspenze

RC: 96/256/91-C

ORBENIN Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Zména
parametri a/nebo limitd specifikaci Géinné latky,
vychozi suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivaného
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Redakéni zmény &asti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

PHARMAVAC COLUMBI 2 injekéni emulze -
inaktivovana olejova vakcina proti paramyxovirové
a herpesvirové infekci holubi

RC: 97/027/00-C

PHARMAVAC MXT. lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze srozpoustédlem - Ziva lyofilizovana
vakcina proti myxomatéze kraliki

RC: 97/029/00-C

PLEUROGAL injekéni suspenze - inaktivovana
adsorbatova  vakcina  proti  aktinobacilové
pleuropneumonii a pastereldze prasat

RC: 97/024/05-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovenska republika
Zavedeni souhrnu zédkladniho dokumentu farmakovi-
gilanéniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
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PNEUMODOG injekcni suspenze

RC: 97/440/92-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.

PRACETAM 200 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/010/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi.

PRAZIMEX 46,9 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/20-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovenska republika
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovi-
gilan¢niho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.
Propomitor 10 mg/ml injekéni/infuzni emulze
pro psy a kocky

RC: 96/030/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Pfidani mista baleni koneéného
do vnéjsiho obalu.

pFipravku

ROTAGAL injekéni emulze

RC: 97/041/08/C

COLUMBA injekcni emulze

RC: 97/042/07-C

Castorex NEO injekéni suspenze pro

kraliky

RC: 97/026/20-C

PHARMAVAC PHA injekéni emulze pro holuby

RC: 97/055/18-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovensko

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

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Redakcni zmény pribalové informace, neni-li mozné

je zahrnout do nadchazejiciho postupu.

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

RC: 96/068/18-C

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



RC: 96/069/18-C

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

RC: 96/070/18-C

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

RC: 96/071/18-C

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

RC: 96/072/18-C

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

RC: 96/073/18-C

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

RC: 96/074/18-C

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

RC: 96/075/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kraty

RC: 96/052/17-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Zména specifikace kone¢ného pfipravku mimo
schvéleny rozsah limitd.

Solacyl 1000 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro skot a prasata

RC: 96/036/08-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Zména mimo rozsah schvdlenych specifikaci
u konec¢ného pfipravku.

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

Spirovet 600 000 IU/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PredloZeni  aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem jiZz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni Géinnou latku.

Suiseng Coli / C injekéni suspenze pro prasata
RC: 97/028/20-C
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
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Pfidani asociovaného podani se Suiseng Diff/A.

Suramox 500 mg/g prasek pro peroralni roztok

RC: 96/054/02-C

SURAMOX 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/630/96-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.

Synulox RTU injekéni suspenze

RC: 96/036/94-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

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
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho ¢ast
- ostatni zmény v ramci této Urovné, napf. zmény
uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich SarZi - ostatni zmény v ramci této Urovng,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Tilmicosol 250 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé/mléce

RC: 96/023/11-C

DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Madarsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku
- zména druhu obalu nebo pfidani nového obalu
- pevné, polotuhé a nesterilni tekuté Iékové formy.

Tolfine 80 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/025/22-C

Ceftiocyl 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/052/10-C

DOLPAC tablety - stfedni pes

RC: 96/049/07-C

DOLPAC tablety — velky pes

RC: 96/050/07-C

Forcyl Swine 160 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/118/12-C

PRILIUM 75 mg prasek pro peroralni roztok pro psy
RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro peroralni roztok



RC: 96/034/04-C

PRILIUM 300 mg prasek pro peroralni roztok pro psy
RC: 96/035/04-C

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok pro
prasata

RC: 96/021/22-C

Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

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

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Zména souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace generického ¢i hybridniho
|éCivého pfipravku na zakladé posouzeni stejné
zmény (stejnych zmén) u referencniho ptipravku.

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH
Némecko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich

udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-

gilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systé-

mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této

prilohy.

rozpoustédlo
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Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich

udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-

gilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu

farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systé-

mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této

pfilohy.

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, psy a kocky

RC: 96/023/23-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pfipravku - jiné zmény. Zména
nazvu i adresy nebo kontaktnich Udajd kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému nebo zmén souhrnu zédkladniho dokumentu
farmakovigilancniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky
RC: 96/099/09-C

XEDEN 50 mg tablety pro psy
RC: 96/100/09-C

XEDEN 150 mg tablety pro psy
RC: 96/101/09-C

XEDEN 200 mg tableta pro psy
RC: 96/051/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro ucéinnou latku.

XEDEN 15 mg tablety pro kocky

RC: 96/099/09-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametr( nebo limitQ specifikaci pomocné
latky.

ZANTEL

RC: 96/109/04-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko



Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku
- v prodejnim baleni. Zména velikosti baleni.

Zelys 1,25 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/002/19-C

Zelys 5 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/19-C

Zelys 10 mg zvykaci tablety pro psy

RC: 96/004/19-C

DR: Céva Santé Animale, Francie

Zpfisnéni limitl specifikaci u konecného pfipravku.
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Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kaii
- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich uUdajd
drzitele rozhodnuti o registraci.

ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/057/09-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podloZzené ASMF.

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

RC: 96/077/09-C

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

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku, mezipro-
dukt nebo konecny ptipravek, mista baleni, vyrobce
odpovédného za uvolfiovdni $arzi, mista, kde se
provadi kontrola 3arzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto (daje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systé-
mu, které nejsou uvedeny na jiném misté této
pfilohy.

Arentor DC 250 mg intramamarni
pro dojnice v obdobi stani na sucho

RC: 96/067/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pfipravek.

suspenze
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AviPro IB - ND C131 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/026/23-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zmény v souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo v pfibalové informaci z dGvodu novych
preklinickych 0daji - budouci nosnice jako novy
cilovy druh.

Avishield IB H120, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/005/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Podstatné zmény vyrobniho procesu, které mohou
mit vyznamny dopad na jakost, bezpec¢nost a ucin-
nost léCivého pripravku - ostatni zmény této Grovné
- harmonizace dat lyofilizacniho cyklu.

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajd
drzitele rozhodnuti o registraci.

Bravoxin injekcni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, psy a kocky
RC: 96/038/21-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci

(napf. vypusténi zastaralého parametru) ucinné
latky. PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym vyrobcem
pro nesterilni tc¢innou latku. Zména za ucelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho Iékopisu ¢lenského statu.

Calmafusion 380 mg/60 mg/50 mg infuzni roztok

pro skot, ovce a prasata

RC: 96/007/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS,
Estonsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pripravek -

jiné zmény zkuSebniho postupu (v€etné nahrazeni

nebo pfidani).

Carprodolor 50 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/039/13-C
DR: Le Vet Beheer, B.V., Nizozemsko



Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména vyrobce vychozi suroviny / ¢inidla/mezipro-
duktu pouzivaného ve vyrobnim procesu ucinné
latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné mist
zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde soucasti
schvdlené registra¢ni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem - ostatni zmény
v ramci této Urovné, napft. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynd CMDv o podrobnostech klasifikace
zmén vyZzadujicich posouzeni.

Cladaxxa 40 mg/10 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/027/21-C

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/028/21-C

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy
RC: 96/029/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména doby pouZzitelnosti nebo podminek sklado-
vani kone¢ného pfipravku - ostatni zmény v ramci
této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni. Prodlouzeni doby poufZitel-
nosti konecného pripravku - v prodejnim baleni
(doloZeno udaji v realném case).

DEHINEL PLUS tablety

RC: 96/058/04-C

Enroxil 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/676/95-C

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/677/95-C

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

Floron 20 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/082/02-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
prilohy.
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Dilaterol 25 pg/ml sirup pro koné

RC: 96/117/12-C

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

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/075/09-C

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

Zména tvaru nebo rozmérll obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) nesterilniho konecného pfipravku.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro stfedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na ki
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udajl kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-
gilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému, které nejsou uvedeny na jiném misté této
prilohy.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety
RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

PredloZeni  aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem.

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg

RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Vypusténi - certifikatu shody s Evropskym Iékopisem,
- pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, Cinidlo
nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky, - pro pomocnou latku. Zména (zmény)
nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajud kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému nebo zmén souhrnu zédkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy.



Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku - zména doby skladovani
meziproduktu nebo nerozplnéné I|ékové formy
(bulk).

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce
a kozy

RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Euthanimal 200 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/081/14-C

Euthanimal 400 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/082/14-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Vyroba - nahrazeni nebo pfidani mista vyroby
pro cely vyrobni proces konec¢ného pripravku nebo
jeho cast - misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani
vyrobnich 3arzi, kontroly 3arzi a baleni do vnéjsiho
obalu, pro sterilni veterinarni |écivé pfripravky
(véetné pripravkd vyrobenych asepticky), mimo
biologické/imunologické 1éc¢ivé pripravky. Zména
velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti Sarze)
konecného pripravku - zména se tyka vSech ostatnich
Iékovych forem vyrdbénych komplexnimi vyrobnimi
procesy.

Felimazole 5 mg/ml peroralni roztok pro koc¢ky

RC: 96/062/23-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Pridani nové Iékové formy, a to peroralniho roztoku.

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho a prasata

RC: 96/029/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Floxabactin 150 mg tablety pro psy

RC: 96/003/11-C

DR: Le Vet B.V., Nizozemsko

Zména mimo rozsah schvalenych limitQ specifikaci
u konec¢ného pfipravku.

Footvax injekéni emulze pro ovce
RC: 97/023/01-C
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DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky a psy
RE: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzZivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokyni CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Formicpro 68,2 g prouzky do uli pro véely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely
vyrobni proces konec¢ného pfipravku nebo jeho cast
- misto, kde dochazi k jakékoliv vyrobni operaci
(vyrobnim operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, kontroly SarzZi a baleni do vnitfniho a vnéjsiho
obalu, pro nesterilni [éCivé pfipravky.

Gastazole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/020/21-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
Zmény ve slozeni (pomocné latky) konecného
pfipravku. Zména, kterd je podloZena studii bioekvi-
valence. Zména zkuSebniho postupu pro konecny
pfipravek. Jiné zmény zkuSebniho postupu. Zména
vyrobniho procesu koneéného pfipravku. Podstatné
zmény vyrobniho procesu, které mohou mit
vyznamny dopad na jakost, bezpec¢nost a ucinnost
|éCivého pripravku. Zména vyrobniho procesu
konec¢ného pfripravku. Zmeéna doby uchovavani
meziproduktu nebo nerozplnéné Iékové formy.
Zména velikosti Sarze konecného pripravku. Zména
parametrii a/nebo limitl specifikace koneéného
produktu. Zména mimo schvalené rozmezi limitd
specifikaci. Zména zkousek v pribéhu procesu nebo
limitd pouZitych béhem wvyroby konecného
pfipravku.

Chloromed 150 mg/g peroralni prasek pro telata
RC: 96/051/10-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PredloZeni  aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem jiZz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni G¢innou latku.



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

RC: 96/035/12-C

DR: Kela N.V., Belgie

PfedloZeni  aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni Gcinnou latku.

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/067/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s  Evropskym Iékopisem:
pro ucinnou latku; pro vychozi surovinu/Cinidlo/
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu uc¢inné
latky; pro pomocnou latku - Evropsky |ékopisny
certifikat shody s prislusSnou monografii Evropského
Iékopisu — ostatni zmény v ramci této urovng,
napt. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyn CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Libromide 325 mg tablety pro psy

RC: 96/028/12-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pfipravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfiddni mista baleni kone¢ného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Zména tvaru nebo rozmér( obalu
nebo uzavéru (vnitfni obal) nesterilniho konecného
pripravku.

Linco-spectin 222 mg/g + 444,7 mg/g prasek pro
podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho
RC: 99/237/72-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro Gcéinnou latku nebo
vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény zkusebni-
ho postupu (vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro
uc¢innou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

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

RC: 96/061/18-C

DR: Laboratorios SYVA, S.A., Spanélsko

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmakovi-
gilanci. Zména mista, kde je uchovavan zakladni
dokument farmakovigilan¢niho systému. Zavedeni
souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho
systému nebo zmén souhrnu zédkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy. Zména nazvu vyrobce
ucinné latky, v pripadé, Ze soucasti schvalené
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dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
|ékopisem.

Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze pro psy
a kocky

RC: 96/047/21-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

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

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Zména zkusSebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkusSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pridani). Mala zména vyrobniho procesu
konec¢ného pfipravku. Zména parametri a/nebo
limitQ specifikaci u kone¢ného pfipravku - zména
mimo rozsah schvélenych limit( specifikaci. Zména
parametri a/nebo limitd specifikaci u kone¢ného
pfipravku - jiné zmény.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Osteopen 100 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/066/20-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF nebo

v pfislusném oddilu o ucinné latce registracni

dokumentace.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RC: 99/155/90-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym lékopisem:
pro Géinnou latku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/mezi
produkt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky; pro pomocnou latku - Evropsky |ékopisny
certifikat shody s pfisluSnou 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.

Pergoquin 1 mg tablety pro koné
RC: 96/071/19-C
DR: VetViva Richter GmbH, Rakousku



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

PGF Veyx forte 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/090/12-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Stabilita - zména doby pouZitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pfipravku - prodlouzeni doby
pouzitelnosti kone€ného pfipravku - v prodejnim
baleni (doloZeno udaji v redlném case).

Pharmasin 1 g/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho, krity a telata

RC: 96/034/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Jednorazova harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6. Zména (smysleného) nazvu veterinarniho
|éCivého pfipravku (pivodné Pharmasin 100% w/w
granule pro podani v pitné vodé pro prasata, kdra
domaciho, krity a telata).

PRIMUN SALMONELLA E lyofilizat pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/018/23-C

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizit pro podani
v pitné vodé pro kura domaciho

RC: 97/010/23-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci.

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Stabilita - zména doby pouzitelnosti nebo podminek
skladovani konecného pfipravku - prodlouzeni doby
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pouzitelnosti konec¢ného pripravku - v prodejnim
baleni (doloZeno udaji v realném case).

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousku

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

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot
RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu prezkoumani zajmu Unie
v souladu s ¢lankem 83 naftizeni (EU) 2019/6.

RP Vacc injekéni emulze pro holuby

RC: 97/048/21-C

DR: Pharmagal Bio s.r.o., Slovensko

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

ShutOut 2,6 g intramamarni suspenze pro dojnice
v obdobi stani na sucho

RC: 96/012/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfipravku - ostatni zmény v ramci této
urovné, napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7
pokynt CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni. ProdlouZeni doby poufZitel-
nosti konecného pripravku - v prodejnim baleni
(dolozeno udaji v redalném case).

Spasmipur 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/026/19-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousku

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

Spizobactin 750 000 IU / 125 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/058/17-C

Spizobactin 1 500 000 IU / 250 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/059/17-C



Spizobactin 3 000 000 IU / 500 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/060/17-C

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

PfedloZeni  aktualizovaného certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro
nesterilni Gcinnou latku.

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

RC: 96/048/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Kontrola koneéného pfipravku - zména zkuSebniho

postupu pro konecny ptipravek - jiné zmény
zkusebniho postupu (v€etné nahrazeni nebo
pridani).

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamarni
suspenze pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet Ltd., Irsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem nebo vypusténi
certifikdtu shody s Evropskym lékopisem:
pro ucéinnou latku; pro vychozi surovinu/¢inidlo/
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky; pro pomocnou latku - Evropsky |ékopisny
certifikat shody s pfisluSnou monografii Evropského
Iékopisu - ostatni zmény v rdmci této urovng,
napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokyni CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze pro jehiata
a telata

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym lékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Géinnou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.
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VETODEXIN 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/121/98-C

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

Jednorazova harmonizace informaci o pripravku
s verzi 9.0 QRD 3ablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6.

10/23

BIO AVA injekcni emulze

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

RC: 97/013/99-C

Bovilis IBR marker live nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi pro skot

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/008/03-C

CALCUECT LV injekéni roztok
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/123/98-C

Cobactan LA 7,5% injekcni suspenze pro skot
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/019/06-C

EURICAN DAPPi-L lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

DR: BoehringerIngelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/005/98-C

Nobilis EDS inj.
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/335/91-C

Nobilis IB+ND+EDS injekcni emulze
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/326/91-C

Norotril Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
RC: 96/015/11-C

NUFLOR 300 mg/ml injekéni roztok
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 96/069/99-C

Peracef 100 mg intramamadrni 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
RE: 96/012/14-C

Porcilis Ery+Parvo injekcni suspenze pro prasata
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/608/97-C

PRIMODOG injekcni roztok

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS, Francie

RC: 97/1273/93-C

RILEXINE 200 mg/g peroralni pasta
DR: Virbac SA, Francie
RC: 96/012/05-C

Stalimox 364,2 mg/g granule pro peroralni roztok
pro prasata

DR: Virbac SA, Francie

RC: 96/031/06-C

11/23

BIO REO 1 Lyofilizat pro injekcni suspenzi pro kura

domaciho

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

RC: 97/014/99-C

Cefa-Cure 50 mg tablety pro psy a kocky
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/478/95-C/21-A

CESTAL PLUS flavour 50 mg / 144 mg / 200 mg

tablety pro psy

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

RC: 96/1204/97-C

CEVAC VITABRON L lyofilizat pro okulonazalni

suspenzi

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

RC: 97/069/04-C

COLIVET prasek pro pfipravu peroralniho roztoku
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
RC: 96/135/94-C

DOXYVIT 100 mg/g prasek pro peroralni roztok

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

RC: 96/070/98-C

DOXYVIT 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

RC: 98/434/97-C
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Fertagyl 0,10 mg/ml injekéni roztok
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RE: 96/161/95-C

Nobilis MS Live, lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi pro kura domaciho

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/009/14-C

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

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/021/18-C

OTIMIX usni kapky, suspenze
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
RC: 96/028/15-C

POULVAC Marek CVI + HVT Koncentrat a
rozpoustédlo pro injekcni suspenzi pro kura
domaciho

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

RC: 97/004/00-C

Rispoval 2 / BRSV + P13 lyofilizat a rozpoustédlo
pro injek¢ni suspenzi pro skot

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

RC: 97/076/20-C

TIACLOR 50/200 mg/g premix pro medikaci krmiva
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
RC: 98/001/05-C

TIAMVET 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika

RC: 98/103/04-C

Tiamvet 450 mg/g granule pro peroralni roztok

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenskd republika

RC: 96/113/04-C

12/23

COLISUIN-TP injekéni emulze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/103/98-C

CUNIPRAVAC - RHD, injekéni emulze
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/197/96-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY
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ALAVIS O¢ni kapky Premium

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: Superoxidovany pHneutralniroztoks extraktem
z Aloe Vera slouzi k vyplachu svédivych a podrazdé-
nych o¢i a k ¢isténi oéniho okoli od necistot a prachu.
Snizuje mikrobidlni zatéZ v misté aplikace, takze je
vhodny i pfi zdnétech ocni bulvy a okoli. Potlacuje
projevy tzv. ,suchého oka“.

IC:  255-23/C

Anatomické vihcené ubrousky na prsty k odstranéni
slznych stop a péci o ocni okoli pst a kocek

DR: Japan Premium s.r.o., Ceskd republika

CH: Pripravidelném pouZzivani ubrousek odstranuje
slzné cesty a také prispiva k sniZeni rizika rdstu
Skodlivych bakterii, které se hromadi v slznych
kandlcich. Chrani tak pred vznikem podrazdéni
a snizuje riziko zanétu v oblasti oci.

IC:  244-23/C

Anatomické vlhéené ubrousky na prsty k péci o usi
pst a kocek

DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: Materidl, ze kterého jsou ubrousky, ma
specidlni tvarovanou strukturu, kterd vam umozni
rychle a snadno odstranit necistot z boltce. Cimi
odstranuje zdpach z oblasti usi a pfispiva k sniZeni
rizika rGstu bakterii zpUsobujicich zanét ucha.

IC: 245-23/C

Anatomické vlhcené ubrousky na prsty na Cisténi
zubi a dasni

DR: Japan Premium s.r.o., Ceskd republika

CH: Ubrousky ve tvaru prstu jsou snad pouZitelné
pro Cisténi zubl a dasni domaciho mazlicka. Domaci
mazlicci jsou pritahovani vani mléka a cisténi tak
probihd bez problému. Doporucuje se pravidelné,
kazdodenni pouZivani.

IC: 243-23/C

Anibroucek

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

CH: Veterindarni pripravek diky obsahu esencidlnich
olejli prospiva klzi a prispiva k ochrané pred vnéjsimi
parazity.

IC: 260-23/C
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Douxo S3 Care roztok na €isténi usi

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

CH: Jemny CistiC usi pro pravidelné Cisténi usi nebo

pro CiSténi pred oSetfenim usi v pfipadé zanétu

stfedniho ucha. Cisti a odstrafiuje u3ni maz

ze zvukovodu a zaroven zklidfiuje, chrani a zachovava

pfirozenou koZni bariéru ucha.

IC:  253-23/C

GILL'S Opto Clean

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

CH: Oc¢ni kapky — jemné sloZeni, dokaZze odstranit
necistoty z o¢i i o¢niho okoli, vhodné pro odstranéni
Zlutych skvrn na srsti.

IC:  236-23/C

IDEXX BVDV Total Ab X3

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko

CH: Enzymovd imunoanalyza spole¢nosti IDEXX
k priikazu protilatek proti BVDV v individudlnich
vzorcich a ve smésnych vzorcich sestdvajicich
z 10 vzork( séra skotu.

IC:  254-23/C

Kloubni vyZiva s CBD pro psy

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Aktivni komplexni péce o klouby, chrupavku
a kloubni pouzdro. Poskytuje ochranu, wvyZivu
a lubrikaci kloubdm a chrupavce. Omezuje projevy
kloubniho  opotfebeni,  plsobi  preventivné
na pohybovy aparat u psl., podporuje viskoelastické
funkce kloubni synovialni tekutiny. Obsazené CBD
u psl prispiva ke zmirnéni pfiznakl osteoartritidy,
napomaha ke snizeni bolesti.

IC: 261-23/C

Kombisol SE organic forte roztok
DR: Trouw Nutrition Biofaktory s.r.o.,

Ceska republika
CH: Roztok je uréen pro vSechny druhy zvifat
se zvySenou potfebou vitaminu E a selenu. Obsahuje
organicky vazany selen, ktery se snadnéji vstiebava
nez jeho anorganickda forma. Pfispiva ke zvyseni
obranyschopnosti organismu, snizeni vyskytu
degenerace a poskozeni nervového a svalového
systému, pomaha podpofit pohlavni aktivitu
a reprodukéni schopnosti. Prispiva ke zlepSeni
zdravotniho stavu a sniZeni nasledkd stresu.
IC: 237-23/C



Plaqtiv+ oral care Dentalni ubrousky

DR: Ecuphar NV, Belgie

CH: Dentalni ubrousky jsou védecky formulovany
tak, aby osvézovaly dech, pomahaly v boji proti zub-
nimu kameni a podporovaly dobrou Ustni hygienu.
Ptipravek je vyvinut ke kazdodenni péci pro vsechny
velikosti a rasy kocek a psG.

IC: 259-23/C

Plaqgtiv+ oral care Pfisada do vody

DR: Ecuphar NV, Belgie

CH: Veterindrni pripravek vyvinut ke kazdodenni
péci pro vSechny velikosti a rasy kocek a psl. Je
védecky formulovana tak, aby osvéZovala dech,
pomahala v boji proti zubnimu kameni a podporo-
vala dobrou uastni hygienu. Xpersiv pfispiva
k rozkladu ustniho biofilmu a pfispiva tak k snizeni
vyskytu zubniho kamene. Vyrobek obsahuje pouze
potravinarské prisady.

IC:  257-23/C

Plaqtiv+ oral care Ustni sprej pro psy

DR: Ecuphar NV, Belgie

CH: Ustni sprej s Xpersiv je védecky formulovan tak,
aby osvézoval dech, pomdhal v boji proti zubnimu
kameni a podporoval dobrou ustni hygienu. Xpersiv
prispiva k rozkladu ustniho biofilmu a pfispiva tak
k snizeni vyskytu zubniho kamene.

IC: 256-23/C

Plaqtiv+ oral care Zubni pasta

DR: Ecuphar NV, Belgie

CH: Zubni pasta s Xpersiv je védecky formulovana
tak, aby osvézovala dech, pomahala v boji proti zub-
nimu kameni a podporovala dobrou uUstni hygienu.
Xpersiv prispivd k rozkladu ustniho biofilmu
a prispiva tak k snizeni vyskytu zubniho kamene.

IC: 258-23/C

Sampon s kolagenem a placentou

DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: Kolagen, ktery je soucasti Samponu, hydratuje
pokozku a placenta zajistuje regeneraci koznich
bunék, lesk a zdravy vzhled srsti a chrani ji pred vnéj-
$imi negativnimi vlivy. Diky rostlinnym aminokyseli-
nam dobfe péni.

IC: 251-23/C

Samponové ruéniky k rychlému koupani bez vody
s kolagenem a placentou pro kocky

DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: VIhky rucnik, ktery dokonale vycisti srst. Je to
dobra alternativa ke koupani kocky ve vodé.

IC: 248-23/C

Samponové ruéniky k rychlému koupani bez vody
s kolagenem a placentou pro psy
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DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: Vlhky rucnik, ktery dokonale vyc¢isti srst. Je to
skvéla alternativa ke koupani vaseho psa ve vodé.
IC: 246-23/C

Samponové ruéniky k rychlému koupani bez vody
s medovym extraktem pro kocky

DR: Japan Premium s.r.o., Ceskd republika

CH: ObsaZieny medovy extrakt ma uklidiujici
ucinek, odstranuje podrazdéni, zarudnuti a svédéni,
posiluje srst. Rucnik odstranuje zdpach domacich
mazli¢kd.

IC:  247-23/C

Samponové ruéniky k rychlému koupani bez vody
s medovym extraktem pro psy

DR: Japan Premium s.r.o., Ceskd republika

CH: Obsazeny medovy extrakt ma uklidnujici
ucinek, odstranuje podrazdéni, zarudnuti a svédéni,
posiluje srst. Rucnik odstraniuje zapach domacich
mazlicka.

IC:  249-23/C

Vlhéené ubrousky k zakladni péci o usta, usi a ocni
okoli

DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: Ubrousky maji ptirodni slozeni ke komplexni
péci na bazi hyaluronatu. SloZeni o nizkém pH je
vhodné pro alergické psy a kocky s citlivou kizi (bez
alkoholu). Diky obsahu hyaluronatu pfrispiva
k rychlejSimu hojivému procesu. Jsou bez zipachu.
Nevytvafi lepkavy efekt.

IC: 241-23/C

Vlhéené ubrousky pro zakladni péci o tlapky
a oblast pod ocasem

DR: Japan Premium s.r.o., Ceska republika

CH: Ubrousky slouzi k péci o choulostivd mista
na téle mazlicka po toaleté a odstranéni zapachu
po prochazce. Pfirodni sloZeni ubrouskd je na bazi
kolagenu. Jsou nejvhodnéjsi pro jemnou péci o pol-
starky tlapek domacich mazlickl. Diky obsazenym
slozkdm poskytuje spolehlivou péci o choulostiva
mista.

IC: 242-23/C
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REVIT AD3E olejovy roztok

DR: PHARMAGAL, spol. s r.o., Slovenska republika
CH: Vitaminovy pfipravek s obsahem v tuku
rozpustnych vitamin( A, D3, a E je uréen pro vsechny
druhy hospodarskych zvifat se zvySenou potiebou
vitaminu A, D3 a E. Vitamin A ovliviiuje Sirokou skalu
funkci organizmu. Mezi jeho zakladni funkce patfi
vliv na zrak, rist kosti, rlst a diferenciaci epitel(
a na reprodukci. Vitamin D hraje roli jak v minera-



lizaci, tak demineralizaci ¢i mobilizaci kostni tkané.
Obecné funkci vitaminu D je zvySovani hladin Ca a P
v plazmé na takové hladiny, které umoznuji
fyziologickou mineralizaci kosti. Pfi nedostatku
vitaminu D nedochazi ke spravné mineralizaci matrix
a vznikd rachitis, osteomalacie ¢i osteoporodza.
U drlibeze se sniZuje pevnost vajecné skorapky.
Vitamin E je esencidlni vitamin a je nepostradatelny
pro spravnou funkci imunitniho, reprodukéniho,
obéhového, nervového sytému a také svall.
U drlbeZe ovliviiuje snasku a lihnivost vajec.

IC: 269-23/C

TPL  Antistaticky rozcesavaci bezoplachovy
kondicionér ve spreji Ultra Natural Care

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

CH: Antistaticky bezoplachovy rozéesavaci kondici-
onér i pro citlivou kdzZi a srst vaseho mazlicka, je
jemny a ucinny. Srst bude okamzité hladka a bude se
lehce kartacovat. Rychle odstranuje zacuchani srsti,
takZze rozcCesavani je snadné a rychlé. Toto
bezoplachové slozeni pomdha eliminovat uzliky,
zacuchani a nahromadéni statické elektfiny, pficemz
zadrzuje a obnovuje vlhkost a zanechavd srst
hladkou a lesklou.

IC: 266-23/C

TPL Jemny peelingovy Sampon Ultra Natural Care
DR: ABR ASAP Service s.r.o., Ceskd republika

CH: Peelingovy Sampon obsahuje ingredience,
které dokonale vycisti kGzZi a srst vaseho mazlicka.
Je prvnim krokem v tfikrokovém Cisticim systému:
odstranuje necistoty, prebytecny maz, prachové
Castice, Spinu a prebytecné pripravky k péci o kazi
a srst. Vhodny pro vSechny typy srsti psti a kocek.
IC: 268-23/C

TPL SPREJ Objemovy bezoplachovy kondicionér
Ultra Natural Care

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

CH: Bezoplachovy kondicionér ve spreji urceny
ke zvyseni objemu srsti u psl a kocek s nadychanou
srsti. Jednd se o 3. krok - fixaci, v tfikrokovém
systému. PSeni¢ny protein obnovuje a hydratuje srst
domaciho mazlicka, ¢ini ji nadychanéjsi, aniz by ji
zatéZoval. Hydratovand a vyZivend kiZe se stava
pruznéjsi.

IC: 267-23/C

Verm-X Flea & Tick Powder

DR: AMEDAX s.r.o., Slovenska republika

CH: Veterindrni pripravek vyrobeny z pfirodnich
aktivnich slozek, které svym ucinkem mohou
napomoci vasemu domacimu mazlickovi, aby si
vybudoval obranu proti blecham a klistatam. Pfidani
malého mnoiZstvi do denniho krmiva vaseho psa
muzZe pomoci snizit riziko jeho napadeni nechténymi
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navstévniky a zaroven prispéje ke zlepseni stavu kiize
a srsti.
IC: 285-23/C

Yuup 2v1 Sampon a kondicionér

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

CH: Cistici U¢inek $amponu a rozéesavani a péce
kondicionéru v jediném pfipravku. Jedinecna péce
pro Cisténi, hydrataci, vyZzivu a hedvabnou srst.
Vhodny pro vSechna plemena a textury srsti.

IC: 263-23/C

Yuup Objemovy zesilujici sprej pro psy

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

CH: Jemné objemové, zesilujici a hydratacni sérum
pro vsechny typy srsti, které okamzité potrebuji
pfirozeny objem a vice textury. OkamZité doddva
objem a podporu srsti bez mastného nebo zatézu-
jiciho efektu. Neobsahuje alkohol.

IC:  262-23/C

Yuup Sampon s ovesnymi viockami

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

CH: Cistici a hydrataéni vegan friendly $ampon
pro citlivou kdZi pst a kocek. Zaklad tvofi prirodni
ingredience jako je koloidni oves, olej ze sladké
mandle a hydrolyzované ryziové proteiny idealni
i pro tu nejcitlivéjsi kdzi. Je vhodny pro vsechny typy
klze a srsti.

IC: 264-23/C

Yuup Texturizaéni Sampon

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

CH: Sampon, ktery okamZit& dod4 texturu a objem.
Ideaini pro vSechny rovné nebo kaderavé srsti, které
potrebuji objem a podporu.

IC: 265-23/C

Zolux bezoplachovy Sampon pro kocky

DR: Zolux, Francie

CH: Bezoplachovy Sampon s extrakty z potocnice
je urceny pro vsechna plemena kocek. Jemné disti,
provoni a chrani srst pred externimi vlivy.

IC: 271-23/C

Zolux bezoplachovy Sampon pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Bezoplachovy Sampon s extrakty z potocnice
je uréeny pro vSechna plemena psl. Jemné Cdisti,
provoni a chrani srst pred externimi vlivy.

IC: 270-23/C

Zolux Cistici roztok na zuby pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Tento pripravek diky obsahu matového
extraktu a chlorhexidinu omezuje tvorbu zubniho



kamene, redukuje bakteridlni rist a neutralizuje
pachnouci dech. Bez parabent.
IC: 274-23/C

Zolux ocni Cistici roztok pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Cistici roztok na o&ni okoli pro psy s riZovou
vodou urceny pro vSechna psi plemena. UklidAujici
a Cistici, pomaha zabranovat ristu bakterii a slzeni.
Bez parabend.

IC: 272-23/C

Zolux Sampon pro bilou srst pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena psii s extraktem
z bezu, jemné C(isti srst, obnovuje jeji barvu
a omezuje Zloutnuti. Bez parabend.

IC: 283-23/C

Zolux Sampon pro ¢asté myti pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena pstl s peni¢nymi
proteiny Cisti srst a chrani pred externimi vlivy. Pro
Casté pouziti, obnovuje vitalitu srsti. Bez paraben(.
IC: 280-23/C

Zolux Sampon pro ¢ernou srst pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro véechna plemena psti s extraktem
z vlasského ofechu jemné Cisti a oZivuje barvu srsti,
dodava lesk. Bez parabent.

IC: 279-23/C

Zolux Sampon pro dlouhou srst pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro véechna plemena psé s dlouhou
drsnou srsti obohaceny o norkovy olej Cisti, vyZivuje
a zmékcuje srst. Srst chrani pred externimi vlivy.
Bez parabend.

IC: 282-23/C

Zolux Sampon pro kocky

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena kocek je bohaty
na odmastovaci latky, které Cisti srst. Dodava srsti
pfirozeny lesk a jeho vyhlazujici ucinky jsou idedlni
pro dlouhosrsté kocky. Bez parabend.

IC: 275-23/C

Zolux Sampon propsy2v1

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena psi s extraktem
z brutndku disti srst a dodava ji lesk a objem.
Bez parabend.

IC: 276-23/C

Zolux Sampon pro snadné roz€esavani pro psy
DR: Zolux, Francie
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CH: Sampon pro véechna plemena pst s dlouhou
srsti, Cisti a vyZivuje. Obohaceny o olej z pSenicnych
klickG hydratuje a opravuje poskozené nebo suché
chlupy. Uhlazujici efekt ulehcuje vyCesavani.

Bez parabend.

IC: 281-23/C

Zolux Sampon pro $ténata

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro $tériata viech plemen, jemné ¢isti
srst bez poskozeni a zmékcuje ji diky glycerinu.
Bez parabend.

IC: 284-23/C

Zolux Sampon proti svédéni pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena pst s jalovcovym
olejem Cisti a vyZivuje srst. Jalovcova esence ulevuje
od svédéni. Bez parabend.

IC: 277-23/C

Zolux Sampon proti zapachu pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Sampon pro viechna plemena ps( proti zapa-
chu respektuje rovnovahu klze a jemné ji Cisti. Bez
parabend.

IC: 278-23/C

Zolux usni Cistici roztok pro psy

DR: Zolux, Francie

CH: Cistici udni roztok pro psy s kyselinou boritou je
uréeny pro vsechna psi plemena. Matovy extrakt
napomaha zabranovat rlistu bakterii. Bez parabend.
IC: 273-23/C

Zubni pasta pro domaci mazlicky

DR: Zolux, Francie

CH: Pasta je na bazi hypoalergenniho propolisu,
slozenim identickd s pastou pro malé déti
v Japonsku. Obsahuje uc¢inné Iatky pfispivajici ke sni-
Zeni rizika vzniku kazu, zubniho kamene a plaku.

IC: 250-23/C
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bogacare CLEAN & FRESH WIPES Dog
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika
CH: VlIhéené Cistici ubrousky s pecujicim panthe-
nolem (provitamin B5), vitaminem E a aloe vera.
Mékké, odolné ubrousky s jemné Cisticimi latkami
ucinné odstranuji necistoty ze srsti a tlapek.
Po pravidelném pouzivani jsou neutralizovany
i neprijemné pachy. Viné maliny navic dodava srsti
nadech svézesti. ldedlni pro rychlé cisténi doma
i na cestach (venceni, dovolena). Bez alkoholu.
IC: 297-23/C



bogacare Perfect Ear Cleaner dog
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika
CH: Veterindrni pfipravek s kombinaci kontryhele
a octanu hlinitého Cisti zvukovod a podili se na vytva-
feni nepfiznivych podminek pro rlst Skodlivych
bakterii a plisni.
IC: 295-23/C

bogacare Perfect Ear Cleaner dog

DR: Jaroslav Macenauer, Ing. - AKVARIUM,

Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek s kombinaci kontryhele
a octanu hlinitého &isti zvukovod a podili se na vytva-
feni nepfiznivych podminek pro rlst Skodlivych
bakterii a plisni.

IC:  295-23/C

bogadent DENTAL CARE SPRAY Dog
DR: Jaroslav Macenauer, Ing. — AKVARIUM,

Ceska republika
CH: Ustni sprej, ktery zlep$uje Ustni hygienu psa.
SloZeni s chlorhexidinem, 3alvéji a enzymatickymi
komplexy pfispiva k sniZeni tvorby zubniho kamene,
udrzeni zdravych dasni a osvéZuje dech.
IC: 294-23/C

BOROVICOVY DEHET

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

CH: Veterinarni pfipravek chrani rohovinu pred
vlhkosti. IdedIni v zimé pro udrZeni zdravych kopyt
a poskytnuti ochrany proti hnilobé.

IC: 292-23/C

Calitamex CBD Balsam

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Balsam poskytuje regeneracni a zklidniujici
ucéinky, prispiva ke zmirnéni projevi zanétlivych
procesu a prispiva tak ke zlepSeni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvifete zejména pri ekzémech
a koznich onemocnénich. Diky obsahu CBD, ktery je
znam pro svdj pozitivni Ucinek pfi problémech
s pohybovou soustavou, je ptipravek také vhodné
pouZivat pfi bolesti svall, Slach a vazl, kloubnich
problémech, svalovych kiecich.

IC: 300-23/C

Calitamex Ohrentropfen

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Usni kapky jsou urceny k ddkladnému vycisténi
znecisténého zvukovodu a zevniho ucha. Pfipravek
obsahuje ptirodni latky, které prispivaji k zmirnéni
projevd zanétlivych procest, napomahaji zmirnit
bolest, omezuji vyskyt nezadoucich bakterii a plisni
a maji blahodarny ucinek na jemnou pokozku ucha.
Diky svému sloZzeni mohou usni kapky pfrispivat
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ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality Zivota zvirete
pfi zanétech a infekcich ucha.
IC: 298-23/C

Calitamex Zahn Gel

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Dentalni gel je uréeny k dikladnému vycisténi
ustni dutiny psa. Pfipravek obsahuje unikatni smés
pfirodnich latek, které podporuji bezpecnou
a ucinnou péci o zdravi zubl a dasni, omezuji vyskyt
nezadoucich bakterii v Ustech a udrzuji svézi dech.
IC: 299-23/C

KONDICIONER PRO LESK TOP PRO KONE A PONIKY
DR: DECASPORT s.r.o., Ceskd republika

CH: Kondicionér s wvytazky z ovsa usnadiuje
roz€esdvani hfivy a ocasu, dodavad lesk a jemnost
koriské srsti. Vytazek z ovsa obsahuje aminokyseliny
a polysacharidy vyzZivujici konskou srst. Dlouhotr-
vajici ucinek. Nenarusuje pH koriské pokozky.

IC: 289-23/C

MAST NA KOPYTA TOP — hydrata¢ni svétla

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

CH: Veterindrni pfipravek pomahd udrZovat pruz-
nost a vihkost kopytni rohoviny.

IC:  290-23/C

OLEJ NA KOPYTA TOP

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

CH: Veterindrni pfipravek pomahd udrZovat pruz-
nost a vlhkost kopytni rohoviny.

IC: 291-23/C

Pet Wipes

DR: Codi Group, Nizozemsko

CH: VIhéené ubrousky pro domdci zvifata bez
parfemace a alkoholu. Vhodné na C(iSténi srsti,
tlapek, zadni ¢3sti téla, cenichu, usi a okoli oci vaseho
psa nebo kocky. NepouZivejte na podrazdénou
nebo poranénou kizi. Vyhnéte se primému kontaktu
s ofima. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

IC: 286-23/C

SAMPON S KONDICIONEREM PRO BILE KONE 3V1
DR: DECASPORT s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon 3v1 pro odstranéni skvrn, péci o srst
a hrivu. Idedlni pro bilé a Sedé koné. Nenarusuje pH
koriské pokozky. Inulin usnadnuje rozcesavani.

IC: 293-23/C

SAMPON S KONDICIONEREM PRO KONE 2v1

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

CH: Sampon 2v1 pro pééi o srst a h¥ivu. Nenaruguje
pH koriské pokozky. Inulin usnadnuje rozéesavani.
IC: 288-23/C



SAMPON S KONDICIONEREM pro koné 2V1
- Citronela

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

CH: Sampon s kondicionérem pro pédi o srst a hiivu.
Nenarusuje pH konské pokozky. Inulin usnadnuje
rozcesdvani.

IC: 287-23/C
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PHYTODETOX

DR: Wild Herbs s.r.o., Ceska republika
IC: 030-18/C

PR: 4/28

Zacelovac ran s mumiem

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika
IC: 084-13/C

PR: 7/28
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AMINAVAST 300 mg

DR: M+H VET s.r.0., Ceskd republika
IC: 092-18/C

PR: 9/28

Amino B+K

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
IC: 118-13/C

PR: 8/28

Canine Minerals

DR: M+H VET s.r.o., Ceskd republika
IC: 117-13/C

PR: 8/28

CANIS SHAMPOO BIOVETA

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
IC: 267-02/C

PR: 1/28

DEMI PENA

DR: ELAGRO s.r.o., Ceska republika
1I€&: 087-13/C

PR: 6/28

FELIWAY Friends difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,
Slovenska republika

IC: 060-18/C

PR: 5/28
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FELIWAY Friends napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 059-18/C

PR: 5/28

IDEXX AE

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 081-03/C

PR: 4/28

IDEXX Al

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 096-03/C

PR: 5/28

IDEXX BVDV Total Ab

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 084-03/C

PR: 4/28

IDEXX CAV

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 082-03/C

PR: 4/28

IDEXX CSFV Ab

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko
IC: 083-03/C

PR: 4/28

Liquid Hepato

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 116-13/C

PR: 8/28

Liquid Immuno

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
IC: 115-13/C

PR: 8/28

MegaFlex

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 108-13/C

PR: 8/28

Nutricalm

DR: M+H VET s.r.o., Ceska republika
IC: 110-13/C

PR: 8/28

Nutrigest

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
IC: 109-13/C

PR: 8/28



REHYVET plv. sol.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
IC: 071-08/C

PR: 8/28

RodiCare Akut

DR: Alfavet Tierarzneimittel GmbH, Némecko
IC: 080-18/C

PR: 7/28

Rx Biotic

DR: M+H VET s.r.o0., Ceska republika
I€: 111-13/C

PR: 8/28

Rx Clay

DR: M+H VET s.r.o., Ceskd republika
IC: 113-13/C

PR: 8/28

SACROLYTE
DR: Univet Ltd., Irsko
1I€&: 170-03/C

PR: 9/28

STOMODINE
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itlie
1I€&: 014-07/C

PR: 3/27

Tris-NAC

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
I€: 096-18/C

PR: 10/28

UNI-RUMINAL plv.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceska republika
I€&: 119-13/C

PR: 10/28

Vitanimal Detoxikacni a regeneracni pfipravek
DR: Institut ZZs. r. 0., Ceskd republika

IC: 081-18/C

PR: 8/28

VITAR Veterinae Artivit Pegas Forte 7
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika

IC: 122-18/C

PR: 11/28

VITAR Veterinae Artivit Pegas MSM
DR: Vitar, s.r.o., Ceska republika
IC: 097-18/C

PR: 9/28
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IRYPLUS

DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Itélie
1€&: 019-07/C

PR: 3/27

ProActiVet Flea&Tick Derma Sampon

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 067-18/C

PR: 5/28

ProActiVet Zdrava srst Derma Sampon

DR: ProActiVet pharma, s.r.o., Ceska republika
IC: 068-18/C

PR: 5/28
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ALAVIS 5

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika

IC: 068-10/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS 5 MINI

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 155-17/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CALMING

DR: Patron ca, s.r.o., Ceskd republika

IC: 116-09/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CALMING EXTRA SILNY

DR: Patron ca, s.r.o., Ceskd republika

IC: 121-18/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CanabiFlex CBD

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 172-03/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CBD
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 068-20/C



Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CELADRIN 500 mg

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC:  029-12/C

Zména informaci uvadénych k drZiteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS CELADRIN pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 043-13/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS Curenzym podporujici hojeni

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 137-10/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS DUAL ACTIV

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 073-23/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS DUOFLEX

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 076-13/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pribalové informaci.

ALAVIS Extra Setrny Sampon

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 082-17/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 176-03/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 173-03/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS MSM+Glukosamin sulfat

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 052-03/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.
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ALAVIS Multikomplex pro srst a kopyta

DR: Patron ca, s.r.o0., Ceska republika

IC: 052-12/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS MULTIVITAMIN PRO PSY A KOCKY

DR: Patron ca, s.r.o0., Ceska republika

IC: 004-23/C

Zména informaci uvadénych k drZiteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS NUTRI
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
1I€&: 114-17/C

Zména informaci uvadénych k drZiteli rozhodnuti
v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS PlaqueFree

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 078-09/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pribalové informaci.

ALAVIS SAMMY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€: 114-15/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti
v Udajich uvadénych na obale a pribalové informaci.

ALAVIS Sanicell

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika

IC: 030-12/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS SINGLE MAXiK

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 168-16/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS Sampon Chlorhexidin

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 280-21/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS TRAUMAGEL
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€&: 041-19/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti
v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS TRIPLE BLEND + CBD PRO PSY
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 380-22/C



Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS TRIPLE BLEND Extra silny

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC:  130-16/C

Zména informaci uvadénych k drZiteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS TRIPLE BLEND PRO PSY A KOCKY

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC:  124-18/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

ALAVIS ULTRACBD 10 %
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
I€:  378-22/C

Zména informaci uvadénych k drziteli rozhodnuti

v Udajich uvadénych na obale a pfibalové informaci.

Amix vet Equine Joint Care

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

IC: 140-10/C

Pfidani velikosti baleni, zména vyrobce pfipravku
a upresnéni vzhledu pfipravku.

Epiotic
DR: VIRBAC, Francie
I&: 101-06/C

Zména ndzvu zastupce drzitele o rozhodnuti.

Leniderm Foam

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 018-07/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.

MASTITIS test NK

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 156-14/C

Zména typu lahve pro velikost 1000 ml.

ProDen PlaqueOff Powder Cat

DR: ProfiSales s.r.o., Ceska republika
IC:  109-23/C

Oprava sloZeni pFipravku.

SkinMed Super HydroGel

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 154-17/C

Navyseni obsahu ucinné slozky.

Stomodine
DR: I.C.F.S.r.l, Italie
1I&: 014-07/C

Zména ndzvu drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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Tris-NAC

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 096-18/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvdleni.

ZINCOSEB SHAMPOO

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

IC: 161-10/C

Zména klasifikace pfipravku a nasledné zmény
v bezpecnostnim listu, které se promitly do textl na
obalech a pribalové informace.
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ANXOLIT-VET tbl.

DR: UNIVIT s.r.0., Ceskd republika
IC: 134-15/C

Zména nazvu pfipravku.

AVIGUARD
DR: Danstar Ferment AG, Svycarsko
IC: 052-20/C

Zména mnozstvi pFipravku v sa¢ku, zména velikosti
sacku a pfidani velikosti baleni, zruseni pfibalové
informace.

C.E.T. Enzymaticka zubni pasta s dribeiZi pFichuti
pro psy a kocky

DR: VIRBAC, Francie

IC: 107-01/C

Zména ndazvu distributora.

C.E.T. enzymaticka zubni pasta s rybi pfichuti

pro kocky
DR: VIRBAC, Francie
IC: 108-01/C

Zmeéna ndazvu distributora.

C.E.T. Sada zubni péce pro psy a kocky
DR: VIRBAC, Francie

IC: 110-01/C

Zména nazvu distributora.

CONFIDENCE EQ

DR: AUDEVARD SAS, Francie

IC:  143-22/C

Zména ndzvu veterinarniho pfipravku.

H 270 DVOUFAZOVY SPREJ - KAPALNY VYVAZOVAC
DR: DING WALL TRADING, s. r. 0., Ceska republika
1I€&: 320-22/C

Pridani velikosti baleni.

IRYPLUS

DR: I.C.F.S.r.l, Italie
IC: 019-07/C
Zména nazvu drzitele.



Leniderm Foam

DR: I.C.F.S.r.l, Italie

IC: 018-07/C

Zména slozeni pripravku.

P¥irodni vlh¢ené ubrousky pro psy

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

IC:  332-22/C

Zména vyrobce pfipravku a zména slozeni.

SAMPON AMARENA - VISEN

DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika

1I&: 243-22/C

Zména velikosti baleni.

SAMPON ARANCIA - POMERANC

DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika

1I&: 244-22/C

Zména velikosti baleni.

SAMPON MARACUJA

DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika

IC:  249-22/C

Zména velikosti baleni.

SAMPON MENTA — MATA

DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika

I€&: 250-22/C

Zména velikosti baleni.

SAMPON POMPELMO - RUZOVY GRAPEFRUIT
DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika
1I&: 251-22/C
Zmeéna velikosti baleni.

SAMPON ZENZERO-SAMBUCO - ZAZVOR, BEZINKY
DR: DING WALL TRADING, s.r. 0.,
Ceska republika
1I€&: 253-22/C
Zmeéna velikosti baleni.

Veterinarni zinkova mast

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika
I€&: 127-20/C

Ptidani velikosti baleni.
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Arpalit Care Usni Cistici roztok

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC:  119-22/C

Zména konzervant( v extraktu z hefmanku.
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BIOPET Sampon s chlorhexidinem

DR: WERFFT, spol. s r.o., Ceskd republika
IC: 335-21/C

Ptidani velikosti baleni.

Speed cCRP

DR: BVT-Virbac, Francie

IC: 007-19/C

Zména ndzvu drizitele a distributora.

Speed Cortisol

DR: BVT-Virbac, Francie

IC: 006-19/C

Zména nazvu drzitele a distributora.

SPEED CPSE

DR: BVT-Virbac, Francie

IC: 005-19/C

Zména nazvu drzitele a distributora.

SPEED MAM COLOR

DR: BVT-Virbac, Francie

I€:  401-22/C

Zména ndzvu drzitele a distributora.

SPEED PROGESTERONE

DR: BVT-Virbac, Francie

IC:  004-19/C

Zména ndzvu drizitele a distributora.

SPEED T4

DR: BVT-Virbac, Francie

IC: 003-19/C

Zména nazvu drzitele a distributora.

Speed TSH

DR: BVT-Virbac, Francie

I€&: 117-22/C

Zména ndzvu drzitele a distributora.

Veterinol roztok

DR: AQUASYSTEM, s.r.o., Slovenska republika

IC: 077-23/C

Zména adresy drZitele rozhodnuti a pfidani velikosti
baleni.

Vet's Best Sada na €iSténi zubl pro psy
DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
IC:  172-21/C

Zména ndazvu veterinarniho pfipravku.

Vitanimal Detoxikacni a regeneracni pripravek
DR: Institut ZZs. r. 0., Ceska republika

IC: 081-18/C

Zména driitele rozhodnuti o schvaleni.



WITNESS FelLV-FIV

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

IC: 044-12/C

Zména vyrobce veterinarniho pfipravku a nasledna
zména textu uvedeného na obalu a ndvodu k poufZiti.

ZINCOSEB SHAMPOO

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

IC: 161-10/C

Zména sloZeni pFipravku (vypusténi kyseliny mléc¢né
a pridani kyseliny fosforecné).
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CLOREXYDERM ROZTOK
DR: I.C.F. Srl, Italie
I¢: 105-05/C

DOLIXO Calm Micro-emulsion

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 087-22/C

DOUXO Calm Serum

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 088-22/C

DOUXO Care Mousse

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 118-15/C

DOUXO Chlorhexidine 3% PS Micro-emulsion Spray
DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 068-09/C

DOUXO Pyo Pads

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 120-15/C

DOUXO Seb Micro-emulsion

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 089-22/C

ROSE BENGAL
DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceska republika
I€: 030-09/C
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CLOREXYDERM ROZTOK
DR: I.C.F. Srl, Itdlie
I¢: 105-05/C

DOLIXO Calm Micro-emulsion

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 087-22/C

DOUXO Calm Serum

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 088-22/C

DOUXO Care Mousse

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

I€: 118-15/C

DOUXO Chlorhexidine 3% PS Micro-emulsion Spray

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 068-09/C

DOUXO Pyo Pads

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 120-15/C

DOUXO Seb Micro-emulsion

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

IC: 089-22/C

ROSE BENGAL
DR: O.K. SERVIS BioPro, s.r.o., Ceskd republika
I€: 030-09/C

11/23

MISTRAL LAYER

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
VTP/014/22-C

Pridani velikosti baleni.
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