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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST -
4/2008/
Rev.6

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.4
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

12.2.2024

1.1.2024

15.6.2022

11.12.2017

18.9.2023

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. 5
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

22.12.2024

28.10.2013

Nahrazuje

Nahrazuje

UST -
04/2006

REG -
1/2008
REG -
2/2009

Doplnuje
UST - 3/2006/
Rev.3

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

UST-02/2006/
Rev.1

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

UST- 04/2006

Doplnuje

REG - 1/2013

REG - 3/2009 Rev.4

REG - 3/2009

Angl.
verze

ano

ano

ano

Angl.
verze

ano



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 zdklade, 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

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.5

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

Platnost od: 18.12.2024

Platnost do: neni omezeno

Méni a doplfiuje: USKVBL/REG-3/2009 Rev.4
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 pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES, ve znéni
pozdéjsich predpist, ke kazdé Zadosti o registraci musi byt pfiloZeny navrhy textl souhrnu udaji o pripravku,
vnéjsiho a vnitfniho obalu lé¢ivého pfipravku a pfibalové informace pfip. kombinované etikety a pfibalové
informace, které jsou navrieny Zadatelem a poté schvaleny pfisluénym ufadem (USKVBL) a jsou nedilnou soucasti
rozhodnuti o registraci pfislusného veterinarniho |éCivého pfipravku. Stejné tak u pripadné zmény vyse
uvedenych textl pfi zménovém fizeni, Ci pti prevodech jsou rovnéz prilohou rozhodnuti. Tento pokyn upresnuje
pozadavky na obsah a formu vyse uvedenych text(.

Pata revize pokynu, USKVBL/REG — 3/2009 Rev.5, pfimo odkazuje na QRD vzory text( pro veterinarni lécivé
pripravky publikované ve verzi 9.1 a dale upresnuje pozadavky na obsah aformu vyse uvedenych textd,
napf. pouZziti standardnich vét v ¢eském jazyce.

Cil a rozsah

Ulohou souhrnu tdajii o p¥ipravku (SPC) je poskytnuti jasného a jednoznaéného popisu schvélenych podminek
pro pouzivani prislusného veterinarniho léCivého pripravku (VLP) v ¢lenském staté a v Evropském spolecenstvi,
které maji jednotnou standardizovanou strukturu. Udaje na obalech a v pfibalové informaci (Pl) musi byt
v souladu se schvdlenymi podminkami pro pouziti uvedenymiv SPC. Obsah pribalové informace musi byt shodny
s SPC a mély by byt pouzity formulace, které jsou snadno srozumitelné pro verejnost.

Pro kaZzdou lékovou formu, ktera pak muliZe zahrnovat vSechny registrované sily predmétného VLP, se pfipravuje
samostatné SPC.

Souhrn Gdajl o pfipravku u generického veterinarniho lécivého pripravku musi byt v zdsadé podobny se
souhrnem udajl o pfipravku referenéniho veterinarniho Iécivého pripravku. Tento poZadavek se vsak nepouZzije
pro ty ¢asti souhrnu Udajl o pripravku referencniho veterinarniho IécCivého pripravku, které odkazuji na indikace
nebo Iékové formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni |éCivy pfipravek registrovan, stale chranény
patentovym pravem.

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich Iécivych pripravk( registrovanych podle
¢lanku 86 natizeni (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 Zadné informaci, ktera se téchto VLP tykd, neni uvedena zadna lécebna
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 ptipravkl by mély byt pfipraveny podle vzora schvélenych
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 pripravku, budou alternativni nebo doplriujici formulace posuzovany pfipad
od pfipadu.

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



Vzory pro pripravu textl pracovni skupiny QRD doplnéné o formulace v tomto pokynu lze pouZit obecné
pro farmaceutické, biologické, imunologické veterinarni lécivé pripravky, zvykové veterinarnich Iécivych
pripravkd, veterindrni transflzni pfipravky a veterinarni radiofarmaka, véetné pripravy textl Pl a oballl 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 pfipravku. Zadatel je zodpovédny
za ujisténi se, Ze informace o VLP vyhovuji viem platnym poZadavkim, zvlasté nalezitym pokynim Vyboru
pro veterindrni [éCivé pripravky (Committee for Veterinary Medicinal Products - CVMP) 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 aktdm 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 the 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 to be included in the SPC section on pharmacodynamics
(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 VMPs 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 CVYMP GL on data requirements for adjuvants in vaccines for veterinary use
(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);

® CVMP GL on user safety for pharmaceutical VMPs (EMA/CVMP/543/03);

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

e CVMP GL on environmental impact assessment for VMPs in support of the VICH guidelines GL6 and GL38
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005

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 CVMP GL on quality aspects of pharmaceutical veterinary medicines for administration via drinking water —
Annex on compatibility studies between veterinary medicinal products and biocidal products
(EMA/CVMP/QWP/592906/2022).

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



® 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 pokynii je stale v procesu revize nebo jsou v souvislosti s implementaci
nafizeni (EU) 2019/6 navrhovany nové pokyny. Proto by si mél vidy ovéFit aktualni stav pokynt pro riizné oblasti,
které by se mohly dotknout pfipravy text 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 umazdni, dle vyznamu a potreby

Odkazy a souvisejici dokumenty

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

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

Zakon €. 167/1999 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpist

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich |é¢ivych ptipravcich a o zruSeni smérnice
2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich pfedpist, ve znéni pozdéjsich predpist

Pri tvorbé ndvrhu textu veterindrniho léCivého pripravku se prosim ridte pokyny uvedenymi ve vzorech
pro pripravu textt VLP pracovni skupiny QRD

Veterinary product information (QRD) templates | European Medicines Agency (EMA)

Informace ke kombinovanému vzoru obalt/pfibalové informace:

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 PRiIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pripravku, <sila>, |ékova forma, <cilové druhy zvirat>}

[Ndzev veterindrniho lécCivého pripravku (ddle jen VLP) ndsledovany silou (pokud je to vhodné
- napr. nelze u imunologickych VLP) a lékovou formou.

- (Smysleny) ndzev (k ndzvu ani k textu nevkladat ® ™ symboly).

- Sila (musi odpovidat vyjadreni obsahu Iécivych Idtek v bodé 2 SPC). Vyjadfuje mnoZstvi lécivé Idtky a slouZi
k identifikaci a sprdvnému poddni VLP. K vyjadreni sily u kombinovanych VLP se vyuZivd oddéleni ,/“.
(Pri ndsledném uvedeni lé¢ivych latek pod ndzvem na obalech a v Pl se také pouZivd ,,/“ a zachovdva se poradi).
Pokud jsou jednotky vyjadrujici silu oddéleny .,/ je lepsi pfi uvadéni sily pouZivat znaménko ,+“, napr. {(Smysleny)
ndzev} 0,5 mg/ml + 10 mg/ml perordlIni suspenze pro psy.

Pouziti ,%", ppm nebo ppb ve vyjddreni sily neni vhodné (sprdavné priklady: {(Smysleny) ndzev} 10 mg tablety
pro psy, {(Smysleny) ndzev} 20 mg/ml injekcni roztok pro psy, {(Smysleny) ndzev} 10 mg/ml koncentrdt
pro perordini roztok pro poddni v pitné vodé nebo mlécné ndhrazZce).

Pro imunologika: zahrnuti sily do ndzvu VLP za smysleny ndzev nemusi byt proveditelné.

- Lékovd 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 mad stejny ndzev), ktery mad riizné prezentace pripravku pro rizné cilové
druhy zvifat. Cilovy druh se uvddi podle jazykovych zvyklosti daného stdtu v jednotném, nebo mnozném Cisle
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https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory-overview/marketing-authorisation-veterinary-medicines/product-information-requirements-veterinary-medicines/veterinary-product-information-qrd-templates

3.1 SPC (napr. 3.1 skot (telata), prasata (selata) => <pro telata a selata>.
Lze vyuZit seznam cilovych druh( zvirat “Referentials” na webovych strdnkdch SPOR.
http://spor.ema.europa.eu/rmswi/#/lists/100000108853/terms]

[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 stdt.]

V ostatnich bodech text( pripravku se pouZije namisto obchodniho ndzvu pripravku pouze slova , veterindrni IéCivy
pripravek”.

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi

[Uvede se kvalitativni a kvantitativni sloZzeni 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 fadné podani veterindrniho IéCivého pfipravku.]

Lécivé latky:

[Uvedou se piné informace o kvalitativnim a kvantitativnim sloZeni ve smyslu IéCivych Idtek, a to na jednu ddvku
¢i jednotku hmotnosti/objemu (podle konkrétni Iékové formy a zpusobu poddni). NapF. 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 Idtky v latinské
formé.

V pfipadé soli a esteru se Iéciva latka uvede jako:

{obsah ucinné cdsti molekuly} jako {sul nebo ester} — Napr. 5 mg {X} jako {Y}.

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

[V pripadé, Ze se VLP pred pouZitim rekonstituuje, je potreba uvést mnozstvi Iécivé Idtky na 1 ml pripravku
po rekonstituci.]

<Adjuvans:>

[Napr. gely nebo soli s obsahem hliniku, minerdini 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 tcinek.]

<Pomocné latky:>

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

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

<Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalsich
slozek>

[KaZdd pomocnd ldtka se uvede na samostatném
radku podle riznych sloZek pripravku]

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

[Nap¥. Lyofilizat:

Sorbitol

Sachardza]

[Napf. Suspenze:

Thiomersal]

[Napr. 0,1 mg]

[Napr. Rozpoustédlo

Voda pro injekci]

[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 ldtek pouZivanych pri vyrobé vakcin, které se neobjevuji

v dostatecnych mnoZstvich, aby mély farmakologicky ucinek, se v SPC neuvddeéji.]
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[Uvede se popis vzhledu lékové formy, jak je urcena pro trh — napr. tvar, textura, barva, potisk, informace o pH
a osmolarité, pokud je potreba apod. V pfipadé veterindrniho lécivého pripravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

<Tablety Ize délit na <dvé><cCtyfi> stejné <poloviny><cétvrtiny>.>*
* [Uvede se v pripadé délitelnych tablet]
3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvitat

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

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

3.2 Indikace pro poutziti pro kazdy cilovy druh zvirat

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

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

[Ndzvy mikroorganizmt 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 zkraceném znéni (napr.
<E. coli>). Pokud je uveden pouze rodovy ndzev a druh neni upresnén, uvadi se jako , spp.” (tento vyraz neni psan
kurzivou), napr. <Salmonella spp.>]

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

[U pfipravkd uréenych k poddni v krmivu nebo ve vodé (k 1écbé skupiny/stdda) by mélo byt uvedeno ,lé¢ba
a metafylaxe” a mélo by byt priddno ndsledujici doporuceni:
<Ptfed metafylaktickym podanim by méla byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stadé/hejnu.>

[U veterindrnich IéCivych 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 prezkumu (referral).]

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

<Pred pouzitim pFipravku musi byt <ve stadé> <v hejnu> potvrzena pfitomnost onemocnéni.>]

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

33 Kontraindikace

[V této cdsti by mély byt uvedeny kontraindikace pro cilové druhy. Neni nutné uvddét kontraindikace pro druhy
zvirat, které nejsou zahrnuty do cilovych druhu zvirat, jestlie dostupné studie nepotvrzuji zvildstni riziko
pfi off-label pouZiti; v takovych pfipadech by zde mély byt uvedeny absolutni kontraindikace pro necilové druhy.
Vety typu: , Tento veterindrni léCivy pripravek neni urcen (indikovdn) pro...“, by nemély byt uvadény. Informace
z bodu 3.12 by nemély byt zde opakovdny.
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Vyjimku tvori doporuceni, kterd vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu
(referral).]

<Nejsou.>
<Nepouzivat v ... >
<Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivou(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
(vychdzi z rozhodnuti Evropské komise v ndvaznosti na proceduru prezkumu (referral):

<NepoufZivejte u dribeze (vCetné vajec) vzhledem k riziku rozsiteni rezistence k antimikrobikim na bakterie
u ¢lovéka.>]

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

<Nepouzivejte u koni, zejména u hfibat, protoZe kolistin mize v dlsledku posunu rovnovahy gastrointestinaini
mikrofléry vést k rozvoji kolitidy spojené s antimikrobialni 1écbou (kolitidy X), v typickém pripadé ve spojitosti
s bakterii Clostridium difficile, ktera muze byt fatalni.>]

V pfipadé 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]
[Varovani duleZitd pro zajisténi ucinného pouZivani veterindrniho lécivého pripravku.]

<Nejsou.>
<Vakcinovat pouze zdrava zvifata.>

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

<U <cilovy(é) patogen(y)> byla mezi <antimikrobikum obsazené v pfipravku> a <dalsi antimikrobikum(a) stejné
(pod)tridy/ptFibuzné tridy> prokazana zkfizena rezistence. V pfipadé, kdy byla testovanim citlivosti prokazana
rezistence k <antimikrobikum(a)/tfidy antimikrobik> by pouZiti <pfipravek/antimikrobikum> mélo byt peclivé
zvazeno z dGvodu mozZné snizené ucinnosti.>]

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

<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 $patné absorpce
Iatky. Tyto faktory naznacuji, Ze doba trvani [é¢by 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 pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mizZe zvysit selekénim
tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.> <Rozhodnuti o pouZziti veterinarniho lécivého pfipravku by mélo
byt zaloZeno 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 lécbé 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 tfeba 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 <stddo/hejno> by mély byt vyzadany
od odpovédného veterinarniho lékare.>
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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 uzkym 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 zvaZena a tato zvifata by méla byt

v pfipadé potreby osetfena vhodnym ptipravkem. >

Ndsledujici standardni véty mohou byt pouZity v souvislosti s uvedenim aktudlnich informaci o prevalenci
rezistence parazitt uvedenych v indikaci vuci lécivé Iatce (IéCivym ldtkam):

<U <druhu parazita> u <cilovych druh( zvitat> byla zaznamenana rezistence na <lééivou(é) latku(y)/skupiny
antiparazitik.>

Rady, jak posoudit a zviddnout potencidini rezistenci u oSetfovanych zvirat:

V pfipadé druhl parazitl, u nichZ byla zjisténa klinickd rezistence na lécCivou ldtku v terénu, by mél byt pouZit
ndsledujici standardni text:

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

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

<Doporucuje se dale vySetfovat pripady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody (napf.
<uvedte vhodnou metodu>). Potvrzena rezistence by méla byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organtm. >

3.5 Zvlastni opatreni pro pouZiti

Zvlastni opatreni pro bezpecné poufiti u cilovych druhd zvirat:

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

[U imunologickych veterindrnich IéCivych pripravki se uvedou opatieni nezbytnd k zamezeni Sifeni patogennich
agens z vakcinovaného zvirete 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 {druhi} s vakcinovanymi {druhy}.>

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

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

<{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 vyskytl pripadd onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zaloZit terapii na mistnich (regionalni, na drovni
farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilového patogenu/cilovych patogen(.>

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

<Poufiti pfipravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu tdajl o pfipravku (SPC), miiZe zvysit
prevalenci plvodcl rezistentnich vic¢i <léCivé latce/léCivym latkdm> a sniZit Gcinnost 1écby jinymi
<farmakologicka/-é skupina/-y > v disledku mozZné zkfiZzené rezistence. >/
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[Pro antibiotika kategorie B a C podle kategorizace’ AMEG? se uvede:

<Jako Iék prvni volby by mélo byt pouZzito antibiotikum s nizsim rizikem selekce rezistence k antimikrobikam (nizsi
AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a farmakodynamicka charakteristika antibiotika
naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi ucinnosti léCby.>]

[Pro antibiotika, u kterych je v souladu s novelou zdkona o lé¢ivech 314/2022 stanoveno indikaéni omezeni
(a nejsou pro né uvedena relevantni omezeni jiZ v souvislosti se zdaveéry rizeni prezkumu (tzv. referral), se uvede:
Pripravek ma indika¢ni omezenitzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro IéCbu zavaznych infekci, na zakladé klinickych
zkuSenosti podpofenych diagnostikou plvodce onemocnéni a zjisténim citlivosti k [éCivé latce
pripravku/kombinaci IéCivych latek pripravku 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 ptipravku (SPC), mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich vic¢i <lécivé latce/lé¢ivym latkdm> a snizit Ucinnost 1écby jinymi
<farmakologickd/-é skupina/-y> v dusledku mozné zkfizené rezistence.

[Pro sirokospektrd antibiotika, napr. 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 antimikrobiklm, pokud testovani citlivosti a farmakokineticka 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-
laktamazy (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 lécba pripravkem povolena vyhradné u jednotlivych zvitat:
<Ptipravek/antimikrobikum> by mél byt pouZit pouze u jednotlivych zvifat.>]

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

Je-linutné, Ize viloZit doporuceni, aby pripravek nebyl pouZzivdn v ramci programu kontroly zdravi na drovni stada.]
<Ptipravek/antimikrobikum> by se nemél pouzivat jako soucdst program kontroly zdravi na Urovni stada.>]

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

[CVMP (Vybor pro veterindrni IéCivé pFipravky pfi EMA (Evropské lékové agenturie)) schvdlil vkladdni varovadni pfi
profylaktickém pouZiti pripravki obsahujicich nékteré Iatky 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 |éCivy pripravek selektuje rezistentni kmeny, jako jsou bakterie produkujici Sirokospektré beta-
laktamazy (ESBL), které mohou predstavovat riziko pro lidské zdravi, pokud dojde k jejich rozsifeni
na lidskou populaci, napt. prostfednictvim potravin. Z toho dlivodu by mél byt tento pfipravek vyhrazen pro lécbu
klinickych stavl, které mély slabou odezvu, nebo u nichz se ocekava slaba odezva na Iécbu prvni volby (tyka se
velmi akutnich stavi, kde musi byt 1é¢ba zahajena bez bakteriologické diagndzy). Pfi pouZiti tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku je nutno zohlednit oficidlni, narodni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvysené pouZivani veterinarniho Iécivého pfipravku, véetné pouZziti, které neodpovida pokynim uvedenym
v souhrnu Udajl o pfipravku, mize zvysit prevalenci rezistence.

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

1 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 odbornikd na antimikrobidlni latky agentury EMA. V této skupiné pulsobi odbornici

z humanniho i veterindrniho lékarstvi. Spolecné vypracovavaji pokyny k omezeni dopadu pouZivani antibiotik u zvifat
na verejné zdravi.
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Ptipravek je uréen pro individualni 1é¢bu jednotlivych zvifat. Nepouzivat pro uUcely prevence onemocnéni nebo
jako soucast program kontroly zdravi na Urovni stada. LéCba skupin zvifat musi byt pfisné omezena na pfipady
probihajicich onemocnéni v souladu se schvalenymi podminkami pouZziti.>]

[Kde je to na miste, u pripravk( urcenych pro lécbu bovinni metritidy se uvede: <NepouZzivejte jako profylaxi
v pfipadé zadrZené placenty.>]

e Pro vSechny pripravky obsahujici fluorochinolony se uvede:
<PFi pouZiti pfipravku je nutno vzit v dvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

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

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

<PouZiti pripravku, které je odlisné od pokyni uvedenych v tomto souhrnu Udaji o pfipravku (SPC), mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit ucinnost terapie ostatnimi chinolony z diivodu
mozné zkfizené rezistence.>|

e Pro pripravky obsahujici chinolony (napr. flumechin, kyselinu oxolinovou; nevztahuje se na pripravky
obsahujici dekochindt), se uvede:

<Pfi pouziti pfipravku je nutno vzit v Uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.>

<Poufiti chinolonli by mélo byt vZidy, kdyZ je to mozZné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.>

<Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynid uvedenych v tomto souhrnu Udaji o pripravku (SPC), mlze zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k chinolonlim a snizit Ucinnost terapie ostatnimi (fluoro)chinolony z ddvodu
moziné zkfiZzené rezistence.>]

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

<Kolistin je v humdanni mediciné rezervni antibiotikum uréené pro lé¢bu infekci vyvolanych multirezistentnimi
kmeny bakterii. Aby se minimalizovalo jakékoli potencidlni riziko spojené s SirSim pouzivanim kolistinu, mélo by
byt pouzivani omezeno na lé¢bu, 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 pokyn(l uvedenych v tomto souhrnu tdajli o pfipravku (SPC), mlzZe vést
k selhani IéCby a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kolistinu.>]

[U pripravki 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 kolostrdlni faze) z dlivodu selekce rezistentnich bakterii
ve stfevni mikrobioté telete a zvySeného vylucovani téchto bakterii trusem.>]

[U pripravki s fixni kombinaci vice neZ jedné antimikrobni Idtky se uvede:

<Tato kombinace antimikrobik by méla byt pouzita pouze tam, kde diagnostické testy indikovaly potfebu
soubézného poutziti kazdé z léCivych latek. >]

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

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pfipravek zviratim:

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

<Neuplatnuje se.>

<V pfipadé nahodného <samopodani> <sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem> <poziti> <pottisnéni
kGize>, 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 pfipravkem.>
<podavat veterinarni |éCivy pripravek obezietné.>>
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<Pfi nakladddani s veterindrnim lécCivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiredky skladajici
se z {specifikovat}.>

<Veterinarni léCivy pfipravek by nemély podavat téhotné zeny.>

<<Vakcina> <imunologicky veterindrni |éCivy pfipravek> muiZe mit patogenni Uc¢inky na clovéka. Protoze
pro pripravu <vakciny> <imunologického veterinarniho lécivého pfipravku> byly pouzity Zivé, atenuované
mikroorganismy, je tfeba pfijmout pfisluSna opatfeni, aby se zabranilo nakazeni osoby, ktera veterinarni lécivy
pripravek podava, i dalSich zapojenych osob.>

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

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

<Vakcina¢ni kmen zlstava v daném prostredi pfitomen po dobu az {x <dnl> <tydnd>}. Osoby, které prichazi
do styku s vakcinovanymi {druhy}, by mély dodrZzovat obecné zdsady hygieny (vyména obleceni, noseni rukavic,
Cisténi a dezinfikovani bot) a byt zvlasté obezietné pfi manipulaci s ZivoCiSnym odpadem a podestylkou
od nedavno vakcinovanych {druhd}.>

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek obsahuje minerdlni olej:]

<Pro uZivatele:

Tento veterinarni 1éCivy pFipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / ndhodné sebeposkozeni injekéné
podanym pripravkem muiZe zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do kloubu nebo prstu,
a ve vzacnych pripadech mizZe vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni poskytnuta rychla Iékarska péce.
Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho lécivého pfipravku, vyhledejte I1ékafskou pomoc, i kdyZ Slo jen
0 malé mnozstvi, a vezméte pribalovou informaci s sebou. Pokud bolest pretrvava vice nez 12 hodin po Iékarské
prohlidce, obratte se na Iékafe znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni [éCivy pFipravek obsahuje minerdini olej. | kdyZ bylo injekéné podané malé mnozstvi, nahodnd
injekce tohoto veterinarniho lécivého pripravku mizZe vyvolat intenzivni otok, ktery mlze napf. kondit
ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odbornd, RYCHLA chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat
v€asné chirurgické otevreni a vyplach mista, kam byla injekce poddana, zvlasté tam, kde je zasaZena pulpa prstu
nebo Slacha.>

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:

[Upozornéni ohledné viivu na Zivotni prostredi a opatreni mirnici rizika, napr. nedovolte pstim vstoupit do vodnich
tokt po dobu 48 hodin po osetreni, aby se zabrdnilo nepriznivym ucinkim na vodni organismy. Nebo napf.
dlouhodoby ucinek veterindrniho léciveho pripravku na populacni dynamiku koprofdgnich broukl nebyl
prozkoumdn, proto se nedoporucuje osetrovat zvifata na stejné pastviné kaZdou sezénu.]

<Neuplatriuje se.>

<Dalsi opatreni:>

[Pokud bylo zjisténo specifické riziko pro necilové druhy, které souvisi napf. s nepfimou expozici veterindrnimu
lécivému pripravku, uvedou se zde bezpecnostni opatreni /upozornéni a vhodnd opatreni mirnici rizika.]
[Opatreni, jako jsou chemické reakce veterindrniho lécivého pripravku s ndbytkem nebo oble¢enim.]

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

,Pouze pro zvifata."

,Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.”]

ve

3.6 Nezadouci ucinky

[NezZddouci ucinky by mély byt kodovany pomoci standardnich termin VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termini
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", prficemzZ nejcasteji se vyskytujici klinické priznaky jsou uvedeny
jako prvni. V kaZdé Cetnostni kategorii by mély byt klinické pfiznaky seskupeny podle systému VeDDRA (SOC). NB.
V pfipadé, Ze neexistuje vhodny LLT VeDDRA, Ize poZddat o novy LLT podskupinu VeDDRA].
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{Cilové druhy zvitat:} [PFislusny cilovy druh, v jednotném nebo mnozném Cisle, by mél byt specifikovdn]

[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZadouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druhi zvifat, mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odlisnou cCetnost jejich vyskytu, coZ Ize uvést v pozndmce bezprostredné pod tabulkou.
Prislusné radky tabulky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii Cetnosti nevyskytuji Zaddné neZddouci
ucinky. Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély

byt zachovdnyl].

{Cilové druhy zvirat:}

Velmi casté
(> 1 zvife / 10 osetfenych zvitat):

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

Casté
(1 aZ 10 zvirat / 100 osetfenych zvifat):

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

Méné Casté

(1 az 10 zvirat / 1 000 oSetfenych zvifat):

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

Vzacné
(1 az 10 zvifat / 10 000 osetfenych
zvirat):

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

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

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

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

Nezndma Cetnost
(z dostupnych udajli nelze urdit)

[*Styl oddélovace cCisel (mezera, tecka nebo Cdrka pro tisice nebo bez nich) musi odpovidat jazyku pouZivanému
v prislusném clenském staté — viz ¢ast ,,0ddélovace cisel” v Kompilaci rozhodnuti QRD o stylistické zaleZitosti
v informacich o pfipravku EMA/25090/2002.]

[**Doplhiujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce bezprostfedné pod tabulkou a mély by zahrnovat
informace nezbytné pro adekvdtni management neZdadoucich ucink( (tj. poddni antidota, odstranéni obojku,
omyti mista poddni, ...). Kde je to vhodné, uvést informace o ocekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
priznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho Iécivého pripravku, mohou byt popsdny (napfr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prijem, trvdni zpravidla 2 dny atd.).

Kde je to vhodné, mohou byt specifikovdany informace o ruznych cetnostech hldsenych neZddoucich ucinki
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 prislusnym klinickym
priznakem(ky)].

Hlaseni nezadoucich ucink( je dulezité. UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho |écivého
pripravku. Hlaseni je treba zaslat, pokud moZno, prostfednictvim veterinarniho |ékare, bud drziteli rozhodnuti
o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci>, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tdaje naleznete v pfibalové informaci <na vnitfnim obalu>.

[Vnitfni obal se pouZije pouze v pripadé kombinované etikety a pfibalové informace].
3.7 PouZiti v pribéhu bfezosti, laktace nebo snasky

[V tomto bodé by méla byt vénovdna pozornost moznému dopadu veterindrniho IéCivého pripravku na parametry
reprodukce, s pouZitim niZze uvedenych standardnich vét. Pokud je pro urcity druh relevantni (napf. ryby nebo
véely medonosné), mohou byt pouZity jiné reprodukcni parametry nebo v pripadé potreby mohou byt stdvajici
terminy upraveny.]

<Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho léCivého ptipravku pro pouZiti béhem <bfezosti> <laktace>
<snasky>.>
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<Bfezost:> <a laktace:>

<lLze pouzit béhem brezosti.>

<Pouziti neni doporucovano (béhem celé nebo ¢asti brezosti).>

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

<PouZiti neni doporuc¢ovdno béhem <brezosti> <laktace>.>

<PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterindrnim Iékafem.>

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

<Laboratorni studie u {druh(} prokazaly <teratogenni>, <fetotoxicky> ticinek a <maternalni toxicitu>.>

<Laktace:>
<Neuplatfiuje se.>

<Nosnice:>
<NepoufZivat u <nosnic> <plemennych nosnic> <ve snasce> <a béhem 4 tydnl 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 (zvldstni opatrfeni 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 Ié¢ivé pripravky.]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Ucinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|éCivého pripravku>, pokud se pouziva zdroven s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouZziti
<této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho |écivého pfipravku> pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim Ié¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.> [Pro vakciny
a dalsi imunologické veterindrni Ié¢ivé pFipravky.]

[V pripadé, kdy jsou dostupné tdaje o bezpecnosti a ucinnosti pouZiti veterindrnich léCivych pfipravkd s ostatnimi,
Ize uvést, pokud je to vhodné, ndsledujici vyroky:

Pokud Ize vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni IéCivé pfipravky podat ve stejny den, ale nemisit:
<Dostupné udaje o <bezpecénosti> <a> <ulinnosti> doklddaji, Ze <vakcinu> <imunologicky veterindrni léCivy
pripravek> Ize podévat ve stejny den, ale nemisit s {popis zkouseného(ych) pfipravku(a).}>

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

Pokud nejsou vakciny nebo dalsi imunologické veterindrni IéCivé pripravky poddvdny ve stejny den:

<Dostupné udaje o <bezpecnosti> <a> <ulinnosti> doklddaji, Ze <vakcinu> <imunologicky veterindrni IéCivy
pripravek> |ze poddvat alespon {X} <dnd> <tydni> <pred> <po> podani {popis zkouseného(ych) pripravku(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
podani' s jakoukoliv dalsi vakcinou nebo dalsim imunologickym veterindrnim IéCivym pripravkem uvést ndsledujici
vety:]

<Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a Gdinnosti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho
|é¢ivého pripravku>, pokud se pouziva zdroven s jinym veterindrnim léCivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych
pripravkll. Rozhodnuti o pouZiti <této vakciny> <tohoto imunologického veterinarniho lécivého ptipravku>
pifed nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém ptipravku musi byt provedeno na zdkladé zvazeni
jednotlivych pfipad(.>

[JestliZe Zadatel doloZil, Ze je moZné miseni veterindrnich IéCivych pripravku (simultdnni podadni) a je kompetentni
ndrodni autoritou akceptovdno, Ize doplnit ndsledujici vyrok:]
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<Dostupné Udaje o <bezpecnosti> <a> <ucinnosti> dokladaji, Ze <vakcinu> <imunologicky veterinarni lécivy
pripravek> Ize misit a podavat s {popis zkouseného(nych) pfipravku()}.>

3.9 Cesty podani a davkovani

[Zahrnuje informace o ddvkovani (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. Ddvkovadni je nutné
specifikovat pro cilové skupiny napf. pro skot mladsi nez 1 rok. Ndvod pro poddni: 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 specidlni
ddvkovaci zarizeni, v pfipadé potreby pokyny pro jejich Cisténi. Dalsi praktické rady pro farmdre nebo majitele Ize
zahrnout do pfibalové informace, nebo pokud chybi, do textu etikety dle ¢ldnku 14(4) nafizeni 2019/6 (viz
kombinovand etiketa a pribalovd 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).

[Ddvkovdni by mélo byt vyjddreno jako:

- <{X} mg baze Iécivé latky/kg Zivé hmotnosti/den> nebo s uvedenim casového 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 léCivé 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 zZivé hmotnosti/jednorazové>

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu Iécivé ldatky je nutné vénovat pozornost zplsobu vyjddreni, zda je
vyjadreno jako bdze nebo sl (eventudlné jako ester apod.), napr. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Ddle:

- je mozno doplinit ddaj v mg lécivé latky/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 poddvadni

- je vhodné (napf. u perordlné poddvanych VLP pro medikaci skupin/stad/hejn zvirat) uvést doporucujici vypocetni
vzorec pro nastaveni spravného ddvkovani zohledriujiciho aktudlIni prijem vody/krmiva.]

[V pripadé veterindrnich IécCivych pripravki urcenych k rekonstituci by mél byt zde uveden popis vzhledu
rekonstituovaného pripravku.]

<Nepouzivat <vakcinu> <imunologicky veterindrni |éCivy pfipravek> <veterinarni léCivy pfipravek>, pokud doslo
k {popis viditelnych znamek poruseni}.>

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

<Pfijem medikovaného <krmiva> <vody> zavisi na klinickém stavu zvirat. Pro dosazeni spravného davkovani maze
byt nutné odpovidajicim zplsobem upravit koncentraci {léCiva latka}.> [Netykd se imunologickych veterindrnich
lécivych pripravkd]

<Doporucuje se pouzivat vhodné kalibrované méfici zafizeni.>

<[Netyka se imunologickych veterindrnich Iécivych pripravki] Na zakladé doporucené davky a po¢tu a hmotnosti
zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se presna denni koncentrace veterinarniho |écivého pfipravku vypocita podle
nasledujiciho vzorce:> [napr. pro poddni v pitné vodé (stejny vzorec mizZe byt pouZit pro veterindrni IéCivy
pripravek podany prostfednictvim krmiva, je-li tfeba)]

mg nebo ml veterinarniho pramérna Ziva
|é¢ivého pripravku/kg Zivé X hmotnost Iééenych
hmotnosti zvitat (kg) _ mgnebo ml veterinarniho

|éCivého pripravku na litr pitné vody

prdmérny denni pfijem vody (litr/zvife)

[Ve vzorci musi byt pouZita slova "veterindrni IéCivy pripravek”, nikoliv prevedena na smysleny ndzev pripravku.]
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[Kde je relevantni:
<Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrodit {X} ml.>

<Veterinarni léCivy pfipravek ma byt podavan pouze pro |é¢bu individudiné krmenych zvifat nebo zvifat malé
skupiny, u nichz Ize U¢inné kontrolovat pfijem jednotlivymi zvifaty.>]

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

<Doba trvani 1é¢by by méla byt omezena na minimalni dobu nutnou k vylé¢eni onemocnéni.>

<Doba trvani lécby by neméla prekrocit 7 dni.> Specifickd doporuceni ohledné Iécby kratsineZ 7 dni by méla zustat
zachovdna.]

V pfipadé antiparazitdrnich pripravkl 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 netdcinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpresnéji stanovena Zivd hmotnost. Pokud zvifata maji byt
|é¢ena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimérené homogenni skupiny a vsem zvifatim ve skupiné by méla byt

vvys

<Presnost davkovaciho zatizeni by méla byt dikladné kontrolovana.>

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

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

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*

<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 pfipadé parenterdlnich pripravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zdatky vzhledem
k davkovani a velikosti baleni pfesdhnout maximdlIni schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

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

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

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

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

<Po podani {X}nasobné davky/ Po podani {X}nasobné presahujicim doporu¢enou dobu podavani byly
zaznamenany <symptomy>>.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, vCetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé€ivych pFipravki, za Géelem sniZeni rizika rozvoje rezistence

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

[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Vyplni 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 prislusného uradu cElenského statu o aktudlnich
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vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém Gzemi nebo jeho
Casti v souladu s narodnf legislativou.> [pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky, 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 pFipravek je uren pro pouZiti pfi pfipravé medikovaného krmiva.>
<Pouze pro pouziti veterinarnim |ékarem.>

<Pro tento veterinarni |éCivy pFipravek mliZe byt v souladu s narodnimi poZzadavky vyZadovano Uredni uvolriovani
Sarzi statni kontrolni autoritou.> [pouze pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky, které jsou uvedeny
na seznamu pro uredni propousténi SarZi (OCABR) v souladu s ¢ldnkem 128 narizeni (EU) 2019/6]

<Neuplatfiuje se.>
3.12 Ochranné Ihaty

[Uvddi se vsechny potraviny, véetné tech, u nichZ je ochrannd Ihita nulovd. Jsou uvedeny podle jednotlivych druht
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} <dnl> <hodin>.>

<{X} stupfiodn(.> [pro rybi maso.]

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

<Nepouzivat u brezich zvitat, jejichz mléko bude urceno pro lidskou spotfebu béhem {X} mésicl pred
predpokladanym porodem.> [pro mléko produkujici zvifata, kde neexistuje MRL pro mléko.]

<Nepouzivat béhem{X} tydnl pred pocatkem snasky.> [pro nosnice, kde neexistuje MRL pro vejce.]
<Nepouzivat u nosnic snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.> [pro nosnice a budouci
nosnice, pokud neexistuje MRL pro vejce, a pokud nelze stanovit dobu ,{X} tydnt pred zahdjenim snasky“.]

4, <FARMAKOLOGICKE> <IMUNOLOGICKE> INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: {nejnizsi dostupna Uroven (napf. podskupina pro chemickou latku)}

[U biologickych/imunologickych veterindrnich léCivych pfipravki se uvedou biologické/imunologické viastnosti
pod ATCvet kéd a vymaZte body 4.2 a 4.3 niZe, pokud nejsou relevantni].

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

[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 misteé by mely byt popsdny vlastnosti antimikrobika, jako je zarazeni a mechanismus ucinku, zda ma
Idtka baktericidni nebo bakteristatické vlastnosti a zda je jeji ucinek predevsim ¢asové nebo koncentracné zdvisly.
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
o minimdlnich inhibi¢nich koncentracich (MIC) pro cilové bakteridlni patogeny vcetné poctu izoldati zahrnutych
do analyzy, jejich pivod (cilovy druh, klinicky stav, produkcni kategorie, geografickd oblast) a rok sbéru izolata.
Epidemiologickd cut-off value (ECOFF) by méla byt uvedena, pokud je to mozZné, 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 MICso. Pokud je to vhodné ve vztahu k pouZiti pfipravku, je vhodné uvést také
pfirozené rezistentni bakteridlni druhy.

Aby bylo mozné oznacit izoldty jako citlivé (S), intermedidrni (I; nova definice EUCAST: citlivy, zvysend expozice)
a rezistentni (R), mély by se pouZit klinické hranicni 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.
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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 zkiiZend rezistence a ko-rezistence.
Je moZné odkdzat se na bod 3.4.

Udaje o citlivosti bakteridlnich cilovych patogeni, které jsou vhodné pro klinické indikace, by mély byt
aktualizovany na zdkladé poznatk( z relevantnich evropskych monitoring( 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 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.

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 Iécivé Iatky na plasmatické proteiny. Pokud je dostupnd, md byt zminéna informace
o koncentraci volné frakce antimikrobika v misté infekce a tam, kde byla potvrzena tcinnost.

MEél 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 riuzné ddvky pro rizné indikace, plasmatické
Informace o exkreci IéCivé Idtky nebo jejich metabolit( gastrointestindlnim traktem po poddni doporucené ddvky
by mély byt uvedeny, pokud jsou k dispozici a relevantni pro schvdlené podminky pouZiti].

[U vsech veterindrnich léCivych pripravk( 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.>]

[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)].

<Environmentalni vlastnosti>

[Pokud se neuplatniuje, tuto sekci vymaZte. Informace uvedené v této sekci se odkazuji na vlastnosti, které maji
zvlastni vyznam pro Zivotni prostredi (napr. {léCiva ldtka} je klasifikovdna jako perzistentni, bioakumulativni
a toxickd (PBT)). VSechna upozornéni ohledné vlivu na Zivotni prostredi a/nebo opatreni mirnici rizika se zahrnou
v SPC pod bod 3.5 vyse v ,,Zvldstni opatieni 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 lécivého pfipravku s jinymi léCivymi
pfipravky, se kterymi je pravdépodobné, Ze by veterindrni IéCivy pripravek mohl byt Fedén nebo misen. Zahrnou
se hlavni inkompatibility pozorované ve studiich kompatibility.]

Dostupna <data> <a> <informace> ukazuji, Ze tento veterinarni [éCivy pFipravek <mGzZe> <nem(ize> byt soucasné
podavan a/nebo rozpoustén v <pitné vodé> <nebo> <tekutém krmivu> spole¢né s {popis testovaného biocidniho
pfipravku/biocidnich pfipravkd, dopliikd do krmiva, nebo jinych latek pouzivanych v pitné vodé.}>
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<Tento veterinarni |éCivy pFipravek nesmi byt poddvan v pitné vodé, ktera obsahuje {nazev biocidni G¢inné latky
1, napf. chlor}, protoZe Iéc¢iva latka {nazev léc¢ivé latky} degraduje v pfitomnosti <této biocidni Ucinné latky>
<téchto biocidnich ucinnych latek>.>

<Tento veterinarni l1éCivy pfipravek mizZe byt podavan v pitné vodé, kterd obsahuje {nazev biocidni u¢inné latky
1, napft. aktivni chlor} maximalné v koncentraci {XX} ppm.

<Nejsou k dispozici zddné informace o potencidlnich interakcich nebo inkompatibilitdch tohoto veterindrniho
|éCivého pripravku podavaného peroralné pfimichanim do <pitné vody> <nebo> <tekutého krmiva>
obsahujici/ho <biocidni pfipravky>, <dopltiky do krmiva> <nebo> <jiné latky pouZivané v pitné vodé.>

<Neuplatfiuje se.>
[Pokud lékovd forma neni vzhledem k inkompatibilitam problematickd, napr. pevné perordini Iékové formy.]

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

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

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

<Nemisit s jinym veterinarnim |éCivym pfipravkem <, kromé <rozpoustédla nebo jiné slozky> <doporucené>
<dodané> <pro poufZiti s veterinarnim |écivym pripravkem> <a kromé téch, které jsou uvedeny v bodé 3.8 vyse>.>

<Nejsou znamy.>
5.2 Doba pouzitelnosti

<Doba pouZitelnosti veterindrniho lécivého 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 pouZzitelnosti 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:>
5.3 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

<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}.>
<Uchovdvejte a pfepravujte zmrazené {rozmezi teplot}.>**
<Chrante pred <chladem> <nebo> <mrazem>.>

<Chrarite pfed mrazem.>***

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

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitinim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pred <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

<Chrarnte pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred primym sluneénim zarenim.>

<Tento veterindrni |éCivy pfipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.>

<Tento veterinarni [éCivy pFipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.>*****
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<Nadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

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

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

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim 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 vlhkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze
ve vyjimecnych pripadech.

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

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

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

*#%*% S ohledem na lékovou formu a vlastnosti pripravku mize pfi nizkych teplotdch dochdzet ke zhorseni jakosti
v disledku fyzikdlnich zmén. V nékterych pripadech muZou mit nizké teploty negativni dopad i na obal pripravku.
V takovych pripadech je tfeba vzit v uvahu nutnost uvedeni dalsich varovani.

* Prvni véta se uvede u pripravk( v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovdvadni
(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 uchovadvani.

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

5.4 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

[Obsahuje vsechny informace o baleni, napf. popis vnitfniho a vnéjsiho obalu (napf. jedna sklenénd injekcni
lahvi¢ka v papirové krabicce), materidl (napf. typ skla, druh plastu), ktery je v kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem, velikost(i) baleni pro jednotlivé Iékové formy a sily. Také se uvadi doddvané prislusenstvi a pocet kust
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 pridad 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 opatreni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pfipravkii nebo odpadt, které
pochazi z téchto pripravki

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

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

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 nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

Vsechen nepouZity veterinarni lécCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfrislusny
veterinarni |éCivy pFipravek.

[Pouze pro MRP/DCP/SRP a vnitrostatni postupy: informace o vnitrostatnich systémech sbéru uvedenych
v ¢lanku 117 nafizeni (EU) 2019/6, které se vztahuji na dotéeny veterinarni lé€ivy ptipravek, je tfeba vyplnit
v souladu s vnitrostatnimi pozadavky po uzavieni MRP/DCP/SRP. V nékterych ¢lenskych statech mohou platit
dalsi pozadavky a mohou byt uvedeny zde.]
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6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
{Iméno}
7. REGISTRACNI CisLO(A)

[Polozka vyplriovand drzitelem rozhodnuti o registraci ve spoluprdci s USKVBL.]

[Pro MIRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Cislo pfidélené ¢lenskym stdtem. Musi byt vyplnéno v souladu s ndrodnimi
poZadavky po ukonceni MRP/DCP/SRP.]

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

[Polozka vyplriovand drzitelem rozhodnuti o registraci, jakmile bylo vyddno rozhodnuti o registraci]

Pro veterindrni IéCivé pFipravky registrované centralizovanym postupem, datum by mélo korespondovat s datem
rozhodnuti Evropské Komise plvodni registrace daného veterindrniho léCivého pripravku. Nemélo by reflektovat
individudlni silu/velikost baleni/cilovy druh tak, jak bylo schvdleno v ndslednych zméndch.

<Datum prvni registrace:> <{DD/MM/RRRR}> <{DD mésic RRRR}.>

[Pro MRP/DCP/SRP a ndrodni postupy: Cislo pridélené ¢lenskym statem. Musi byt vyplnéno v souladu s ndrodnimi
poZadavky po ukonéeni MRP/DCP/SRP.]

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

[V pripadé prvni registrace ponechte prdazdné].

[Vyplni drZitel rozhodnuti o registraci.

° Toto datum bude korespondovat s datem, kdy drzZitel rozhodnuti o registraci naposledy interné revidoval
findIni texty béhem procedury, kterou se méni texty (zména registrace, prevod registrace), nejposlednéjsi datum
z doby komunikace o konci procedury s EMA, RMS nebo NCA.

° Pro MRP/DCP a ndrodni postupy: Findlni verze predloZend ndrodnimu kompetentnimu uradu by méla
obsahovat datum revize vyplnéné drzitelem rozhodnuti o registraci.

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

<OMEZENE TRHY:>

<Registrace udélena pro omezeny trh, a posouzeni se proto zaklada na pfrizplsobenych poZadavcich
na dokumentaci. Posouzeni bezpecnosti nebo tGcinnosti bylo provedeno pouze v omezeném rozsahu vzhledem
k nedostatku komplexnich Gdajd o bezpecnosti nebo Gcinnosti.>

[U veterindrnich léCivych pfipravkd registrovanych v souladu s ¢l. 23 odst. 2 narizeni (EU) 2019/6 ma byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

<VYJIMECNE OKOLNOSTI:>

<Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na pfizplsobenych poZadavcich
na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpecnosti nebo Gcinnosti bylo provedeno pouze v omezeném rozsahu
vzhledem k nedostatku komplexnich tdajli o jakosti, bezpecnosti nebo Gc¢innosti.>

[U veterindrnich léCivych pfipravkd registrovanych v souladu s ¢l. 26 odst. 2 narizeni (EU) 2019/6 ma byt zahrnuta
vySe uvedend standardni véta.]

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

[Status vydeje pripravku podle ¢ldnku 34 narizeni (EU) 2019/6, z niZe uvedenych moZnosti, pro kazdy ¢lensky stdt,
ve kterém je registrovan. Jakékoli ndrodni podkategorie mohou byt uvedeny v samostatném ramecku na konci
pribalové informace.]

[Pozn.: Zvldstni podminky pro pouZiti podle ¢l. 106 odst. 4 narizeni (EU) 2019/6, napr. "Pouze pro poddvdni
veterindrnim lékarem", je tfeba zahrnout do SPCv bodé 3.11 vyse.]
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<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni lé€ivy pfipravek.>

<Veterinarni |éCivy pripravek obsahuje ndvykové latky.> <Veterinarni lécivy pfipravek je vyddvdn pouze
na predpis s modrym pruhem.>

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

[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/pfibalové informaci je indikaéni omezeni uvddéno v eskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to vsouladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZriujicim &lenskému 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)]

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

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

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

<Z4adné.>
DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

<SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNi POZADAVKY:>

[Zahrnout pouze v pfipadé, Ze se lisSi od standardnich legislativnich poZadavkl, sledovani specifickych
nezadoucich Ucink( atd...] Kromé toho by u pfipravkd uvedenych v ¢l. 42 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) 2019/6,
tj. u pfipravkl obsahujicich novou ucinnou latku, méla byt zahrnuta nasledujici véta. Ro¢né je vychozi moznost.
Pokud je zvolena vyssi frekvence, zdlvodnéni by mél poskytnout AR CVMP.] <Drzitel rozhodnuti o registraci
zaznamena do farmakovigilanéni databaze vsechny vysledky a vystupy procesu fizeni signdll, véetné zavéru
o poméru pfinost a rizik, podle nasledujici frekvence: <rocné.> <kazdych X mésici po dobu prvnich XX let
po registraci, pak ro¢né. >>

<ZVLASTNI POVINNOST TYKAJICi SE SPLNENi POREGISTRACNICH OPATRENI PRI REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH
OKOLNOSTi>

[Podminky tykajici se registrace za vyjimecnych okolnosti by mély byt odliSeny od ostatnich podminek. Zde
uvedte vSechny podminky souvisejici s registraci za vyjimecnych okolnosti]

<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>

[Zde uvedte vSechny podminky registrace, které NEJSOU spojeny s registraci za vyjimecnych okolnosti.
Podminky tykajici se registrace za vyjimecnych okolnosti by mély byt odliSeny od ostatnich podminek a nemély
by zde byt uvedeny.]
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<Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provést ve stanoveném terminu tato opatieni:

Popis Datum splnéni

PRILOHA 11l

0zZNACENIi NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

OZNACENi NA OBALU

[Jsou uvedeny viechny 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. Ruzné 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 narizeni (EU)
2019/6.

Podle &l. 11 odst. 2 narizeni (EU) 2019/6 muze ¢lensky stdt rozhodnout, Ze na vnéjsim obalu veterindrniho lé¢ivého
pripravku doddvaného na jeho tzemi musi byt uveden identifikacni kéd (pridéleny ¢lenskym statem). Takovy kod
Ize pouZit k nahrazeni Cisla registrace na vnéjsim obalu. Ustanoveni ¢l. 17 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6
predpokldada prijeti provadéciho aktu Komise, kterym se stanovi jednotnd pravidla pro identifikacni kody pro obaly
veterindrnich lécCivych pripravka.

Udaje uvedené na vnitinim a vnéjsim obalu musi byt uvedeny snadno citelnym a pfehlednym pismem nebo
zkratkami i piktogramy jak je stanoveno v pfilohdch provddéciho nafizeni Komise (EU) 2024/875, kterym
se prijimd seznam zkratek a piktogram( bézZnych v celé Unii, které se maji pouZivat na obalech veterindrnich
lécivych pfipravkd pro ucely ¢l. 10 odst. 2 a ¢ldnku 11 (3) narizeni (EU) 2019/6.

Standardni véty jsou uvedeny ve vzoru nebo v prislusnych 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 prizptsobit, Ize toto resit s prihlédnutim
k jednotlivym aktudlnim pripadim.

V pripadé rozpoustédel a jejich etiket Ize postupovat podle doporuceni CMDv: EMA/CMDv/244519/2021 - Rev. 1
anebo podle Q@A dokumentu CVMP, ktery se vsak tykd predevsim centralizované registrovanych VLP:
EMA/CVMP/550607/2015.

Podle ¢ldnku 13 nafizeni (EU) 2019/6 mohou clenské stdaty na svém uzemi na Zddost Zadatele povolit, aby Zadatel
na vnitfni nebo vnéjsi obal uvedl! 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 udaju, ale na samotném
tisténém materidlu oball se neobjevi.

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

Pri tisku obal(i by se nemélo zapominat na prdazdny prostor pro vypsdni predepsaného doporuceného ddvkovani,
texty pripravenych vzort s timto prostorem nepocitaji.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSiM OBALU

{DRUH/TYP}

[Pokud chybi vnéjsi obal, vsechny udaje musi byt uvedeny na vnitfnim obalu.]

[Clének 11 odst. 3 stanovi, Ze zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto udaji uvedenych v ¢ldnku 11
odst. 1 v souladu s pripadnym provddécim aktem o spole¢nych 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, ale neobjevi se na konecnych obalech (mock-upech nebo vzorcich).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku, <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 pfipadé lécivych Idtek se uvede kvalitativni i kvantitativni udaj vyjaddreny 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. Pro ldtky ve formé soli je treba jasné vyjddrit, jak je mnoZstvi
vyjadreno napr. ,,mg X“ nebo mg ,,Y hydrochlorid (odpovidd mg Y)“]

3. VELIKOST BALENI

[Hmotnostné, objemové, 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:

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 riiznych velikosti baleni stejné sily, dalsi velikosti baleni Ize
zahrnout v textu s vyuZitim Sedého zastinéni radka.

napr.

28 tablet

56 tablet

100 tablet.]

a. CILOVE DRUHY ZVIRAT

[Viz SPC bod 3.1]

[Na tisténém 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
C500216716.pdf.]

5. INDIKACE |

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

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

[Na tomto misté je na tisteném 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
publikovdna EDQM.

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

7. OCHRANNE LHUTY

[Ochrannd Ihita pro veterindrni IéCivé pripravky, které maji byt poddvdny druhim zvifat uréenym k produkci
potravin, pro vsechny dotcené druhy a pro ruzné dotcené potraviny (maso, vejce, mléko, med), vcetné téch,
pro které je ochrannd lhita nulova.]

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

<Ochranné |Ihiaty:>
[Pokud se ochranné Ihaty neuplatriuji, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
ponechdn prdzdny.]

8. DATUM EXSPIRACE

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

[Na zdkladé individudiniho posouzeni mizZe 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}

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

lo. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

[Pokud nejsou Zddné zvldstni podminky pro uchovdvdni, polozka se nevyplriuje.]

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

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

<Uchovdvejte a prfepravujte zmrazené.>**

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

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

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

<Chrante pred svétlem.>
<Uchovavejte v suchu.>
<Chrante pred ptimym slune¢nim zarenim.>

<Néadobka je pod tlakem:>
<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni.>*
<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni a teplotam nad 50 °C.>*
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<- Uchovavejte mimo dosah zdroju zapaleni — zdkaz koureni.>**
<Zbylé nepouZité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim obalu>.>

[*Pokud je nutné rozhodnout, zda pouZit nebo nepouZit prepravu 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
pripadech.

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

*** Napr. pro obaly skladované na farmeé.

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

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

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

[10.  OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

[11.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvirata.

12, OZNACENI ,,UCHOVAVEITE MIMO DOHLED A DOSAH DET{“

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, &isLO SARZE

[Cislo $arZe uvedené po zkratce “Lot”]
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

< > < >

<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/pribalové informaci je indikacni omezeni uvddéno v ¢eskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a tovsouladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZnujicim ¢lenskému stdtu omezit nebo zakdzat pouZivdni
nékterych antimikrobik na svém tzemi; indikaéni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony; chinolony,
aminoglykosidy vyssich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace, ansamyciny
(rifaximin)].
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU

{DRUH/TYP}

[Cldnek 10 odst. 2 stanovi, Ze zkratky nebo piktogramy mohou byt pouZity misto udajii uvedenych v &lénku 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 IéCivého pripravku, <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.]

3. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

[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 piktogramu
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2016/11/W
C500216716.pdf.]

a. 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.]

Pfed pouzitim 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 pfijatelny text zredukovany. Lze rovnéZ pouZzit zkratky

z 5. strany ndsledujiciho dokumentu

http.//www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2009/10/W
C500004439.pdf ]

5. OCHRANNE LHUTY

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

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

<Ochranné Ihiaty:>
[Pokud se ochranné Ihaty neuplatriuji, nadpis vzoru by nemél byt vymazdn a bod by mél byt
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ponechdn prdzdny.]

6. DATUM EXSPIRACE

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

[Na zdkladé individudIniho posouzeni muZe 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}

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

7. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

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

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

<Uchovavejte a prepravujte zmrazené.>**

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

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

<Uchovavejte v dobre uzavieném {vnitfnim obalu}.****>
<Uchovavejte {vnitini obal}**** v krabicce.>
<aby byl(a/y) chranén(a/y) pted <svétlem> <a> <vlhkosti>.>

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

<Ndadobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slunec¢nimu zareni.>*

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

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojl zapaleni - zakaz koureni.>**

<Zbylé nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru <a uchovavejte v plivodnim 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
pripadech.

** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kriticka pro uchovavdni.

*** Napr. pro obaly skladované na farme.

**%* Je treba pouZit aktudini ndzev obalu (napfr. Idhev, blistr, atd.)].

*Prvni véta se uvede u pripravki v obalech pod tlakem, pro které je schvdlena jind teplotni podminka uchovdvani
(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}

0. &isLO SARZE
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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 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 indikacni omezeni uvddéno v Eeskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to vsouladu s narfizenim (EU) 2019/6 ¢&l. 107 odst. 7 umoZriujicim ¢lenskému stdtu omezit nebo zakdzat pouZivdni
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)].

MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

{DRUH/TYP}

[Blistry nebo stripy, ampule, malé jednoddvkové obaly jiné nez ampule. Jak je definovano v ¢l. 1 odst. 1 pism. c)
provadéciho nafizeni Komise (EU) 2024/878, nadoby o jmenovitém objemu do 50 ml véetné se povazuji za malé
vnitini obaly. Odchylné od tohoto ¢lanku muze pfislusny organ/Evropskd agentura pro |éCivé pfipravky
povaZovat vicejazyéné vnitini obaly nepfesahujici jmenovity objem 100 ml za maly vnitfni obal, pokud jsou
spInény podminky ¢l. 1 odst. 2 pism. a) pism. provadéciho nafizeni Komise (EU) 2024/878.

Oramované nadpisy slouzZi 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

V souladu s ¢ldnkem 4(21) narizeni (EU) 2019/6
{(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku}

[Je Zddouci uvést alespori piktogram pro cilovy druh, napr. u spot-on pripravkd, 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
C500216716.pdf.]

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

Pro imunologické lécCivé pfipravky Ize uvést kvalitativni udaj o lécivé Idatce (léCivych Idtkdch), pokud
je to odiivodnéno (napf. v pfipadé omezeného prostoru na obalu).

V pripadé omezeného prostoru na obalu mazZe byt kvantitativni udaj nahrazen jednotkou objemu nebo hmotnosti
zvitete (napr. 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 lécivé Idtce.]

3. &isLo SARZE

[Cislo SarZe uvedené po zkratce “Lot”]
Lot {¢islo}
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4. DATUM EXSPIRACE

[Datum exspirace uvedené po zkratce Exp. odpovidd poslednimu dni uvedeného mésice. Mésic by mél byt vyjdadren
jako dvé 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 (napfr.
s dobou poufZitelnosti <2 roky) uveden i den: dd/mm/rrrr.]

Exp. {mm/rrrr}

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

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

[Na zdkladé poZadavku Zadatele, miZe 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

PRIBALOVA INFORMACE

[Pfibalovd informace je povinnou soucdsti baleni, jestlie neni jeji text zapracovdn v plném znéni do textu
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 narizeni (EU) 2019/6.

Pribalovd informace musi obsahovat minimadlné ndsledujici polozky uvedené ve vzoru.

Pribalovd 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, drZzeni nebo jakychkoli
nezbytnych informaci v souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace nejsou propagacni. Tyto dodatecné
informace musi byt v pribalové informaci zietelné oddéleny od informaci o pfipravku v ocislovanych bodech.

Ve vzorech jsou uvedeny standardni véty a terminologie, kterd je vhodnad pro vyuZiti. Pokud Zadatel potrebuje
nekteré véty a upozornéni prizplsobit, Ize toto resit s prihlédnutim k jednotlivym aktudlnim pripadim.

V pfipadé pribalové informace antiparazitdrnich 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).

V souladu s ¢l. 2 odst. 2 provddéciho narizeni Komise (EU) 2024/875, kterym se pfijimd seznam zkratek
a piktogrami béznych v celé Unii, které se maji pouZivat na obalech veterindrnich IécCivych pripravk( pro ucely
¢l. 10 odst. 2 a 11 odst. 3 narizeni (EU) 2019/6 musi byt zkratky a piktogramy pouZité na obalech veterindrniho
léc¢ivého pripravku piné vysvétleny v prislusnych cdstech textu pfibalové informace.

Cisla nadpisti jsou Sedé zastinéna, co? znamend, Ze je neni tfeba uvddét v konecné tisténé podobé pribalové
informace.]
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho IéCivého pfipravku

[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 Idtek a pomocnych Ildtek a jinych sloZek (napr.
adjuvans), jejichZ znalost je dileZita pro radné poddni VLP, tj. latky 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 potfeba apod. V pripadé veterindrniho Iécivého pripravku urceného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho Iécivého pripravku 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 uvddéni 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 vyjmenovdni cilového druhu piktogramem, Ize
na tomto misté uvést a vysvétlit vyznam piktogramu (pouZivaji se pouze ty uvedené v publikovaném QRD pokynu
upravujicim pouZiti odsouhlasenych piktogramd http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/
Requlatory and procedural quideline/2016/11/WC500216716.pdf)]

4, Indikace pro pouiziti
[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 pfipadé precitlivélosti na léCivou(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 prislusny text uvedeny v bodech 3.4, 3.5, 3.7, 3.8, 3.10, 3.11 a 5.1 SPC.]

[U nékterych veterindrnich IécCivych pripravki nemusi byt vsechny body relevantni, V pfipadé bodl, kde se
v souhrnu Udajll o pfipravku uvadi udaj ,Neuplatiuje se”, by prislusny podnadpis nemél byt soucasti pribalové
informace. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodi musi vZdy odpovidat znéni
v SPC.]

<Nejsou.>

[V pripadé 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
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(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 pfislusnych bodech SPC tohoto pokynu.]

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

<Zvlastni opatfeni pro bezpecéné poufZiti u cilovych druhd zvifat:>
<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 nékterd plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]
[Lze vloZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Idtek 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 [écbu.>]

<Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim:>

[Pokud veterindrni IéCivy pfipravek obsahuje minerdlini olej, je tfeba zde zopakovat varovdni uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni IéCivé pripravky 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.]

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

<Dal3i opatteni:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5, specifické riziko, které se tykda necilovych druhd,
chemickych reakci VLP s ndbytkem ci oblecenim.]

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

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

<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 lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni Ié¢ivé pripravky.]

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

<Ptedavkovani:>

[V souladu s bodem 3.10 SPC.]

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

<Zvlastni omezeni pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti:>
[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 ¢ldnkd 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
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(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 narizenim se vloZi varovadni:]
<Nepouzivejte pro profylaxi.>

<Pouze pro pouziti veterinarnim |ékafem.>
<Neuplatfiuje se.>

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

7. Nezadouci ucinky

[NezZddouci ucinky by mély byt kédovdany pomoci standardnich termini VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termint
VeDDRA (LLT)) a sefazeny v "kategoriich Cetnosti", pricemzZ 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 mnozném cisle, by mél byt specifikovdn]
[NeZddouci ucinky by mély byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvifat. NeZddouci 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 Ize uvést v pozndmce bezprostredné pod tabulkou.
Tabeldrni radky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii ¢etnosti nevyskytuji Zadné neZddouci ucinky.
Tabulky mohou byt v pribalové informaci vynechdny, nicméné obsazené informace a struktura by mély byt
zachovdny].

[Priklad tabulky]

velmi casté

(>1 zvife / 10 oSettfenych zvirat):

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

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych zvifat):

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

Neobvyklé

(1 az 10 zvifat / 1 000 o3etfenych zvitat):

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

Vzacné

(1 aZ 10 zvirat / 10 000 oSetfenych zvifat):

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

velmi vzacné

(<1 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat,

Vcetné ojedinélych hlaseni):

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

Nezndma cetnost

(z dostupnych udajl nelze urcit)

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

[*Styl oddélovace ¢&isel (mezera, tecka nebo Edrka pro tisice nebo bez nich) musi odpovidat jazyku pouZivanému
v prislusném clenském stdté — viz cdast ,,0ddélovace Cisel” v kompilaci rozhodnuti QRD o stylistické zdleZitosti
v informacich o produktu EMA/25090/2002.]
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[**Dopliiujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod Carou bezprostiedné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinkd (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pripadé potreby informace o oCekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
pfiznakd, které mohou nastat po podadni veterindrniho lécivého pripravku, by mély byt popsdny (napr. kulhdni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prijem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riznych cetnostech hldsenych neZddoucich ucinkG v zdvislosti na indikaci
a ddvkovdni by mély byt specifikovdny (napf. zvraceni je hldseno vzdcné pfi poddni ddvky 10 mg/kg). Pokud
se pozndmka pod carou nepouzije, pak by mély byt dalsi informace strucné uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym priznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

<HIaseni neZzadoucich ucinkl je duleZité. UmozZnuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze l1éC¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci Ucinky mizete
hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci <nebo jeho mistnimu zastupci> s vyuZitim kontaktnich Gdajl uvedenych
na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léc¢iv

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.]

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

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

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu léCivé ldatky je nutné vénovat pozornost zplsobu vyjdadreni, zda
vyjddreno jako bdze nebo jako sil/ester, napf. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Pfi ponechdni vyrazu mg ,lécivé
ldtky” je potfeba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena IéCiva ldtka.

Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg léCivé ldtky/kg Zivé hmotnosti tdajem 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 (napr. u perordlné poddvanych veterindrnich IéCivych pripravk( pro medikaci skupin/stad/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni spravného ddvkovani zohledriujiciho aktudini prijem
vody/krmiva.]

9. Informace o spravném podavani

[Ndvod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, Ci majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napr. pro miseni (napr. ,,Pfed pouZitim dobre protiepat”), pokyny pro pouZiti aplikdtord, které
slouZi pro spravné podani. 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 muzZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni 1é¢ivy pripravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zarizeni pro poddni nebo implantaci, uvede se
popis téchto pomdcek].

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

<Nepouzivejte {(Smysleny) nazev veterinarniho lécivého pfipravku}, pokud si vS§imnete {popis viditelnych zndmek
poruseni}.>
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[Kde je relevantni:

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost. Pokud zvifata maji byt
Ié¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vSem zvitatlim ve skupiné by méla byt
podavdana davka odpovidajici nejtézsimu zvireti.>

<Poddavkovani by mohlo vést k nedcinnému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt ddkladné kontrolovana.>

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

<Pro dosaZeni spravné davky musi byt nastavena spravnd 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 prekrodit {X} ml.>]

<Nepropichujte zatku vice nez Xkrat.>*

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

<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

<V pfipadé vicendsobného 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 pripravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky vzhledem
k davkovani a velikosti baleni pfeséhnout maximdlIni schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

10. Ochranné Ihaty
[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>.>
<Uchovdvejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).>

<Uchovdvejte a pfepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).>*
<Uchovavejte v mrazniéce {rozmezi teplot}.>
<Uchovdvejte 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>.>

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

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

<Nd4dobka je pod tlakem:>

<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*

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

<- Uchovavejte mimo dosah zdrojl 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 pri teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pfipadech.
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** VVéta by méla byt pouZita, jen pokud je kriticka pro uchovavani.

*** Napr. pro obaly skladované na farmeé.

**** Je tfeba pouZit aktudlni nazev obalu (napfr. Idhev, blistr, atd.).

**%*%S ohledem na lékovou formu a vlastnosti pripravku mize pri 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 treba vzit v tvahu nutnost uvedeni dalsich varovadni.

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

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

NepouZivejte tento veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé>
<krabiéce> <lahvi> <...> <po Exp.> <Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném meésici.>

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

<Po prvnim otevfeni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoiZstvi pfipravku 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.>

[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 pouZzitelnosti po naredéni podle navodu:>

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

<Doba pouZitelnosti <zbylé poloviny> <zbylych Etvrtin> 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
vetam v SPC modifikovdny.]

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

<Tento veterindrni lécivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léiva(¢) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

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

<0 moznostech likvidace nepotfebnych lédivych pripravk( se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.>

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

13. Klasifikace veterinarnich Iécivych pfipravki

[V souladu s bodem 10 SPC.]

<Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.>
<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni |éCivy pfipravek>
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pripadného prislusenstvi.
Napr. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordIni aplikdtor v papirové krabic¢ce
1 nebo 5 injekcnich lahvicek o objemu 50 ml nebo 100 ml v papirové krabicce]

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

[V pripadé prvni registrace ponechte prdzdné].

[Vyplni drZitel rozhodnuti o registraci.

e Toto datum bude korespondovat s datem, kdy drZitel rozhodnuti o registraci naposledy interné revidoval
findIni texty béhem procedury, kterou se méni texty (zména registrace, prevod registrace), nejposlednéjsi datum
z doby komunikace o konci procedury s EMA, RMS nebo NCA.

e Pro MRP/DCP a ndrodni postupy: Findlni verze predloZend ndrodnimu kompetentnimu ufadu by méla
obsahovat datum revize vyplnéné drzitelem rozhodnuti o registraci.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni 8arze> <a kontaktni udaje pro hlaseni podezfeni
na nezddouci uinky>:
[Pokud nemda drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hldseni neZadoucich ucinku
podle ¢ldanku 14(1)(l) narizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (véetné povinné
uvdadeéného telefonniho Cisla a volitelné e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezreni
na neZadouci ucinky>.]

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

<Mistni zastupci <a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni na nezadouci udinky>:>/Pokud je mistni zdstupce
kontaktnim mistem hldseni neZzddoucich ucinkd podle ¢lanku 14(1)(l) nafizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vsechny
nezbytné kontaktni udaje (véetné 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 |éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
{Nazev}

<{Adresa}

CZ {mésto}>

Tel: +{telefonni ¢islo}
<{E-mail}>

<17. Dalsi informace>

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

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

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

Pravni 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 kédi zemi, tj. AT, BE, DE atd.

[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 obsahuje navykové latky.> < >

<Veterindrni léCivy pfipravek je vydavan pouze na pfedpis s modrym pruhem.> < >

<Pripravek 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 indikacni omezeni uvddéno v ceskych textech (tykd se CP, DCP a MRP)
a to v souladu s nafizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZriujicim &Elenskému stdtu omezit nebo zakdzat
pouzivdni nékterych antimikrobik na svém tzemi; indikacni omezeni se tykd VLP obsahujicich fluorochinolony;
chinolony, aminoglykosidy vysSich generaci (kanamycin, gentamicin), cefalosporiny 3. a 4. generace,
ansamyciny (rifaximin)].

KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU — KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

| 2. SLOZENI

[Kvalitativni a kvantitativni sloZeni IéCivé ldtky nebo léCivych ldatek a pomocnych Idtek a jinych sloZek (napfr.
adjuvans), jejichZ znalost je dileZitd pro radné podani VLP, tj. latky 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 pripravku uréeného k rekonstituci by zde
mél byt uveden vzhled veterindrniho lécivého pripravku pred rekonstituci.]

| 3. VELIKOST BALENI

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

[K vyjadreni popisu velikosti baleni se pouZivaji zkrdcené vyrazy:

napr.
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,10 ml” (ne ,injekcni lahvicka s 10 ml“)
,10 x 50 ml” (ne ,, 10 injekcnich lahvicek s 50 ml injekéniho roztoku®)]

[V pripadé kombinovaného ndvrhu textu pro vice ruznych 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 ZViRAT

[V souladu s SPC bodem 3.1]

[Kategorie zvirat, zahrnujici podkategorie, pouzivd se standardné 1. pdd mnozného cisla; kde (<brojlefi kura
domaciho>; <dojnice v laktaci> atp.); v pripadech uvddeéni vyctu kategorii Ize uvést <kur domaci (brojlefi, kufice,
plemenné nosnice)>]

Lze vyuZzit 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 piktogram( http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/
Regulatory and_procedural guideline/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.]

6. KONTRAINDIKACE

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

<Nejsou>
<Nepouzivat v...>
<NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou(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 UPOZORNENI

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 nékterych veterindrnich léCivych pfipravki nemusi byt vsechny body relevantni, v takovém pripadé by se nadpis
bodu nemél uvddet. Informace reflektujici upozornéni z jednotlivych vyse citovanych bodi musi vZdy odpovidat
znéni'v SPC.]

<Nejsou.>

[V pripadé 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
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(EMA/CVMP/EWP/170208/2005) s vyuZitim standardni vét uvedenych vyse v pfislusnych bodech SPC tohoto
pokynu.]

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

<Zvlastni opatfeni pro bezpecéné poufziti u cilovych druhd zvifat:>
<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 nékterd plemena zvirat.]

[Pro imunologické veterindrni I1éCivé pripravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.5 SPC.]
[Lze vloZit jakdkoli nezbytnd upozornéni tykajici se pomocnych Idtek nebo rezidui z vyrobniho procesu.]

[Pro perordlné poddvané VLP (kde je relevantni):
<V pfipadé nedostatecného pfijmu krmiva/vody v disledku onemocnéni, je vhodné zahdjit parenteraini [écbu.>]

<Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni |éCivy pFipravek zvifatim:>

[Pokud veterinarni |éCivy pFipravek obsahuje mineralni olej, je tfeba zde zopakovat varovani uvedené v SPC.]
[Pro imunologické i farmaceutické veterindrni IéCivé 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 opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5 Zvldstni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi.]

<Dal3i opatteni:>
[V souladu s textem uvedenym v SPC pod bodem 3.5, specifické riziko, které se tyka necilovych druhd,
chemickych reakci VLP s ndbytkem ci oblecenim.]

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

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

<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 lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:>
<Nejsou znamy.>
<Udaje nejsou k dispozici.> [Kde je to vhodné pro farmaceutické veterindrni 1é¢ivé pripravky.]

[Pro vakciny/ imunologické veterindrni Ié¢ivé pfipravky se uvedou informace ve shodé s bodem 3.8 SPC.]

<Pfedavkovani:>

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

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

Po podani {X} nasobné davky/ Po podani {X} nasobné presahujicim doporucenou dobu podéavani 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.]
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[Pro antimikrobni a antiparazitdrni veterindrni IéCivé pripravky se uvedou informace v souladu s bodem 3.5 SPC,
pripadné informace, omezeni nebo podminky vyplyvajici z ¢lankd 106, 107, zejména ¢l. 107 odst. 6, a 110 narizeni
(EU) 2019/6 a z akti v pfenesené pravomoci a provddécich akti souvisejicich s témito &Eldnky 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 pouziti veterinarnim |ékafem.>
<Neuplatfiuje se.>

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

8. NEZADOUCI UCINKY

ve

Nezadouci ucinky

[NeZddouci ucinky by mély byt kodovany pomoci standardnich termint VeDDRA (nejlépe nizkourovriovych termind
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 mnozném cisle, by mél byt specifikovan]
[NeZddouci ucinky by méely byt uvedeny v tabulkové formé pro kazdy cilovy druh zvirat. NeZddouci ucinky tykajici
se nékolika cilovych druhi zvirat mohou byt slouceny do jediné tabulky, pokud jsou striktné shodné nebo pokud
maji nékteré z nich odlisnou Cetnost jejich vyskytu, coZ Ize uvést v pozndmce bezprostiedné pod tabulkou.
Tabeldrni fadky by mély byt vymazdny, pokud se v dané kategorii ¢etnosti nevyskytuji Zddné neZddouci ucinky.
Tabulky mohou byt v pfibalové informaci vynechdny, nicméné obsaZené informace a struktura by mély byt
zachovany].

[Priklad tabulky]

velmi casté

(>1 zvife / 10 oSetfenych zvifat):

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

Casté

(1 az 10 zvirat / 100 osetfenych zvitat):

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

Neobvyklé

(1 aZ 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvifat):

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

Vzacné

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

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

Velmi vzacné

(<1 zvifat / 10 000 oSetFenych zvifat,

Véetné ojedinélych hlaseni):

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

Nezndma cetnost

(z dostupnych udajli nelze urdit)

{nezddouci ucinek/VeDDRA LLT (relevantni doplriujici informace*, nezddouci tucinek/VeDDRA LLT (relevantni
dopliiujici informace*) atd.}
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[*Doplnujici informace by mély byt uvedeny v pozndmce pod carou bezprostredné pod tabulkou a mély by
zahrnovat informace nezbytné pro adekvdtni management neZddoucich ucinkd (tj. poddni antidota, odstranéni
obojku, omyti mista poddni...). V pripadé potreby informace o ocekdvané zdvaznosti, trvani a disledku klinickych
pfiznakd, které mohou nastat po poddni veterindrniho lécivého pripravku, by mély byt popsdny (napr. kulhadni,
1 aZ 3 tydny po booster vakcinaci, zvraceni a/nebo prujem, trvajici zpravidla 2 dny atd.).

V pripadé potreby, informace o riznych cCetnostech hldsenych neZddoucich ucink( v zdvislosti 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 strucné uvedeny v zdvorce za prislusnym
klinickym priznakem(ky)].

[Tento bod ukoncete vétami:]

Hldseni nezddoucich Ucinkd je dualeZité. UmoZniuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. lestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si
myslite, Ze l1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci U¢inky mizZete
hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci <nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci> s vyuzitim
kontaktnich Udaji uvedenych na konci této pfibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro stéatni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

9. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zptisob podani
[Zahrnuje informace o ddvkovdni a ndvod pro fddné poddni. Davkovdni je nutné specifikovat pro cilové skupiny
napr. pro skot mladsi neZ 1 rok.]

[Ddvkovdni by mélo byt vyjdadreno ve shodé s prislusnou cdsti bodu 3.9 SPC jako:

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

Upozornéni: pfi uvedeni konkrétniho ndzvu lécivé ldatky je nutné vénovat pozornost zplsobu vyjdadreni, zda
vyjddreno jako bdze nebo jako sdl/ester, napr. gentamicin vs. gentamicin sulfdt. Pfi ponechdni vyrazu mgq ,lécivé
ldtky” je potfeba vénovat pozornost tomu, jak je v bodé 2. SPC (= bodé 2. Pl) vyjadrena IéCiva ldtka.

Ddle:

- je mozZno doplnit udaj v mg lécivé ldtky/kg Zivé hmotnosti tudajem 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 (napr. u perordlné poddvanych veterindrnich léCivych pripravki pro medikaci skupin/stdd/hejn zvirat)
uvést doporucujici vypocetni vzorec pro nastaveni spravného ddvkovani zohledriujiciho aktudini prijem
vody/krmiva.]

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani

[Ndvod pro poddni: instrukce pro profesiondly nebo farmdre, ¢i majitele zvifat zahrnujici praktické pokyny
s podrobnostmi napr. pro miseni (napr. ,Pred pouZzitim dobre protrepat”), pokyny pro pouZiti aplikatord, které
slouZi pro sprdvné 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 mazZe byt doplnén vysvétlujicimi ndkresy a obrdzky.
Pokud veterindrni léCivy pripravek obsahuje nebo vyZaduje pouZiti zafizeni pro poddni nebo implantaci, uvede
se popis téchto pomucek].

[Uvede se popis vzhledu po rekonstituci, je-li to relevantni. Kde je to vhodné, varovani pred urcitymi viditelnymi
znamkami poruseni:]
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<Nepouzivejte {(smysleny) nazev veterinarniho léCivého pripravku}, pokud si vSimnete {popis viditelnych znamek
poruseni}.>

[Kde je relevantni:]

<Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost. Pokud zvifata maji byt
Ié¢ena hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené homogenni skupiny a vSem zvitatlim ve skupiné by méla byt
poddvana davka odpovidajici nejtézsimu zvifeti.>

<Poddavkovani by mohlo vést k netdcinnému pouZiti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.>

<Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt ddkladné kontrolovana.>

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

<Pro dosazeni spravné davky musi byt nastavena spradvna koncentrace <v napdjeci vodé> <v krmivu> a stanovena
€o0 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.>*
<Neprekracujte X propichnuti na jednu injekéni lahvicku.>*
<Zatku Ize propichnout max. Xkrat.>*

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

*[Uvede se jedna varianta, a to v pfipadé parenterdlnich pripravkd, kdy by mohl pocet propichnuti zatky vzhledem
k davkovadni a velikosti baleni preséhnout maximdlni schvdleny pocet propichnuti zdtky.]

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné |hity
[V souladu s bodem 3.12 SPC.]

12.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti.

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

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

<Chrante pred mrazem.> ***

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

<Uchovavejte v dobfe uzavieném {vnitfnim obalu}.****>

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

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

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

<Nddobka je pod tlakem:>
<- Nevystavujte slune¢nimu zareni.>*
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<- 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 uvahu udaje ziskané
ze zrychlené stabilitni studie pfi teploté 25 °C a relativni vihkosti 60 %. Véta se pouZivd pouze ve vyjimecnych
pripadech.

** Véta 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 lékovou formu a vlastnosti pripravku mize 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 tfeba vzit v tvahu nutnost uvedeni dalSich varovadni.

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

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

NepouZivejte tento veterinarni I1éCivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na <etiketé> <krabic¢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 otevfeni <vnitfniho> obalu stanovte datum likvidace zbylého mnoiZstvi pfipravku 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 opatreni 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.]

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

<Tento veterindrni lécivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze {INN / léiva(¢) latka(y)}
muze(mohou) byt nebezpeény(a/é) pro ryby a dalsi vodni organismy.>

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni napomahaji
chrdnit Zivotni prostredi.

[Pokud veterindrni IéCivy pripravek neni uréen k poddvdni pouze veterindrnim lékafem, méla by byt uvedena
veta:]

<0 moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pfipravk( se poradte s vasim veterinarnim lékafem nebo
Iékarnikem.>

14.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

[V souladu s bodem 10 SPC.]

Klasifikace veterindarnich 1écivych pfipravkd
<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.> <Pouze pro pouziti veterinarnim |ékafem.>
<Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu.> <Vyhrazeny veterinarni l1éCivy pripravek>

| 15.  REGISTRAENI CiSLA A VELIKOSTI BALENT

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

[Musi byt uvedeny vsechny velikosti baleni v souladu s bodem 5.4 SPC véetné pripadného prislusenstvi.
Napr. Lahev o objemu 1 x 15 ml a perordIni aplikdtor v papirové krabic¢ce

1 nebo 5 injekcnich 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 veterinarnim [é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

17. KONTAKTNi UDAIJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZze> <a kontaktni idaje pro hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky>:
[Pokud nemd drZitel rozhodnuti o registraci mistniho zdstupce a je kontaktnim mistem hldseni neZddoucich ucinki
podle c¢lanku 14(1)(l) narizeni (EU) 2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (vietné 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 zéstupci <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na nezddouci Ucinky>:

[Pokud je mistni zdstupce kontaktnim mistem hldseni neZddoucich ucinki podle ¢lanku 14(1)(1) narizeni (EU)
2019/6, pak musi uvést vSechny nezbytné kontaktni tdaje (véetné povinné uvddéného telefonniho Cisla a volitelné
e-mailové adresy) a podnadpisu <a kontaktni udaje pro hldseni podezieni na neZddouci ucinky>.]

<Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim léCivém pfripravku, 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>

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

<Environmentalni vlastnosti:>

[V souladu s ¢l. 14 odst. 2 miZe pribalovad informace obsahovat dalsi informace tykajici se distribuce a drZeni
nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatieni v souladu s registraci za predpokladu, Ze tyto informace
nemaji propagacni charakter. Tyto doplnujici informace se uvedou v pribalové informaci zietelné oddéleny
od informaci ve vyse uvedenych bodech].
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Po ukonceni fdze MR/DC/SR postupu by mély byt zde vyplnény vSechny dalsi ndrodni distribucni 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 kodi 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

<Pfipravek obsahuje navykové latky.> < >

I
<Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis s modrym pruhem.> <>

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

[Neni uvdadéno v anglickych textech post CP, DCP, MRP; dle pokynu CMDv pro ndrodni specifické informace
uvedené na obale/pribalové informaci je indikacni omezeni uvddéno v ceskych textech (tykd se CP, DCP a
MRP) a to v souladu s narizenim (EU) 2019/6 ¢l. 107 odst. 7 umoZzriujicim ¢lenskému 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)].

19. 0zZNACENI “POUZE PRO ZVIiRATA”

Pouze pro zvirata.

20. 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 muZe 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> <otevieni> <rozpusténi> <rekonstituci> <spotrebujte do...> <spotfebujte ihned>.>

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

<Doba pouZzitelnosti 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 nafedéni podle ndvodu:>

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

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

21. CisLo SARZE

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

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

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

BIO-MAREK HVT freeze - dried Zadatel: MVDr. Vojtéch Novak, Praha
Registrovano: lItalie, Polsko 40 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ladislav Vysko¢il, Zadatel: MVDr. Vitézslav Ragka, Ostrava
Janovice nad Uhlavou 6 x 100 ml
3 x 1 000 davek Zadatel: MVDr. Ondrej Rychlik, Cesky Brod
Zadatel: MVDr. Miloslav Martinec, Ph.D., Brno 100 x 100 ml
12 x 1 000 davek Zadatel: MVDr. David Sajdak, ZacléF
20 x 100 ml
BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated feed for Zadatel: MVDr. Michal Sibal, Vétefov
pigs and rabbits 6 x 100 ml
Registrovano: Spanélsko Zadatel: MVDr. Miloslav Slesinger, Korycany
Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havlickdv Brod 30 x 100 ml
3 400 kg Zadatel: MVDr. Jan Stastny, Golétv Jenikov
Zadatel: MVDr. Zbynék Klouda, Trebic 30 x 100 ml
3 21 kg Zadatel: MVDr. Dominik Vlach,
Zadatel: MVDr. Jan Musil, Vicov Brandys nad Labem
3 52,5kg 20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jifi Salus, Trest Zadatel: MVDr. Jiti Vomaéka, Litoméfice
52,5 kg 200 x 100 ml
3 52,5 kg 40 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Ondfej Krupat, Stachy Zadatel: MVDr. Petr Vrana, Senov
16,8 kg 20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Janka Hrugkova, Doksy
CEVAC ND-IB-EDS K inj. 500 ml (1000 davek) 20 x 100 ml

Registrovano:  Ceskd republika, Polsko

Zadatel: MVDr. Lenka Opitzova, Hradec Kralové L.
Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral

85 baleni -
Solution for sheep
CLAMOX RTU, injekéna suspenzia pre hovidzi Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,
dobytok, oSipané, psy a macky PT, SI, ES
Registrovano:  Slovenska republika Zadatel: MVDr. Roman Myska, Viska
Zadatel: BENEMASTR s.r.o., Hronov 49 x5
40 x 100 m| Zadatel: MVDr. Miroslav Kubec, Zlin
Zadatel: MVDr. Jiti Masek, Mé&fin 3x51
80 x 100 ml 2x51
40 x 100 ml Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dal
Zadatel: MVDr. Martina Urbanova, Chomutov 30x51
6 x 100 ml Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
Zadatel: MVDr. Jan Cucka, Praha 1x5]1
100 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Michael Javora, Zlin DALMAVITAL
10x 100 ml Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko
Zadatel: MVDr. Milena Kratka, Praha B ) , FYP &
Zadatel: MVDr. Tomas Haloun, Brloh
10 x 100 ml 10 x 250 ml
Zadatel: MVDr. Ladislav Kuncl, Plzeri 5 ) . )
Zadatel: MVDr. Martin Langr, Dolni Kralovice
5x 100 ml
Zadatel: MVDr. Jifi Lukas, Bratronice 10x 250 ml
’ : ’ Zadatel: MVDr. Markéta Moussaoui Cizkova,
100 x 100 ml Metefis
Zadatel: MVDr. Otakar Meloun, Chotébor 20 x 250 ml, 12 x 100 m|
100 x 100 ml
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Zadatel:

MVDr. Radek Sotona,
Babice nad Svitavou
10 x 250 ml

Deccox 6% premix

Registrovano:

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

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

Spanélsko
MVDr. Josef Horacek, Policka
50 kg
MVDr. Vdclav Hrabal, Hustopece
38 kg
MVDr. Ing. Pavel Hrdina, Hluk
110 kg
MVDr. Martin Ivanko, Brtnice
150 kg
MVDr. Martin Novdak, Nechanice
100 kg
MVDr. FrantiSek Popelka, Olomouc
59 kg
MVDr. Jan Stastny, Golé@v Jenikov
30 kg

MVDr. Antonin Suransky,

Kamenice nad Lipou

60 kg

MVDr. Ivo Tejnil, Krasna Hora

20 kg

MVDr. Bc. Karel Andél, Cervend Retice
17 kg

DEPARVAX emulsion for injection for Muscovy
ducks and geese

Registrovano:

Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

Madarsko

Ing. MVDr. NadéZda Englerova, Hodonin
1500 ml

MVDr. Petr Stanék, Trebic

7 x 500 ml

MVDr. Petr Zaboj, Dusejov

1500 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. Roman Myska, Viska
4x5|

Zadatel: MVDr. Ivo Tejnil, Krasnd Hora
2x51

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

EKYFLOGYL

Registrovano:

Zadatel:

Francie
MVDr. Michaela Hlubkova, Petfvald
15 x (1 x 125ml)
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HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Daniela Sindelafova, Vamberk
3 x 100 ml

Zadatel: MVDr. lvo Tejnil, Krdsnd Hora
1x 100 ml

Zadatel: MVDr. Frantidek Tulis, Braniov
70 x 100 ml

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

Registrovano: Slovensko

Zadatel: MVDr. Lenka Mocubova, Praha 4
10 x (1 x 40 ml)

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses
Registrovano:  Nizozemi, Velka Britanie
Zadatel: MVDr. Alena Smrékova, Chynov

30 x 500 ml

STIMUFOL

Registrovano: Belgie

Zadatel: MVDr. Toméas Haloun, Brloh
30 x (lyofilizat + 10 ml lahvicka
rozpoustédla)

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution
for injection

Registrovano: Holandsko
Zadatel: MVDr. Michaela Hlubkova, Petfvald
22 x (10 x 50mg)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie, Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromir Kabe3ova,

Straz nad NeZarkou

14 000 davek (tj. 28 x 500 davek)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY
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BioBos BTV 3 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
97/053/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BioBos BTV 3 injekéni suspenze pro ovce a skot

2. Slozeni

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 3
(kmen Bio-93: BTV3) 10-320 ELISA jednotek”
“mnoZstvi antigenu stanovené pomoci kvantitativni
ELISA metody.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity

Kvilajovy saponin (Quil A) 0,2 mg
Pomocné latky:

Thiomersal 0,085-0,115 mg
Bila aZ narGZovéla kapalina s pfitomnym sedimentem.

2,25-2,75 mg

3. Cilové druhy zvitat
Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti

Ovce: Aktivni imunizace k redukci virémie a k prevenci
klinickych pfiznakd zplGsobenych virem kataralni
horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.
Nastup imunity: 3 tydny po primdrni vakcinaci.

Trvani imunity: nestanoveno.

Skot: Aktivni imunizace k prevenci virémie a k prevenci
klinickych pfiznakd zplsobenych virem kataralni
horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.
Nastup imunity: 3 tydny po primdrni vakcinaci.

Trvani imunity: nestanoveno.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata. Zakladni imunizace
by méla byt zahajena vcas, aby se ochrana plné
rozvinula do zacddtku rizikového obdobi pro zvife
(souvisejici s vyskytem  hlavnich  pfenasecl
onemocnéni - tiplikd). Vysoka hladina matefskych
protilatek negativné ovliviiuje tvorbu postvakci-
nacnich protilatek, coZz mulze ovlivnit hladinu
protildtek po vakcinaci. Tyto matefské protilatky
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obvykle vymizi do 3 mésict véku u jehnat a do 2,5
mésice véku u skotu. V pfipadé pouziti u jinych
domécich a volné Zijicich prezvykavcl, ktefi jsou
povaZovani za ohrozené infekci, by mélo byt jeji
pouZiti u téchto druhl provddéno s opatrnosti a je
vhodné otestovat vakcinu na malém poctu zvifat pred
hromadnou vakcinaci. Uroveri Géinnosti u jinych
druhd se muze lisit od Urovné pozorované u ovci
a skotu.

Brezost, laktace a plodnost: Lze pouZit béhem
brfezosti. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
IéCivého pfipravku pro pouZiti béhem laktace.
Bezpecénost vakciny nebyla stanovena u chovnych
samcl. U téchto kategorii zvifat by méla byt vakcina
pouZita pouze na zdkladé posouzeni pfinosu/rizika
odpovédnym veterinarnim lékarem a/nebo
prislusnymi narodnimi urady podle aktualni vakcinaéni
politiky proti viru kataralni horecky ovci (BTV).
Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterindrnim léCivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouZziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.

Zvlastni  omezeni  pouziti a zvlastni  podminky
pro pouZiti: Osoba, ktera md vumyslu vyrabét,
dovaZet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat
a pouzivat tento veterinarni |éCivy pripravek, se musi
na prvnim misté informovat u pfislusného uradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech,
protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté
zakazadny na celém lUzemi nebo jeho ¢&asti v souladu
s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pripravkem.

7. Nezadouci ucinky

Ovce a skot:

Nezndma cetnost: Otok v misté injekéniho podani
a zvySena teplota.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mdzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:



Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplisob podani
Aplikujte jednu davku 1 ml subkutdnné u ovci,
intramuskularné u skotu podle nasledujiciho
vakcinacniho schématu:

Primarni vakcinace

U ovci: jedna injekce od 1 mésice véku u naivnich
zvifat.

U skotu: 1. vakcinace: od 1 mésice véku u naivnich
zvifat. 2. vakcinace: 3 tydny po prvni injekci.
Revakcinace: Neni stanoveno.

9. Informace o spravném podavani

Aplikujte obvyklé aseptické postupy. Bezprostredné
pred pouzitim jemné protrepejte. Vyhnéte se tvorbé
bublin, protoZe to miiZe zpUsobit podrazdéni v misté
injekéniho podani. Cely obsah lahvicky by mél byt
spotfebovan do 10 hodin po otevieni a pfi stejném
postupu. Zamezte vicendsobnému propichovani
uzavéru lahvicek. Pred pouzitim by méla byt vakcina
vytemperovana na 15-25°C.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |hit.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2 °C-8°C). Chrante pred
mrazem. Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pfipravkl se poradte
s vasim veterindrnim |lékafem nebo lékarnikem.

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

pouze

'y

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni Cislo: 97/053/24-C
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Plastova krabicka s 10 jamkami: Krabicka s 10
injek¢nimi lahvickami po 10 davkach (10 x 10 ml).
Kartonova krabice: Krabicka s 1 injekéni lahvickou s 10
davkami (1 x 10 ml). Krabicka s 1 injek¢ni lahvickou
s 50 davkami (1 x 50 ml). Krabicka s 1 injekéni
lahvickou se 100 davkami (1 x 100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim Iéivém
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 nezddouci Ucinky:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

Ivanovice na Hané, 683 23

Ceska republika

Tel: +420517318911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru kataralni
horecky ovci u vakcinovaného zvirete. Za predpokladu
stdvajicich indikaci, lze ocekavat, Ze bude v ramci
opakovaného pouZziti vakciny v chovech dochazet také
ke snizeni nebo prevenci mortality vici viru kataralni
horecky ovci.

VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Jedna se o registraci za vyjimecnych okolnosti, a proto
je  hodnoceni zalozeno na pfizplsobenych
pozadavcich na dokumentaci. Vzhledem k nedostatku
komplexnich  ddajd o  kvalité, bezpecnosti
nebo Ucinnosti  bylo provedeno pouze omezené
hodnoceni kvality, bezpecnosti nebo Gcinnosti.

Milpro Chewy 2,5 mg / 25,0 mg zvykaci tablety
pro malé psy a Sténata
96/054/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Milpro Chewy 2,5 mg / 25,0 mg Zvykaci tablety
pro malé psy a Sténata

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:
Lécivé latky:
Milbemycinoximum
Praziquantelum

2,5mg
25,0 mg


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

Pomocné latky:

Makrogol 3350 32,90 mg
Cistény séjovy olej 26,32 mg
Oxid Zelezity (E 172) 0,66 mg
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,26 mg

Hnédé az tmavé hnédé zaoblené obdélnikové Zvykaci
tablety.

3. Cilové druhy zvifat
Psi (mali psi a Sténata o hmotnosti nejméné 1 kg).

4. Indikace pro pouziti

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druhd:

- Tasemnice:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce
nezralymi dospélci (L5) a dospélci parazitQ;
viz specificky postup |écby a prevence onemocnéni
v bodé 3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Thelazia callipaeda (viz specificky postup Iécby v bodé
3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Veterindrni |éCivy pfipravek lze pouiit rovnéz
k prevenci srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u psi s hmotnosti mensi nez 1 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni: Je tfeba zvdiit mozZnost,
Ze zdrojem opétovné infekce mohou byt jind zvifata

podle potfeby osetfena vhodnym pfipravkem. Pouziti
tohoto veterindrniho Iécivého pfipravku by mélo byt
doprovazeno vhodnou diagnostikou smisenych infekci
hlisticemi a tasemnicemi a mélo by zohlednit
anamnézu zvifete a jeho charakteristiku (napft. vék,
zdravotni stav), prostiedi, ve kterém se pohybuje (psi
v kotcich, lovecti psi), krmeni (napf. pfistup
k syrovému masu), zemépisnou polohu a cestovani.
Rozhodnuti o podani tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku pstm, ktefi jsou ohroZeni opakovanou
smiSenou infekci nebo psim ve zvlastnich rizikovych
situacich (jako je riziko zoondzy), by mélo byt
na odpovédném veterinarnim Iékati. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
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uvedenymi v pribalové informaci mulze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Uc¢innosti.
Rozhodnuti o pouZiti veterinarniho |écivého pripravku
by mélo byt zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita
a jeho zatéze nebo na riziku infestace na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotli-
vého zvitete. Doporucuje se soubézné lécit vSechna
zvitata v domacnosti. Pokud byla potvrzena infekce
tasemnici D. caninum, méla by byt s veterinarnim
|ékafem projedndna soubézind lécba proti mezihosti-
tellm, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo
reinfekci. Opakované uzivani anthelmintik po delsi
dobu, zejména pfi uzivani léCivych latek ze stejné
skupiny, zvySuje riziko vzniku rezistence. Ve tretich
zemich (USA) byla zaznamenana rezistence Dipylidium
caninum ke prazikvantelu, dale byly zaznamenany
pfipady multirezistence Ancylostoma caninum a rezis-
tence Dirofilaria immitis k makro-cyklickym laktondm.
PFi pouzivani tohoto veterinarniho Ié¢ivého pfipravku
je tfeba vzit v Uvahu mistni informace o citlivosti
cilovych parazitl, pokud jsou k dispozici. Jestlize
neexistuje riziko koinfekce indikovanymi parazity, mél
by byt podan veterindrni lécivy pfipravek s uzkym
spektrem ucinku, pokud je k dispozici. Doporucuje se
dale vysetrovat pripady podezieni na rezistenci
pomoci vhodné diagnostické metody. Potvrzena
rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti
o registraci nebo pfislusné narodni agenture.

Zvladstni opatfeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh(l zvirat: Studie s milbemycinoximem naznacuji,
Ze mira bezpecCnosti u psl plemene kolie nebo
pfibuznych plemen s mutaci MDR1 (-/-) je niZsi
nez u jinych plemen. U téchto psd by méla byt pfisné
dodrZzovana minimalni doporucena davka (viz cast
“Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“).
Sndsenlivost Sténat nizsi vékové kategorie téchto
plemen k tomuto veterindrnimu lécivému ptipravku
nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly zaznamenany u ostatnich
plemen psG pfi  predavkovani (viz  bod
“Predavkovani”). Lécba psl s vysokym poctem
cirkulujicich mikrofilarii mdze nékdy vést ke vzniku
hypersenzitivnich reakci, jako jsou bledé sliznice,
zvraceni, tfes, namdahavé dychdni nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce souvisi s uvolnénim bilkovin
z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde
o primy toxicky ucinek tohoto veterinarniho lécivého
pripravku. PouZiti u psd s mikrofilarémii se proto
nedoporucuje. V oblastech s rizikem vyskytu srdec¢ni
dirofilariézy nebo v ptipadé, Ze je znamo, Ze pes
cestoval do oblasti srizikem wvyskytu srdecni
dirofilaridzy, se pred pouzitim veterinarniho lé¢ivého
pfipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
lékafrem  kvylouCeni  pfitomnosti  jakéhokoliv
soubézného nakazeni Dirofilaria immitis. \ ptipadé
pozitivni diagnézy je pred podanim tohoto
veterinarniho  |éCivého  pfipravku  indikovadna




adulticidni lécba. Nebyly provedeny Zzadné studie
s vainé oslabenymi psy nebo jedinci svainé
narusenou funkci jater nebo ledvin. Podani tohoto
veterinarniho lécivého pripravku se témto zviratim
nedoporucuje nebo jen po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.
U pst mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici
neobvykld. Lécba zvifat mladsSich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto neni nutna. Tablety
jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti,
ulozte tablety z dosahu zvitat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni [écCivy
pripravek mudze zplsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na butylhydroxyanisol,
makrogoly nebo sodjovy olej by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim IéCivym pfipravkem.
Pokud dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a v pfipadé
reakci z precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.
Tento veterinarni léCivy pfipravek muiZe byt
po nahodném poZiti Skodlivy. Aby se zabranilo
ndahodnému poziti, zejména ditétem, vloite blistry
zpét do krabicky a uchovavejte mimo dohled a dosah
déti. V pripadé nahodného poziti tablet, zejména
ditétem, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Daldi_opatfeni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvirat
(WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a naslednou péci a pokyny pro ochranu osob, je tfeba
ziskat od prislusného orgdnu (napf. odbornikd nebo
ustavl specializovanych na parazitologii).

Bfezost: Lze pouZit béhem bFezosti.

Laktace: Lze pouZit béhem laktace.

Plodnost: Lze pouzit u plemennych zvifat.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podani kombinace prazikvantel/
milbemycinoximu se selamektinem je dobre snaseno.
Nebyly pozorovany Zzadné interakce pfi podavani
doporucené  davky  makrocyklického  laktonu
selamektinu v prlbéhu lééby uvedenou kombinaci
ucinnych latek pti doporu¢eném davkovani. Z divodu
absence dalSich studii je tfeba dbat zvySené opatrnosti
v pfipadé soucasného uzivani veterinarniho lécivého
pfipravku spolu s jinymi makrocyklickymi laktony.
RovnéZ nebyly provedeny 7ddné podobné studie
u zvitat v reprodukci.

Predavkovani: Nebyly zaznamenany Zzadné jiné
pfiznaky vyjma téch, které byly zaznamenany
pfi doporuceném davkovani (viz bod “NeZadouci
ucinky”), byly vsak vyraznéjsi.

7. Nezadouci ucinky
Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): reakce precitlivélosti,
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systémové priznaky (napf. letargie, nechutenstvi),
neurologické priznaky (napf. ataxie, krece, svalovy
tfes), gastrointestindlni pfiznaky (napf. zvraceni,
slinéni, prijem).

Hlaseni nezadoucich ucink( je dilezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovdni bezpeénosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. NeZzadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o
registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajd uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucink:
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt
a léciv, Hudcova 232/56 a, 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. Minimalni doporu¢ena ddvka:
0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg
Zivé hmotnosti, jednorazové. Veterinarni Iécivy
pfipravek se podava skrmivem nebo po krmeni.

V zavislosti na Zivé hmotnosti psa je praktické
nasledujici davkovani:
Hmotnost Pocet tablet
1-5 kg 1 tableta
>5-10 kg 2 tablety

K zajisténi spravného davkovani je treba co nejpresnéji
stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo k poddavkovani.
Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Potfeba
a Cetnost opakovaného oSetfeni by méla byt zaloZzena
na odborném doporueni a méla by zohledrfovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.
V pripadé pouziti k prevenci srdec¢ni dirofilaridzy a je-
li soucasné poZadovano osetfeni proti tasemnicim,
mUlzZe tento veterinarni |éCivy pfipravek nahradit
monovalentni veterinarni |éCivy pfipravek
pro prevenci srdec¢ni dirofilariézy. Pfi Iécbé infekce
Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim
podan ctyrikrat v tydennich intervalech. Tam, kde je
indikovana soubéina lécba proti tasemnicim, se
doporucuje jednou podat tento veterinarni lécivy
pfipravek a dale po zbyvajici tfi podani pokracovat
jednou tydné v Iécbé monovalentnim veterinarnim
|éCivym pfipravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim. V endemickych oblastech bude
podavani veterinarniho |éCivého pripravku kazdy
Ctvrty tyden plsobit preventivné proti
angiostrongyldze snizenim miry infekce nezralymi
dospélci (L5) a dospélci parazith tam, kde je
indikovana soucasna lécba proti tasemnicim. Pfi 1éCbé
infekce zpUsobené Thelazia callipaeda by mél byt
podan milbemycinoxim lé¢ebné dvakrat s tydennim
intervalem. Tam, kde je indikovdana soubéind lécba
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proti tasemnicim, mUZe tento veterinarni |éCivy
pfipravek nahradit monovalentni veterinarni lécCivy
pripravek obsahujici samotny milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |écCivy pfipravek se podava jednordzové
peroralné s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhuty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. NepouzZivejte
tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze milbemycinoxim milzZe byt nebezpecny
pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotifebnych
|éCivych pripravk( se poradte svasim veterinarnim
Iékafem nebo |ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pfipravkd

Veterindrni 1éc¢ivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/054/24-C

Blistr  hlinik/hlinik ~ (OPA/hlinik/PVC  zataveny

s hlinikovou/papirovou félii) v papirové krabicce.
Dostupné velikosti baleni: Papirovd krabicka s 1
blistrem, kazdy blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety.
Papirova krabicka se 2 blistry, kazdy blistr obsahuje 2
Zvykaci tablety. Papirova krabicka s 12 blistry, kazdy
blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
10/2024

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Mistni _zastupci _a kontaktni udaje pro hlaseni

podezfeni na neZzadouci Ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zvykaci
tablety pro psy
96/055/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zvykaci tablety pro
psy

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 12,5 mg
Praziquantelum 125,0 mg
Pomocné latky:

Makrogol 3350 164,45 mg
Cistény séjovy olej 131,56 mg
Oxid Zelezity (E 172) 3,29 mg
Butylhydroxyanisol (E 320) 1,32 mg

Hnédé aZz tmavé hnédé zaoblené obdélnikové Zvykaci
tablety.

3. Cilové druhy zvirat
Psi (psi o hmotnosti nejméné 5 kg).

4. Indikace pro pouziti
Lé¢ba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druh(:

- Tasemnice:
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Echinococcus spp.
Mesocestoides spp.

- Hlistice:
Ancylostoma caninum
Toxocara canis
Toxascaris leonina
Trichuris vulpis
Crenosoma vulpis
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Angiostrongylus vasorum (snizeni miry infekce
nezralymi dospélci (L5) a dospélci parazitl;
viz specificky postup |écby a prevence onemocnéni
v bodé 3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Thelazia callipaeda (viz specificky postup Iécby v bodé
3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Veterindrni |éCivy pfipravek lze pouZit rovnéz
k prevenci srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u psi s hmotnosti mensi nez 5 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na 1éCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni  upozornéni: Je tfeba zvazit moznost,
Ze zdrojem opétovné infekce mohou byt jina zvirata

podle potfeby oSetfena vhodnym pfipravkem. Pouziti
tohoto veterindrniho IéCivého pfipravku by mélo byt
doprovazeno vhodnou diagnostikou smiSenych infekci
hlisticemi a tasemnicemi a mélo by zohlednit
anamnézu zvirete a jeho charakteristiku (napfr. vék,
zdravotni stav), prostiedi, ve kterém se pohybuje (psi
v kotcich, lovecti psi), krmeni (napf. pfristup
k syrovému masu), zemépisnou polohu a cestovani.
Rozhodnuti o podani tohoto veterinarniho lé¢ivého
pripravku pstm, ktefi jsou ohroZeni opakovanou
smiSenou infekci nebo psim ve zvlastnich rizikovych
situacich (jako je riziko zoondzy), by mélo byt
na odpovédném veterinarnim I|ékari. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny
uvedenymi v pribalové informaci mulzZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti.
Rozhodnuti o pouziti veterinarniho lécivého pfipravku
by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a jeho zatéze nebo na riziku infestace na zékladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvifete. Doporucuje se soubéiné lécit
vSechna zvifata v domacnosti. Pokud byla potvrzena
infekce tasemnici D. caninum, méla by byt
s veterindrnim lékafem projednana soubézna lécba
proti mezihostitellim, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo reinfekci. Opakované uzivani anthelmintik
po delsi dobu, zejména pfi uZivani lécivych latek
ze stejné skupiny, zvysuje riziko vzniku rezistence.
Ve tretich zemich (USA) byla zaznamendna rezistence
Dipylidium caninum ke prazikvantelu, dale byly
zaznamenany pripady multirezistence Ancylostoma
caninum a rezistence Dirofilaria  immitis
k makrocyklickym laktondm. Pfi pouZivani tohoto
veterinarniho |écCivého pfipravku je tfeba vzit v Gvahu
mistni informace o citlivosti cilovych parazitt, pokud
jsou k dispozici. Jestlize neexistuje riziko koinfekce
indikovanymi parazity, mél by byt podan veterinarni
|éCivy pripravek s uzkym spektrem ucinku, pokud
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je k dispozici. Doporucuje se dale vySetfovat pripady
podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody. Potvrzenda rezistence by méla byt hlasena
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusné narodni
agenture.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné poufiti u cilovych
druhl zvifat: Studie s milbemycinoximem naznacuji,
Ze mira bezpetnosti u pst plemene kolie nebo
pfibuznych plemen s mutaci MDR1 (-/-) je niZsi nez
u jinych plemen. U téchto psG by méla byt pfisné
dodrZzovana minimalni doporucena davka (viz ¢ast
“Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani).
Sndsenlivost Sténat nizsi vékové kategorie téchto
plemen k tomuto veterindrnimu lécivému ptipravku
nebyla hodnocena. Klinické pfFiznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly zaznamenany u ostatnich
plemen pst  pfi  predavkovani (viz  bod
“Predavkovani”). Lécba psh s vysokym poctem
cirkulujicich mikrofilarii mdze nékdy vést ke vzniku
hypersenzitivnich reakci, jako jsou bledé sliznice,
zvraceni, tfes, namdahavé dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce souvisi s uvolnénim bilkovin
z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde
o primy toxicky ucinek tohoto veterinarniho lécivého
pripravku. PouZiti u psd s mikrofilarémii se proto
nedoporucuje. V oblastech s rizikem vyskytu srdec¢ni
dirofilariézy nebo v ptipadé, Ze je znamo, Ze pes
cestoval do oblasti srizikem wvyskytu srdeéni
dirofilaridzy, se pred pouZzitim veterinarniho lé¢ivého
pfipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
lékafrem  kvylouceni  pritomnosti  jakéhokoliv
soubézného nakazeni Dirofilaria immitis. V ptipadé
pozitivni diagnézy je pred podanim tohoto
veterindrniho  |éCivého  pfipravku  indikovana
adulticidni lécba. Nebyly provedeny Zzadné studie
s vainé oslabenymi psy nebo jedinci svainé
narusenou funkci jater nebo ledvin. Podani tohoto
veterinarniho |écCivého pfipravku se témto zvifatlm
nedoporucuje nebo jen po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
U psG mladsich neZ 4 tydny je infekce tasemnici
neobvykld. Lécba zvifat mladSich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto neni nutna. Tablety
jsou ochucené. Aby se zabrdnilo ndhodnému pofziti,
uloZte tablety z dosahu zvitat.

2vlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni IéCivy
pripravek muzZe zplsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na butylhydroxyanisol,
makrogoly nebo soéjovy olej by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterindrnim IéCivym pfipravkem.
Pokud dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a v pripadé
reakci z precitlivélosti vyhledejte Iékarskou pomoc.
Tento veterinarni léCivy pripravek miZe byt
po ndhodném poziti skodlivy. Aby se zabranilo
nahodnému poZiti, zejména ditétem, vlozte blistry
zpét do krabicky a uchovavejte mimo dohled a dosah




déti. V pripadé nahodného poziti tablet, zejména
ditétem, vyhledejte ihned IékaFskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatfeni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro Clovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvifat
(WOAH), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a naslednou péci a pokyny pro ochranu osob, je tfeba
ziskat od prislusného orgdnu (napf. odbornikl nebo
ustav( specializovanych na parazitologii).

Bfezost: Lze pouZit béhem bfezosti.

Laktace: Lze pouzit béhem laktace.

Plodnost: Lze pouZit u plemennych zvifat.

Interakce sjinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podani kombinace prazikvantel/
milbemycinoximu se selamektinem je dobre snaseno.
Nebyly pozorovany Zzadné interakce pfi podavani
doporucené  davky  makrocyklického  laktonu
selamektinu v prlbéhu lééby uvedenou kombinaci
ucinnych latek pti doporu¢eném davkovani. Z divodu
absence dalSich studii je tfeba dbat zvySené opatrnosti
v pfipadé soucasného uzivani veterinarniho lécivého
pfipravku spolu s jinymi makrocyklickymi laktony.
RovnéZ nebyly provedeny Zzadné podobné studie
u zvirat v reprodukci.

Pfeddvkovani: Nebyly zaznamendny Zadné jiné
pfiznaky vyjma téch, které byly zaznamenany
pti doporuceném davkovani (viz bod “Nezadouci
ucinky”), byly vsak vyraznéjsi.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): reakce precitlivélosti,
systémové pfriznaky (napf. letargie, nechutenstvi),
neurologické priznaky (napf. ataxie, kreCe, svalovy
tfes), gastrointestinalni priznaky (napf. zvraceni,
slinéni, prijem).

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze |éCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drzZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
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Peroralni podani. Minimalni doporucena davka: 0,5
mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé
hmotnosti, jednorazoveé. Veterinarni |éCivy pripravek
se podava s krmivem nebo po krmeni. V zavislosti na
Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:

Hmotnost Pocet tablet
5-25 kg 1 tableta
> 25-50 kg 2 tablety
>50-75 kg 3 tablety

K zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji
stanovit Zivou hmotnost, aby nedoslo k poddavkovani.
Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a mohlo by podpoftit rozvoj rezistence. Potreba
a Cetnost opakovaného osetfeni by méla byt zaloZzena
na odborném doporuceni a méla by zohledrfovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.
V pfipadé pouiZiti k prevenci srdecni dirofilaridzy
a je-li soucasné pozadovano oSetfeni proti
tasemnicim, mlze tento veterindrni léCivy pripravek
nahradit monovalentni veterinarni |éCivy pripravek
pro prevenci srdecni dirofilariézy. Pfi |éCbé infekce
Angiostrongylus vasorum by mél byt milbemycinoxim
podan ctyrikrat v tydennich intervalech. Tam, kde je
indikovdna soubézna lécba proti tasemnicim, se
doporucuje jednou podat tento veterinarni [écCivy
pripravek a dale po zbyvajici tfi podani pokracovat
jednou tydné v Iécbé monovalentnim veterinarnim
|éCivym pripravkem obsahujicim samotny
milbemycinoxim. V endemickych oblastech bude
poddvani veterinarniho lécivého pfipravku kazdy
Ctvrty tyden pUsobit preventivné proti angiostron-
gyloze snizenim miry infekce nezralymi dospélci (L5)
a dospélci parazitl tam, kde je indikovana soucasna
|éCba proti tasemnicim. Pfi |écbé infekce zplisobené
Thelazia callipaeda by mél byt podan milbemycinoxim
|éCebné dvakrat s tydennim intervalem. Tam, kde je
indikovana soubézna |écba proti tasemnicim, mizZe
tento  veterindrni  |éCivy  pfipravek  nahradit
monovalentni veterinarni 1éCivy pfipravek obsahujici
samotny milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni lécivy pripravek se podava jednorazové
peroralné s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.
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12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze milbemycinoxim mUlzZe byt nebezpelny
pro ryby a dalSi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pripravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotrebnych
IéCivych pripravkd se poradte svasim veterinarnim
lékafem nebo Iékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/055/24-C

Blistr hlinik/hlinik (OPA/hlinik/PVC zataveny s hliniko-
vou/papirovou félii) v papirové krabicce.

Dostupné velikosti baleni: Papirova krabicka s 1
blistrem, kazdy blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety.
Papirova krabicka se 2 blistry, kazdy blistr obsahuje 2
Zvykaci tablety. Papirova krabicka s 12 blistry, kazdy
blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
10/2024

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

lere avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Mistni _zastupci _a kontaktni udaje pro hlaseni

podezfeni na nezadouci Ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
|éCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg Zvykaci
tablety pro velké psy
96/056/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg Zvykaci tablety pro
velké psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Milbemycinoximum 25,0 mg
Praziquantelum 250,0 mg
Makrogol 3350 328,90 mg
Cidtény séjovy olej 263,12 mg
Oxid Zelezity (E 172) 6,58 mg
Butylhydroxyanisol (E 320) 2,63 mg

Hnédé aZ tmavé hnédé zaoblené obdélnikové Zvykaci
tablety.

3. Cilové druhy zvitat
Psi (velci psi o hmotnosti nejméné 25 kg).

4. Indikace pro pouziti

Lécba smiSenych infekci dospélci tasemnic a hlistic
nasledujicich druh:

- Tasemnice:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus spp.

Mesocestoides spp.

- Hlistice:

Ancylostoma caninum

Toxocara canis

Toxascaris leonina

Trichuris vulpis

Crenosoma vulpis

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce
nezralymi dospélci (L5) a dospélci parazitQ;
viz specificky postup l|écby a prevence onemocnéni
v bodé 3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Thelazia callipaeda (viz specificky postup lé¢by v bodé
3.9 “Cesty podani a davkovani”).

Veterindrni |éCivy pfipravek lze pouZit rovnéz
k prevenci srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soucasna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

NepouZivat u pst s hmotnosti mensi nez 25 kg.
Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na 1éCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni  _upozornéni: Je tfeba zvaiit mozZnost,
Ze zdrojem opétovné infekce mohou byt jina zvirata

vees
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podle potieby osetfena vhodnym pripravkem. Pouziti
tohoto veterindrniho IéCivého pfipravku by mélo byt
doprovazeno vhodnou diagnostikou smisenych infekci
hlisticemi a tasemnicemi a mélo by zohlednit
anamnézu zvifete a jeho charakteristiku (napf. vék,
zdravotni stav), prostredi, ve kterém se pohybuje (psi
v kotcich, lovecti psi), krmeni (napf. pfistup
k syrovému masu), zemépisnou polohu a cestovani.
Rozhodnuti o podani tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku psim, ktefi jsou ohroZeni opakovanou
smisenou infekci nebo psim ve zvlastnich rizikovych
situacich (jako je riziko zoondzy), by mélo byt
na odpovédném veterindrnim Iékafi. Nadbytecné
pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny
uvedenymi v pribalové informaci mulze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni Uc¢innosti.
Rozhodnuti o pouZiti veterinarniho léCivého pfipravku
by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita
a jeho zatéze nebo na riziku infestace na zékladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvifete. Doporucuje se soubézné lécit
vSechna zvifata v domacnosti. Pokud byla potvrzena
infekce tasemnici D. caninum, méla by byt
s veterinarnim lékarem projednana soubézna lécba
proti mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby se
zabranilo reinfekci. Opakované uzivani anthelmintik
po delsi dobu, zejména pfi uzivani IéCivych latek
ze stejné skupiny, zvySuje riziko vzniku rezistence.
Ve tretich zemich (USA) byla zaznamendna rezistence
Dipylidium caninum ke prazikvantelu, dale byly
zaznamenany pripady multirezistence Ancylostoma
caninum a rezistence Dirofilaria immitis
k makrocyklickym laktondm. Pfi pouZivani tohoto
veterindrniho |é¢ivého pfipravku je tfeba vzit v dvahu
mistni informace o citlivosti cilovych parazitQ, pokud
jsou k dispozici. Jestlize neexistuje riziko koinfekce
indikovanymi parazity, mél by byt poddn veterinarni
|éCivy pripravek s uzkym spektrem ucinku, pokud je
k dispozici. Doporucuje se dale vySetfovat pripady
podezfeni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody. Potvrzend rezistence by méla byt hlasena
drZiteli rozhodnuti o registraci nebo pfislusné narodni
agenture.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvitat: Studie s milbemycinoximem naznacuiji,
Ze mira bezpecCnosti u psl plemene kolie nebo
pfibuznych plemen s mutaci MDR1 (-/-) je niZsi nez
u jinych plemen. U téchto psi by méla byt pfisné
dodrzovana minimalni doporucena ddavka (viz ¢ast
“Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani“).
Sndsenlivost Sténat nizsi vékové kategorie téchto
plemen k tomuto veterindarnimu lécivému pripravku
nebyla hodnocena. Klinické pfiznaky u kolii jsou
podobné tém, které byly zaznamenany u ostatnich
plemen psG pfi  predavkovani (viz  bod
“Predavkovani”). Lécba psh s vysokym poctem
cirkulujicich mikrofilarii mtZe nékdy vést ke vzniku
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hypersenzitivnich reakci, jako jsou bledé sliznice,
zvraceni, tfes, namahavé dychani nebo nadmérné
slinéni. Tyto reakce souvisi s uvolnénim bilkovin
z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii a nejde
o primy toxicky ucinek tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku. PouZiti u pst s mikrofilarémii se proto
nedoporucuje. V oblastech s rizikem vyskytu srdec¢ni
dirofilariézy nebo v ptipadé, Ze je znamo, Ze pes
cestoval do oblasti srizikem wvyskytu srdecni
dirofilariézy, se pred pouzitim veterinarniho lécivého
pfipravku doporucuje konzultace s veterinarnim
lékafem  kvylou€eni  pfitomnosti  jakéhokoliv
soubé&Zného nakazeni Dirofilaria immitis. V pFipadé
pozitivni diagnézy je pred podanim tohoto
veterindrniho  |éCivého  pfipravku  indikovdna
adulticidni lécba. Nebyly provedeny zadné studie
s vainé oslabenymi psy nebo jedinci svainé
narusenou funkci jater nebo ledvin. Podani tohoto
veterinarniho |é¢ivého pfipravku se témto zvifatim
nedoporucuje nebo jen po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékarem.
U psG mladsich nez 4 tydny je infekce tasemnici
neobvykla. Lécba zvirat mladsSich nez 4 tydny
kombinovanym pfipravkem proto neni nutna. Tablety
jsou ochucené. Aby se zabranilo ndhodnému poziti,
uloZte tablety z dosahu zvitat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni lécivy
pripravek muze zplsobit reakce z precitlivélosti. Lidé
se znamou precitlivélosti na butylhydroxyanisol,
makrogoly nebo sdjovy olej by se méli vyhnout
kontaktu s timto veterinarnim |éCivym pfipravkem.
Pokud dojde ke kontaktu, umyjte si ruce a v pripadé
reakci z precitlivélosti vyhledejte Iékafskou pomoc.
Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mizZe byt
po nahodném poziti Skodlivy. Aby se zabranilo
ndhodnému poziti, zejména ditétem, vloite blistry
zpét do krabicky a uchovavejte mimo dohled a dosah
déti. V pripadé nahodného poziti tablet, zejména
ditétem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
Po pouziti si umyjte ruce.

Daldi opatreni: Echinokokdza predstavuje nebezpeci
pro ¢lovéka. ProtoZe echinokokdza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvirat
(WOAH), konkrétni pokyny pro oSetrovani
a naslednou péci a pokyny pro ochranu osob, je tfeba
ziskat od pfislusného organu (napf. odbornikd nebo
ustavl specializovanych na parazitologii).

Brezost: Lze pouzit béhem brezosti.

Laktace: Lze pouZit béhem laktace.

Plodnost: Lze pouZit u plemennych zvirat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné podani kombinace prazikvantel/
milbemycinoximu se selamektinem je dobre snaseno.
Nebyly pozorovany Zzadné interakce pfi podavani
doporucené davky makrocyklického laktonu selamek-




tinu v pribéhu lé¢by uvedenou kombinaci Ucinnych
latek pfi doporuceném davkovani. Z divodu absence
dalsich studii je treba dbat zvySené opatrnosti
v pfipadé soucasného uzivani veterinarniho lécivého
pfipravku spolu s jinymi makrocyklickymi laktony.
RovnéZz nebyly provedeny 7adné podobné studie
u zvifat v reprodukci.

Predavkovani: Nebyly zaznamenany Zzadné jiné
pfiznaky vyjma téch, které byly zaznamenany pfi
doporuceném davkovani (viz bod “Nezadouci
ucinky”), byly vsak vyraznéjsi.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): reakce precitlivélosti,
systémové priznaky (napf. letargie, nechutenstvi),
neurologické priznaky (napf. ataxie, krece, svalovy
tfes), gastrointestindlni pfiznaky (napf. zvraceni,
slinéni, prdjem).

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dulezité. UmoZniuje
nepfetrzité sledovdni bezpec€nosti pfipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. NeZzadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zdstupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaj
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Minimalni doporucena davka: 0,5
mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg Zivé
hmotnosti, jednorazoveé. Veterinarni |éCivy pfipravek
se podava s krmivem nebo po krmeni. V zavislosti na
Zivé hmotnosti psa je praktické nasledujici davkovani:
Hmotnost Pocet tablet

> 25-50 kg 1 tableta

Pro vétsi psy lze pouzit kombinaci tablet. K zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit
Zivou hmotnost, aby nedoslo k poddavkovani.
Poddavkovani by mohlo vést k neudcinnému pouziti
a mohlo by podpofit rozvoj rezistence. Potreba
a Cetnost opakovaného osetfeni by méla byt zaloZena
na odborném doporuceni a méla by zohledrnovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.
V pripadé pouziti k prevenci srdec¢ni dirofilaridzy a je-
li soucasné pozadovano osSetfeni proti tasemnicim,
mUlzZe tento veterinarni |éCivy pfipravek nahradit
monovalentni veterinarni |éCivy pripravek pro
prevenci srdecni dirofilaridzy.
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Pti 1éCbé infekce Angiostrongylus vasorum by mél byt
milbemycinoxim podan Ctyfikrat v tydennich
intervalech. Tam, kde je indikovana soubézna lécba
proti tasemnicim, se doporucuje jednou podat tento
veterinarni léc¢ivy pfipravek a dale po zbyvajici tfi
podani pokradovat jednou tydné v [écbhé
monovalentnim veterindrnim |é¢ivym pfipravkem
obsahujicim samotny milbemycinoxim.

V endemickych oblastech bude podavani veterinar-
niho lécivého pripravku kazdy ctvrty tyden plsobit
preventivné proti angiostrongyldze snizenim miry
infekce nezralymi dospélci (L5) a dospélci parazitl
tam, kde je indikovana soucasnd I[é¢ba proti
tasemnicim.

Pfilécbé infekce zplsobené Thelazia callipaeda by mél
byt podan milbemycinoxim |é¢ebné dvakrat
s tydennim intervalem. Tam, kde je indikovana
soubéinad lécba proti tasemnicim, muZe tento
veterinarni léc¢ivy pfipravek nahradit monovalentni
veterinarni |éCivy pripravek obsahujici samotny
milbemycinoxim.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |écivy pripravek se poddava jednorazové
perordlné s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhuty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Nepouzivejte
tento veterinarni lécivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
léCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZze milbemycinoxim mulzZe byt nebezpecny
pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen nepouzity
veterinarni léCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi
z tohoto pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu
s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy
sbéru. Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni
prostiedi. O moznostech likvidace nepotrfebnych
léCivych pripravk( se poradte svasim veterinarnim
Iékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/056/24-C


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

Blistr ~ hlinik/hlinik ~ (OPA/hlinik/PVC  zataveny
s hlinikovou/papirovou félii) v papirové krabicce.
Dostupné velikosti baleni: Papirova krabicka s 1
blistrem, kazdy blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety.
Papirova krabicka se 2 blistry, kazdy blistr obsahuje 2
Zvykaci tablety. Papirova krabicka s 12 blistry, kazdy
blistr obsahuje 2 Zvykaci tablety. Na trhu nemusi byt
vsechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
10/2024

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

16. Kontaktni udaje
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

lére avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

Mistni _zastupci _a kontaktni udaje pro hlaseni

podezieni na nezadouci Ucinky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
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Flunex 50 mg/ml injekéni roztok pro skot,
prasata a koné
96/057/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Flunex 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

2. Slozeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Flunixin

(odpovida 82,9 mg flunixin megluminu)
Pomocné latky:

Fenol 5,0 mg
Ciry, bezbarvy a? svétle luty roztok, bez viditelnych
Castic.

50,0 mg
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3. Cilové druhy zvifat
Skot, prasata a koné.

4. Indikace pro pouziti

Skot: Snizeni klinickych pfiznakl pfi respiracni infekci
v kombinaci s vhodnou antiinfekéni Ié¢bou.

Prasata: Syndrom poporodni dysgalakcie (Mastitis-
Metritis-Agalakcie) u prasnic. Snizeni horecky
u respiracnich onemocnéni jako doplnék specifické
antibiotické 1écby.

Koné: Lécba zdnétu a zmirnéni bolesti u muskulo-
skeletdlnich onemocnéni a bolesti spojené s kolikou.

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat s chronickymi muskuloskeletal-
nimi poruchami. NepouZivat u zvifat s onemocnénim
jater, srdce nebo ledvin. Nepouzivat u zvirat
s gastrointestinalnimi  viedy nebo krvacenim.
NepouZivat v pfipadé poruch krvaceni. Nepouzivat
v pfipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, na jiné
NSAID nebo na nékterou zpomocnych Ilatek.
NepouZivat u zvifat siliakalni kolikou a kolikou
spojenou s dehydrataci. Nepouzivat u skotu do 48
hodin pred ocekdvanym porodem u krav. Viz bod
,PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvladstni upozornéni: Zakladni pfi¢inu zanétu nebo
koliky je tfeba urcit a lécit odpovidajici doprovodnou
|écbou.

2vlastni opatfeni pro bezpecné pouiiti u cilovych
druh( zvirat: Pouziti veterinarniho |écivého pripravku
u zvirat mladsich 6 tydn( (skot a koné) nebo u starych
zvifat zvySuje rizika spojena s pouzitim tohoto
veterinarniho léc¢ivého pfripravku. Pokud se pouZiti
veterindrniho |écivého pfipravku nelze vyhnout, je
treba zvazit sniZeni davky a pozorné klinické sledovani.
Je vhodnéjsi vyhnout se podavani NSAID zvifatlm
v celkové anestezii pred jejich Uplnym probuzenim,
protoZze NSAID inhibuji syntézu prostaglandind.
Je tfeba se vyhnout pouiZiti u dehydratovanych,
hypovolemickych  nebo  hypotenznich  zvifat,
s vyjimkou pfipadd endotoxémie nebo septického
Soku. Ve vzacnych pfipadech mizZe po intravendznim
podani dojit k Zivot ohroZujicim Sokovym stavim
v dasledku  pfitomnosti  velkého  mnoZstvi
propylenglykolu v tomto veterinarnim lécivém
pfipravku. Proto je nutné zajistit pomalé intravendzni
podani tohoto veterinarniho |écivého pripravku
o télesné teploté. PFi prvnich pfiznacich celkové
nesnasenlivosti ukoncete podavdni veterinarniho
|éCivého pripravku a v pfipadé potreby aplikujte [écbu

s v

.

muze flunixin meglumin maskovat klinické priznaky,
a tim i pfipadnou rezistenci ke kauzalni antibiotické
|éCbé. Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky.
Nepodavat zvifatlm, kterd by se mohla dostat
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do potravniho fetézce volné Zijicich Zivocicha.
V pfipadé uhynu nebo utraceni oSetfenych zvirat
zajistéte, aby kadavery nebyly dostupné volné Zijicim
zivocicham.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni

veterinarniho |écivého pfipravku s potencidlné
nefrotoxickymi latkami, zejména aminoglykosidy.
Flunixin mUZe sniZovat renalni eliminaci nékterych
|éCiv a zvySovat jejich toxicitu, napf. u aminoglykosidd.
Pfeddvkovani: Pfedavkovani je spojeno s gastroin-

IéCivy pripravek zvifatim: Veterindrni IéCivy pripravek
mulZe u senzibilizovanych jedincl vyvolat alergické
reakce. Lidé se znamou precitlivélosti na latky patfici
do skupiny nesteroidnich protizanétlivych latek by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim |écivym
pfipravkem. Laboratorni studie s flunixinem prokazaly
fetotoxické ucinky u potkan(. Téhotné Zeny by mély
pfipravek pouZivat s opatrnosti, aby nedoslo
k ndhodnému samopoddni. Veterinarni |écivy
pripravek muze zplsobit podrazidéni kdze a odi.
Vyhnéte se kontaktu s kGZi aocdima. V pfipadé
kontaktu s kiiZzi omyjte exponované misto ihned vodou
a mydlem. V pripadé kontaktu s ocima je ihned
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud
podrazdéni kGze / oéi pretrvavd, ihned vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte Iékafi pfibalovy letak nebo
etiketu. Aby se zabranilo riziku poziti, doporucuje se
pfi pouZivani veterinarniho lécivého pfipravku nejist
a nepit. V pripadé ndhodného samopodani nebo poZiti
vyhledejte ihned |ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu lékafri.

Brezost a laktace: Studie na laboratornich zvifatech
prokdzaly fetotoxicitu flunixinu po peroralnim podani
(kralik a potkan) a intramuskularnim podani (potkan)
v maternotoxickych davkach a také prodlouzeni doby
brezosti (potkan).

Brezost a plodnost: Bezpecnost flunixinu nebyla
hodnocena u brezich klisen, plemennych hiebcl
a bykl. U téchto zvifat pripravek nepouZivejte.
Bezpecnost flunixinu byla prokdzana u brezich krav
a prasnic i u kancl. Veterinarni [éCivy pfipravek mdze
byt u téchto zvifat pouzit s vyjimkou 48 hodin pred
porodem (viz oddily ,Kontraindikace” a ,NeZadouci
ucinky“). Veterinarni lécivy pripravek by mél byt
podavan pouze béhem prvnich 36 hodin po porodu
po posouzeni poméru pfinosu a rizika provedeném
pfislusnym veterindrnim Iékafem a lécend zvifata by
méla byt sledovana, zda nedoslo k zadrzeni placenty.
Interakce s jinymi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nepodavejte jiné nesteroidni protizanétlivé
latky (ani kyselinu acetylsalicylovou v nizké davce)
soucasné stimto veterinarnim léCivym pfripravkem
nebo béhem 24 hodin po jeho podani, protoZe to
mUZe zvysit riziko toxicity, zejména gastrointestindlni
toxicity. Je tfeba se vyvarovat soucasného podavani
s kortikosteroidy, protoZe to mlzZe zvysit toxicitu obou
veterinarnich |écivych pripravkd a zvysit riziko
gastrointestinalnich ulceraci. Flunixin muze inhibici
syntézy prostaglandini sniZzovat ucinek nékterych
antihypertenziv, jako jsou diuretika, inhibitory ACE
(inhibitory  angiotenzin  konvertujicitho enzymu)
a B-blokadtory. Vyhnéte se soucasnému podavani
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testinalni toxicitou. Mohou se také objevit pfiznaky
ataxie a poruchy koordinace. U koni m(iZze po davkach
vyssich neZ trojndsobek doporucené davky (3 mg/kg
Zivé  hmotnosti) podanych intravendézné dojit
k prechodnému zvyseni krevniho tlaku. U skotu se
pfi intravendznim podani trojnasobku doporucené
davky (6 mg/kg Zivé hmotnosti) neprojevily nezadouci
UCinky. U prasat byly pfi davkach az 2 mg/kg
podavanych dvakrat denné hldseny bolestivé reakce
v misté injekéniho podani a zvyseni poctu leukocytd.
Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pripravek
nesmi byt misen sZzadnymi dalSimi veterinarnimi
|éCivymi pfipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): anafylaxe (s kolapsem)?!
Uhyn?

Neurcena frekvence: (nelze odhadnout z dostupnych
Udaji) reakce v misté injekéniho podéni?, krvaceni®
podradZdéni zaZivaciho traktu3, gastrointestindlni
viedy?, zvraceni®, porucha ledvin®*, porucha jater?,
opozdény porod®, narozeni mrtvého plodu®, zadriena
placenta®

1Hlavné po rychlém intravendznim podani

2 Po intramuskuldarnim podani

3Hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvirat
4Stejné jako u jinych NSAID mohou byt vzdcné pozorovény
renalni nebo idiosynkratické jaterni nezadouci ucinky.

5 Prostfednictvim tokolytického ucinku inhibici prostaglan-
din(, které jsou duleZité pro signalizaci zahajeni porodu.

6 V pripadech pouZiti veterindrniho lécivého pfipravku
v obdobi bezprostfedné po porodu

Prase:

Neurcena frekvence: (nelze odhadnout z dostupnych
Udaja): krvaceni!, podraidéni zaZivaciho traktu?,
gastrointestinalni viedy?, zvraceni®, porucha ledvin'?,
porucha jater?, opozdény porod?, narozeni mrtvého
plodu3, zadrzend placenta*

1Hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvifat

2 Stejné jako u jinych NSAID mohou byt vzacné pozorovany
rendlni nebo idiosynkratické jaterni nezadouci tGcinky.

3 Prostrednictvim tokolytického Gcinku inhibici prostaglan-
din(, které jsou dulleZité pro signalizaci zahajeni porodu.

4 V pripadech pouziti veterinarniho lé¢ivého pfripravku
v obdobi bezprostfedné po porodu

Velmi vzacné (< 1 zvife / 10 000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): anafylaxe (s kolapsem)?,
amrtit

Neuréena frekvence: (nelze odhadnout z dostupnych
Gdajd): krvaceni 2, podrazdéni zazivaciho traktu?,



gastrointestinalni viedy?, krev ve vykalech3, prijem
(tekuty)?, zvraceni?, porucha ledvin*, porucha jater?,
opozdény porod®, narozeni mrtvého plodu®, zadriend
placenta®

1Hlavné po rychlém intravendznim podani

2Hlavné u dehydratovanych nebo hypovolemickych zvifat

3 Po intravendznim podani

4 Stejné jako u jinych NSAID mohou byt vzacné pozorovéany
renalni nebo idiosynkratické jaterni nezadouci ucinky.

5 Prostiednictvim tokolytického Ucinku inhibici prostaglan-
din(, které jsou dulezité pro signalizaci zahajeni porodu.

6 V pripadech pouziti veterinarniho Iécivého pripravku
v obdobi bezprostfedné po porodu

Pokud se objevi nezadouci ucinky, preruste lécbu
a vyhledejte veterinarni pomoc. Hlaseni nezadoucich
ucinkl je daleZité. UmozZnuje nepretrzité sledovani
bezpecénosti 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 lékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hladseni nezadoucich Gcink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Intramuskularni a intravendzni podani u skotu.
Intramuskularni podani u prasat. Intravendzni podani
u koni.

Skot: 2 mg flunixinu na kg Zivé hmotnosti a den, coz
odpovida 2 ml veterinarniho lécivého pfipravku na 50
kg Zivé hmotnosti, intravendznim nebo
intramuskularnim podanim po dobu 1 aZ 3 po sobé
nasledujicich dnd. Pfiintramuskularnim podani, pokud
objem ddavky presahuje 8 ml, je tieba ji rozdélit a podat
do dvou nebo tfi mist. V pfipadé, Ze je zapotrebi vice
nez tfi mist, mélo by byt pouZito intravendzni podani.
Prasata:

Syndrom poporodni dysgalakcie (Mastitis-Metritis-
Agalakcie): 2 mg flunixinu na kg Zivé hmotnosti a den,
coz odpovidd 2 ml veterinarniho lécivého pfipravku
na 50 kg Zivé hmotnosti, intramuskularnim podanim
po dobu 1 aZ 3 po sobé nasledujicich dn(.

Snizeni horecky pfi respiracnich potizich: 2 mg
flunixinu na kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 2 ml
veterinarniho |écivého pripravku na 50 kg Zivé
hmotnosti, jednorazovym intramuskularnim podanim.
Injekéni objem by mél byt omezen na maximalné 4 mi
na jedno misto injekéniho podani.

Koné:

Lécba zdnétu a Uleva od bolesti u muskuloskeletalnich
onemocnéni: 1 mg flunixinu na kg Zivé hmotnosti
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a den, coZ odpovidd 1 ml veterinarniho |écivého
pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti, intravendznim
podanim po dobu 1 aZ 5 po sobé nasledujicich dnd.
Uleva od bolesti spojené s kolikou: 1 mg flunixinu
na kg Zivé hmotnosti, coZ odpovida 1 ml veterinarniho
|éCivého pfipravku na 50 kg Zivé hmotnosti,
intravendznim poddnim. Pokud se kolika opakuje, Ize
|éCbu jednou nebo dvakrat opakovat.

9. Informace o spravném podavani

Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Zatka mize byt
bezpecné propichnuta az 25krat jehlou velikosti 18 G
a aZz 100krat jehlou velikosti 21 G. Pro vstup do vice
lahvicek se doporucuje pouZit aspiracni jehlu nebo
vicedavkovou injekéni stfikacku, aby nedoslo
k nadmérnému prorazeni zatky.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso: 10 dni (i.v. podani), 31 dni (i.m. podani)
Mléko: 24 hodin (i.v. podani), 36 hodin (i.m. podani)
Prasata: Maso: 20 dni

Koné: Maso: 10 dni

Mléko: Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotrebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte lahvicku
ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba pouZzitelnosti 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 veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku
Veterinarni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/057/24-C

Velikosti baleni: Kartonova krabicka s 1 lahvickou po
50 ml. Kartonova krabic¢ka s 1 lahvickou po 100 ml.
Kartonova krabicka s 1 lahvickou po 250 ml. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.


mailto:adr@uskvbl.cz
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15. Datum posledni revize pfibalové informace
11/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim IéCivém
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 vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Némecko
aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko
Mistni__zastupci a kontaktni Udaje pro hlaseni

podezfeni na nezadouci Ucinky:

SEVARON s.r.o.

Palackého tfida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 608 034 166

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

17. Dalsi informace

Flunixin je toxicky pro mrchoZravé ptaky, avsak
predpoklddana nizkd expozice predstavuje relativné
nizké riziko. Nepodavat zvifatim, ktera by se mohla
dostat do potravniho retézce volné Zijicich Zivocich(.
V pfipadé uhynu nebo utraceni oSetfenych zvirat
zajistéte, aby kadavery nebyly dostupné volné Zijicim
Zivocicham.

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralni
suspenze pro koné
96/058/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroréini suspenze
pro koné

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Lécivé latky:
Sulfadiazinum
Trimethoprimum

333 mg
67 mg
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Neprihlednad, bélava az Zluta perordlni suspenze.

3. Cilové druhy zvifat
Koné

4. Indikace pro pouziti

Lé¢ba infekci u koni wvyvolanych mikroorganismy
citlivymi ke kombinaci trimethoprimu a sulfadiazinu,
jako jsou infekce hornich cest dychacich,
urogenitalniho systému a infekce ran.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na IéCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u zvirat s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Mezi sulfadiazinem a jinymi
sulfonamidy byl zjistén vyskyt zkfizené rezistence.
Pokud testovani citlivosti ukaZe rezistenci VUi
sulfonamidlm, poufZiti pripravku peclivé zvazte - mize
dojit ke snizeni ucinnosti. V pfipadé hnisavych infekci
se kombinace trimethoprim-sulfonamid kvali snizené
ucinnosti nedoporucuje.

2vlastni opatfeni pro bezpecné pouiiti u cilovych
druh(l zvirat: Opatrné je tfeba postupovat pri lécbé
novorozenych zvifat a zvifat s posSkozenim jater.
Porucha funkce ledvin vede k riziku kumulace a tim
i vy$Simu riziku nezadoucich ucink( pfi dlouhodobé
|IéCbé. Po celou dobu lécby maji mit zvirata volny
pristup k pitné vodé, aby nedoslo ke krystalurii. Tento
veterinarni léCivy pripravek pouZivejte opatrné u koni
s krevni dyskrazii. PouZiti tohoto veterindrniho
|éCivého pfipravku md byt zaloZeno na identifikaci
a testovani citlivosti cilovych patogend. Pokud to neni
mozné, lécba by méla byt zalozena
na epidemiologickych informacich a znalostech
o citlivosti cilovych patogend na urovni farmy, nebo
na mistni/regiondlni  drovni. PouZiti  tohoto
veterinarniho |écCivého pfipravku ma byt v souladu
s oficidlni narodni a regionalni antibiotickou politikou.
Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Tento veterinarni lécivy
pfipravek obsahuje sulfadiazin, sulfonamid, ktery
mUzZe zpUsobit reakce precitlivélosti po kontaktu s kGzi
nebo nahodném potziti. Precitlivélost na sulfonamidy
muze vést ke zkfizenym reakcim s jinymi antibiotiky.
Alergické reakce na sulfonamidy mohou byt
v nékterych pripadech vainé. Tento veterindrni léCivy
pfipravek muZe zplsobit podrazdéni klGze a odi.
Zabrante kontaktu veterinarniho Iécivého pfipravku
skizi a o€ima. To je dulleZité zejména
u osob s precitlivélosti na sulfonamidy. V pfipadé
kontaktu s klzi ji omyjte vodou a mydlem. V pfipadé
kontaktu s o¢ima je vyplachnéte vodou. Pokud se
po expozici objevi pfiznaky jako kozni vyrazka nebo
dychaci potize a podrazdéni pretrvava, vyhledejte
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ihned Iékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému |ékafi. Po pouziti si peclivé
omyjte ruce.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IéCivého
pfipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem
brfezosti a laktace. Laboratorni studie u potkant
a krélikd prokdazaly teratogenni Ucinek pti davkach
vysSich neZ terapeutické. NepouzZivat u brezich
a laktujicich klisen.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Potencované sulfonamidy mohou zpUsobit
fatalni arytmii u koni sedovanych alfa-2-adrenergnimi
agonisty.

Preddvkovani: V pripadé predavkovani se mize
objevit fidky trus nebo prGjem, které obvykle vymizi
samovolné, ale vpripadé potreby Ize nasadit
symptomatickou |écbu, napf. tekutiny v ptipadé
dehydratace.

Hlavni inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni |éCivy pfipravek
nesmi byt misen sZiadnymi dalSimi veterindrnimi
|éCivymi pfipravky

7. Nezadouci tucinky

Casté (1 a# 10 zvitat / 100 o$etienych zvifat): porucha
traviciho traktu (napf. fidky trus, prljem, kolitida).
Neznama cetnost (z dostupnych Udajd nelze urdit):
hypersenzitivni reakce (napf. kopfivka), nechutenstvi,
porucha jater, porucha ledvin, porucha funkce
renélnich tubulG?!, hematologické neZddouci UGcinky
(napf. anémie, trombocytopenie nebo leukopenie),
hematurie, krystalurie.

Ltubularni obstrukce

HIaseni nezadoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoli nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze |é¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. NeZadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udaja
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostfednictvim  ndrodniho  systému  hldseni
nezadoucich G¢inka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani. Doporucend davka je 30 mg IéCivych
latek (tj. 5 mg trimethoprimu a 25 mg sulfadiazinu)
na kg Zivé hmotnosti, coZz odpovida 7,5 ml tohoto
veterinarniho |écivého pripravku na 100 kg Zivé
hmotnosti, 1-2x denné. O frekvenci podavani se
rozhoduje podle citlivosti prislusnych patogend
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a mista infekce. Lé¢ba ma pokracovat po pét dnd nebo
do dvou dnl po odeznéni pfiznakl, maximalné vsak
pét dnud celkem. LéCivo Ize podavat rano pred rannim
krmenim. Pokud je pfipravek podavan dvakrat denné,
druhou davku lze podat pred vecernim krmenim.

9. Informace o spravném podavani

Aby byla zajisténa spravna davka, je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Jeden aplikator
je urcen k pouZiti az na 300 kg Zivé hmotnosti a ma
stupnici o 11 dilcich. Objem odpovidajici jednomu
dilku postacuje na 25kg Zivé hmotnosti, pficemz
minimdlni Zivda hmotnost k oSetfeni je 50 kg.
Pfed natazenim davky do aplikdtoru je treba
ldhev dikladné protfepat. Tento veterinarni lécivy
pfipravek se poddva peroralné vsunutim trysky
aplikatoru do mezizubniho prostoru a vytlacenim
pozadovaného mnozstvi gelu na koren jazyka. lhned
po podani zvednéte koni na nékolik sekund hlavu,
abyste zajistili spolknuti pfipravku. Po podani je nutno
lahev uzaviit uzavérem, umyt aplikdtor vodou
a nechat uschnout.

10. Ochranné lhaty

Maso: 20 dni

Mléko: NepouZivat u zvitat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotfebu.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouzZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce a lahvi po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 30 dni.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pripravku

Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan pouze
na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/058/24-C

Bila HDPE lahev obsahujici 225 ml nebo 450 ml

suspenze uzaviena bilym Sroubovacim uzavérem
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z polypropylenu (s LDPE zatkou), odolnym proti
neopravnéné manipulaci. Kazda lahevje zabalena
v papirové krabi¢ce a vybavena polypropylenovym
perordlnim aplikatorem. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
Listopad 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim IécCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim Iéivém
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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarzZe:

LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni

Udaje pro hlaseni

3. Cilové druhy zvifat
Skot, ovce, prasata.

4. Indikace pro pouziti

Veterindrni |éCivy pfipravek je wuréeny klécbé
napadeni skotu, ovci a prasat nasledujicimi parazity.
Skot

Gastrointestindini hlistice:
Ostertagia ostertagi (dospélci,
inhibovanych larev)

Ostertagia lyrata (dospélci)
Haemonchus placei (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospélci, L4)

Cooperia oncophora (dospélci, L4)

Cooperia punctata (dospélci, L4)

Cooperia pectinata (dospélci, L4)
Oesophagostomum radiatum (dospélci, L3, L4)
Bunostomum phlebotomum (dospélci, L3, L4)
Nematodirus helvetianus (dospélci)
Nematodirus spathiger (dospélci)
Strongyloides papillosus (dospélci)

Toxocara vitulorum (dospélci)

Trichuris spp. (dospélci)
Plicnivky:

Dictyocaulus  viviparus
inhibovanych larev)
Oc¢ni helminté:

Thelazia spp. (dospélci)
Strecci (vSechna parazitujici stadia):

L3 al4, viéetné

(dospélci, L4, vietné

podezieni na nezadouci Ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529
Distributor:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

12/24

EVOCTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot,
ovce, prasata
96/062/24-C

1.Nazev veterinarniho léCivého pfipravku
EVOCTIN 10 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce,
prasata

2. SloZeni

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Ivermectinum

Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

10 mg
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Hypoderma bovis

Hypoderma lineatum

Zakozky:

Psoroptes bovis

Sarcoptes scabei var. bovis

Linognathus vituli

Haematopinus eurysternus

Solenopotes capillatus

Tento veterinarni léCivy pfipravek lze rovnéz pouzit
jako doplnkovou lécbu k potlaceni napadeni
zakozkami Chorioptes bovis, ackoli Ié€ba nemusi vést
k jejich uplné eliminaci.

Pretrvavani ucinnosti u skotu:

Tento veterindrni 1éCivy  pfipravek poddavany
v doporuceném davkovani zabranuje reinfekci:
Haemonchus placei a Cooperia spp. po dobu 14 dnl
po osetreni,

Ostertagia ostertagi a Oesophagostomum radiatum
po dobu 21 dni po o3etfeni,

Dictyocaulus viviparus po dobu 28 dnll po osetreni.
Ovce

Gastrointestindini hlistice:

Haemonchus contortus (dospélci, L3, L4)
Teladorsagia circumcincta (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus axei (dospélci)

Trichostrongylus colubriformis (dospélci, L3, L4)
Trichostrongylus vitrinus (dospélci)
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Nematodirus filicollis (dospélci, L4)

Nematodirus spathiger (L3, L4)

Cooperia curticei (dospélci, L4)

Oesophagostomum columbianum (dospélci, L3, L4)
Oesophagostomum venulosum (dospélci)

Chabertia ovina (dospélci, L3, L4)

Trichuris ovis (dospélci)

Strongyloides papillosus (L3, L4)

Gaigeria pachyscelis (dospélci, L3, L4)

Plicnivky:

Dictyocaulus filaria (dospélci, L3, L4)

Protostrongylus rufescens (dospélci)

Nosni stfecci (vSechna larvalni stadia):

Oestrus ovis

Zakozky:

Psoroptes communis var. ovis *

Sarcoptes scabiei

Psorobia ovis (dfive Psorergates ovis)

* PFi oSetfeni proti psoroptovému svrabu je tfeba injekéni
podani opakovat dvakrat vintervalu 7 dnd. Jedna aplikace
muZe pouze snizit pocet zakozZek, a budit tak dojem, Ze doslo
k jejich eradikaci.

Prasata

Gastrointestindlni hlistice:

Ascaris suum (dospélci a L4)

Hyostrongylus rubidus (dospélci a L4)
Oesophagostomum spp. (dospélci a L4)

Strongyloides ransomi (dospélci a somatické larvy) *
*Tento veterinarni |éCivy pripravek podavany brezim
prasnicim 7-14 dnG pred porodem ucinné zabrani pfenosu
Strongyloides ransomi mlékem na selata.

Plicnivky:

Metastrongylus spp. (dospélci)

Hlistice ledvin:

Stephanurus dentatus (dospélci a L4)

Haematopinus suis

Léciva latka nepUsobi na vajicka vsi, jejichZ vyvoj trva
21dni. Jejich eliminace proto muZe vyZadovat
opakované osetreni.

Zakozky:

Sarcoptes scabiei var. suis

5. Kontraindikace
Nepodavat intraven6zné ani intramuskuldrné.
NepouZivat u jinych druh( zvifat. U psd aZelv byla
hldasena fatalni intolerance. Nepouzivat v pfipadé
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné poutziti antiparazitik
nebo jejich pouziti vrozporu s pokyny uvedenymi
vtomto souhrnu Udaji o pfipravku muiZe zvysit
selekénim tlakem rezistenci avést ke sniZeni
ucinnosti. Rozhodnuti o pouZziti pripravku musi byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéZzi nebo na riziku infestace na zakladé jeho
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epidemiologickych informaci pro kazdé jednotlivé
zvire/stddo. Opakované dlouhodobé pouZivani,
zejména pfri pouzivani IéCivych latek ze stejné skupiny,
zvySuje riziko vzniku rezistence. Pro snizeni tohoto
rizika je vramci stdda nezbytné udrZovat vnimava
refugia. Je tfeba se vyhnout systematicky
provadénému periodickému oSetfovani a oSetfovani
celého stada. Misto toho je treba, pokud je to mozné,
oSetfit pouze vybrana jednotlivd zvifata nebo
podskupiny (cilené selektivni oSetteni). To by mélo byt
spojeno s vhodnymi chovatelskymi a pastvinarskymi
opatfenimi. Pokyny pro kazdé konkrétni stddo ma
poskytnout povéreny veterinarni lékaf. PFi pouZiti
tohoto veterindrniho |éCivého pfipravku je tfeba
zohlednit mistni informace o citlivosti cilovych
parazitd, pokud jsou k dispozici. Doporucuje se
provadét podrobnéjsi Setfeni v pfipadech podezieni
na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody
(napf. test redukce poctu vajicek v trusu). Pokud testy
jasné naznacuji rezistenci na urcité anthelmintikum, je
treba pouzit anthelmintikum patfici do jiné
farmakologické skupiny asjinym mechanismem
ucinku. Potvrzend rezistence by méla byt hlasena
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfrislusSnym
organtm. Rezistence vaci anthelmintiklim
obsahujicim  makrocyklické laktony predstavuje
zdvainy problém pfi regulaci vyskytu hlistic rodu
Trichostrongylus u ovci a koz av nékterych &astech

svéta se stavd problémem iuhlistic rodu
Trichostrongylus u skotu. U prasat byla zjiSténa
rezistence vUCéi ivermektinu  u parazitl rodu

Oesophagostomum. Rezistence vici ivermektinu byla
v Evropé i mimo ni zaznamenana také u Cooperia spp.
a Ostertagia  ostertagi  uskotu a Haemonchus
contortus a Teladorsagia circumcincta u ovci.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhi zvifat: Aby se predeslo sekundarnim reakcim
zplUsobenym uhynem larev parazitl rodu Hypoderma
vijicnu nebo v patefnim kandlu, doporucuje se
veterinarni |éCivy pfipravek podavat na konci obdobi
naletu stfe¢kl a predtim, nez budou jejich larvy na
predilekénim misté. Ohledné sprdvného nacasovani
oSetfeni se poradte se svym veterindarnim |ékafem.
Neaplikovat pfes mokrou a znecisténou kizi.

2vlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni

IéCivy  ptipravek zvifatim: Lidé se zndmou
precitlivélosti na ivermektin by méli podavat
veterindrni 1éCivy pfipravek obezfetné. Tento

pfipravek moZe zplsobit podrazdéni kize a odi.
Zabrante kontaktu skOzZi aocdima. V pfipadé
ndhodného kontaktu s kGzi nebo ocima postizené
misto ihned omyjte velkym mnoZstvim vody.
V pripadé ndhodného samopodani, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi. Pfi nakladani s pfipravkem
nejezte, nepijte a nekurte. Po pouZziti si umyjte ruce.
Vzhledem ktomu, Ze ulaboratornich zvifat byly



popsany fetotoxické a teratogenni Ucinky po expozici
latce glycerol formal, nemély by pfipravek podavat
téhotné Zeny nebo Zeny, které se pokouseji otéhotnét.
Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Tento veterindrni IéCivy pFipravek je velmi toxicky
pro vodni organismy, proto oSetfena zvifata nesmi mit
pfimy pfistup k rybnikim, potokim nebo stokam
po dobu 14 dni od oSetreni. Tento veterinarni [éCivy
pripravek je velmi toxicky pro koprofagni ZivoCichy
a nelze vyloucit dlouhodobé ucinky na koprofagni
hmyz v dlsledku nepfetrzitého nebo opakovaného
pouZiti. Opakované oSetfeni zvifat na pastviné
pfipravkem obsahujicim ivermektin béhem jedné
sezony by proto mélo byt provdadéno pouze
pfi nedostupnosti alternativni Ié¢by nebo postupl
kudrieni zdravi zvifat/stdda dle doporuceni
veterindrniho lékare.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Plodnost: PouZiti tohoto veterinarniho Iécivého
pripravku nema vliv na plodnost bykd, berant a kanca.
Interakce sjinymi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Udaje nejsou k dispozici.

Preddvkovani:

Skot: Jednorazova davka 4,0 mg ivermektinu na kg
Z. hm. (dvacetinasobek doporucené davky) podana
subkutanné ma za nasledek ataxii a depresi.

Ovce: Ivermektin poddvany subkutdnné prokazal
pfi doporucené davce pfiméfenou bezpecnost.
Perordini podani Zaludecni sondou davky komeréniho
pfipravku pro peroralni podani az 4 mg ivermektinu
na kg Zz. hm. (dvacetinasobek doporucené davky
nevyvolalo nezadouci toxické reakce.

Prasata: Davka 30 mg ivermektinu na kg Z. hm.
(stonasobek doporucené davky 0,3 mg na kg Z. hm.)
podanad subkutdnné prasatim zpUsobila letargii,
ataxii, bilaterdlni mydridzu, intermitentni tremor,
namahavé dychani a lateralni polohu.

Nebylo zjisténo Zzadné antidotum; doporucuje se
symptomaticka lécba.

Hlavni_inkompatibility: Studie kompatibility nejsou
k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy pfipravek
nesmi byt misen sZiadnymi dalSimi veterindrnimi
IéCivymi pFipravky.

7. Nezadouci tucinky

Skot: Nestanovena Cetnost (z dostupnych udajd nelze
odhadnout): otok v misté injekéniho podani?,
diskomfort?

Ovce: Nestanovena Cetnost (z dostupnych tdajli nelze
odhadnout): diskomfort?

Prasata: Nestanovend Cetnost (z dostupnych udajl
nelze odhadnout): otok v misté injekéniho podani
1Tyto reakce samy vymizi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dalezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Jestlize

zaznamenate jakékoliv neZadouci acinky, ato
i takové, které nejsou uvedeny vtéto pribalové
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informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje,
obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékafe. Nezadouci G¢inky mUlZete hlasit také drZiteli
rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drZitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajd uvedenych na konci této ptibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Ucinkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat(
a léciv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zplUsob podani
Subkutanni podani.

Skot: 0,2 mg ivermektinu/ kg Z. hm. (tj. 1ml
pfipravku / 50 kg Z. hm.) subkutanné do volné kize
pied nebo za lopatku.

Tento veterinarni [éCivy pfipravek je ucinny proti vSem
stadiim podkozniho svrabu u skotu, dlleZita je vsak
doba oSetfeni. Ohledné spravného nacasovani
oSetreni se poradte se svym veterinarnim |ékarem.
Viz také 2Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti
u cilovych druhi zvirat.

Ovce: 0,2 mg ivermektinu/ kg Z. hm. (tj. 0,5ml
pfipravku / 25 kg Z. hm.) subkutdnné do volné klze
mezi lopatkami.

U neostfihanych ovci se pred vlastni aplikaci davky
ujistéte, Ze jehla pronikla vinou ikazi. Pfi oSetfeni
proti psoroptovému svrabu je treba aplikaci
po 7 dnech zopakovat. V pfipadé infestace Psoroptes
ovis by potieba a Cetnost opakovaného osetreni méla
byt zaloZena na odborném doporuceni a méla by
zohledriovat mistni epizootologickou situaci a zplsob
Zivota zvirete.

Prasata: 0,3 mg ivermektinu/ kg z. hm. (tj. 1 ml
pfipravku / 33 kg Zz. hm.) se podavad subkutianné
do oblasti krku za uchem.

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k nedcinnému pouziti
a mohlo by podpofit vznik rezistence. Pro zajisténi
spravného davkovani je tfeba co nejpresnéji stanovit
Zivou hmotnost (Z. hm.). Pokud maji byt zvirata |écena
hromadné, mély by byt vytvoreny pfimérené
homogenni skupiny a vSem zvifatiim ve skupiné by
Pfesnost davkovaciho zafizeni by méla byt ddkladné
kontrolovana. Doporucuje se pouzit sterilni jehlu 18G
nebo 21G. PouZijte suchou sterilni jehlu a stfikacku.
Pripravek Ize podat standardnim automatickym
davkovacem nebo injekéni stfikackou za aseptickych
podminek. U baleni o objemu 250 ml a 500 ml se
doporucuje pouzit vicedavkovou injekéni stiikacku.
K doplfovani injekéni strikacky se doporucuje pouzit
aspiracni  trn, aby nedochdzelo k nadmérnému
propichovani zatky. Injekéni zatku lze propichnout
maximalné 30krat.
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10. Ochranné lhaty

Maso: Skot: 49 dn(. Prasata a ovce: 28 dn(.

Mléko: Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu. NepouzZivat u bfezich zvirat,
jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu béhem
60 dnu pred predpokladanym porodem.

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 alahvi po Exp. Doba
pouZitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevreni
vnitiniho obalu: 28 dnl. Po prvnim otevieni obalu
stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pripravku
v obalu, a to na zakladé doby pouZzitelnosti po prvnim
otevieni uvedené v této pribalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu uréené na etiketé.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe ivermektin je velmi toxicky pro ryby a dalsi
vodni organismy. VSechen nepouZity veterindrni léCivy
pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto
pfipravku, likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi
pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomdhaji chranit Zivotni prostredi.
O mozZnostech likvidace nepotiebnych Iécivych
pripravkli se poradte s vasSim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravk
Veterindrni |éc¢ivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/062/24-C

Lahve z hnédého skla (typ Il) uzaviené chlorbutylovou
pryzovou zatkou (typl) a hlinikovym pertlem
a odklapécim flip-off polypropylenovym uzdvérem
vlozené do vnéjsi kartonové krabicky.

Velikosti _baleni: Kartonovd krabicka sjednou
lahvickou s50 ml injekéniho roztoku. Kartonova
krabicka sjednou lahvickou s100 ml injekéniho

roztoku. Kartonova krabicka s jednou lahvi¢kou s 250
ml injekéniho roztoku. Kartonova krabicka s jednou
lahvi¢kou s 500 ml injekéniho roztoku. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
12/2024

Podrobné informace otomto veterinarnim léCivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd 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 kontaktni udaje
pro hldseni podezieni na nezddouci ucinky:
ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31

6543 JA Nijmegen

Nizozemsko

+3124 379 2936

Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Principala Street, no. 944

Filipestii de Padure, Prahova County
Rumunsko

17. Dalsi informace

Environmentdlni vlastnosti: Ivermektin je velmi
toxicky pro vodni organismy a koprofagni ZivoCichy
a mlZe se hromadit v pidé a sedimentu. Stejné jako
ostatni makrocyklické laktony ma ivermektin
potencial nepfiznivé ovlivnit necilové organismy.
Po osSetfeni se mohou po dobu nékolika tydna
vyluCovat potencidlné toxické hladiny ivermektinu.
Trus lécenych zvitat obsahujici ivermektin muze
na pastviné sniZit mnoZstvi koprofagnich organismf,
coz mGZe mit vliv na jeho rozklad.

Fatrobendan 1,25 mg, Zvykaci tablety pro psy
96/059/24-C

Fatrobendan 5 mg, Zvykaci tablety pro psy
96/060/24-C

Fatrobendan 10 mg, Zvykaci tablety pro psy
96/061/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Fatrobendan 1,25 mg, zvykaci tableta pro psy
Fatrobendan 5 mg, Zvykaci tablety pro psy
Fatrobendan 10 mg, Zvykaci tablety pro psy

2. Slozeni
Kazda tableta obsahuje:
Fatrobendan 1,25 mg:

Léciva latka: pimobendanum 1,25 mg
Fatrobendan 5 mg:

Léciva latka: pimobendanum 5mg
Fatrobendan 10 mg:

Léciva latka: pimobendanum 10 mg

Ctvercova nahnédl4 tableta se dvéma délicimi ryhami,
délitelna na dvé nebo Ctyfi stejné Casti.

3. Cilové druhy zvifat
Psi.
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4. Indikace pro pouziti
Veterindrni |éCivy pripravek je uréen k 1éCbé srdecniho
selhani u psl, které vznikd v dasledku dilatacni

kardiomyopatie nebo  nedomykavost chlopni
(nedomykavost  mitrdlni  a/nebo  trikuspidalni
chlopné).

5. Kontraindikace

NepouZivejte v pripadech precitlivélosti na ucinnou
latku nebo na kteroukoli pomocnou Ilatku.
NepouZivejte  pimobendan u  hypertrofickych
kardiomyopatii nebo u onemocnéni, u kterych nelze
zlepsit srdec¢ni vydej z funkénich nebo anatomickych
davodU (napf. stendza aorty). Protoze je pimobendan
metabolizovan zejména jatry, nemlzZe se podavat
pstim s vaznym poskozenim funkce jater (viz také bod
,2Zvlastni upozornéni”).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nejsou.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvifat: U zvifat lé¢enych pimobendanem se
doporucuje monitoring srdecnich funkci a morfologie
srdce (viz také bod ,Nezadouci ucinky“).
U epileptickych psi pouzivejte s opatrnosti. Tablety
jsou ochucené. Aby se Aby se zabranilo jakémukoli
nahodnému poziti, uchovavejte tablety mimo dosah
zvirat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy  ptipravek zvifatdm: Lidé se zndmou
precitlivélosti na pimobendan nebo na kteroukoli
z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |éCivym pripravkem. Aby se zabranilo
ndhodnému poziti, zejména ditétem, vratte nepouzité
Casti tablet zpét do blistru a krabicky a peclivé
uchovavejte mimo dosah déti. Casti pouZitych tablet
pouzijte pfi pristi davce. V pfipadé nahodného poziti
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Po poufZiti
si umyjte ruce. Pro lékare: ndhodné poziti, zvlasté
ditétem, mUZe vést k vyskytu tachykardie, ortostatické
hypotenze, zarudnuti obliceje a bolestem hlavy.
Brezost a laktace: Laboratorni studie u potkan(
a kraliki nepodaly diikaz o teratogennich nebo
fetotoxickych ucincich. Tyto studie vsak prokazaly
maternalni  toxicitu a embryotoxické Ucinky
pfi vysokych davkach a zaroven bylo prokazano, Ze je
pimobendan vylu€ovdn do mléka. Bezpecnost
veterinarniho |écCivého pfipravku nebyla stanovena
u brezich nebo kojicich fen. Pouzivejte pouze
po zvazeni prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim
Iékarem.

Interakce s jinymi lécivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Ve farmakologickych studiich nebyla
zjiSténa Zadna interakce mezi srdecnim glykosidem
strofantinem a pimobendanem. Zvyseni kontraktility
srdce indukované pimobendanem je zeslabeno
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pfitomnosti antagonisty kalcia verapamilu a diltia-
zemu a B-antagonisty propranololu.

Pfedavkovani: V pfipadé predavkovani mize dojit
k pozitivnimu chronotropnimu ucinku, zvraceni,
apatii, ataxii, Selestim na srdci nebo hypotenzi. V této
situaci je tfeba snizit ddvku a zahdjit vhodnou
symptomatickou lécbu. Pfi dlouhodobém podavani
(6 mésicd) bylo u nékterych zdravych pst plemene
bigl, kterym byl podan 3 az 5nasobek doporucené
davky, pozorovano ztlusténi mitralni chlopné
a hypertrofie levé komory. Tyto zmény jsou
farmakodynamického plvodu.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky

Vzacné (1 az 10 zvitat / 10 000 lécenych zvitat):
Zvysend srdeéni frekvence®®, zvraceni®, prdjems,
anorexie (porucha pfijmu potravy)S, letargie, porucha
srdeéni chlopné®.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 lé€enych zvifat, véetné
izolovanych hlaseni): Petechie na sliznici® (teckovité
zbarveni sliznice zplUsobené krvacenim), subkutanni
hemoragie®.

a mirny pozitivné chronotropni Gcinek.

b tyto Uéinky jsou zdvislé na ddvce a lze se jim vyhnout
snizenim davky.

¢ pfechodné.

d béhem chronické lé¢by pimobendanem u psd s onemoc-
nénim mitralni chlopné bylo pozorovano zvyseni
nedomykavosti mitralni chlopné.

e tyto pfiznaky G¢inkd na primarni hemostazu zmizi
po ukonceni Iécby.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inklG je dullezité. 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 lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. Nezadouci
ucinky mozZete hlasit také driZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zdstupci drzitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich Gdajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho  systému hlaseni
nezadoucich Gcinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat
a lé¢iv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaZdy druh, cesty a zpUsob podani
Perordlni podani. Neprekracujte  doporucené
davkovani. Aby bylo zajisténo spravné davkovani,
méla by byt Zivd hmotnost stanovena co nejpresnéji.
Veterindrni |éCivy pfipravek musi byt podavan
perordlné v rozmezi davek 0,2 mg az 0,6 mg
pimobendanu/kg Z.hm./den. Doporudovand denni
davka je 0,5 mg/kg z.hm., rozdélena do dvou dennich
davek (kazda 0,25 mg/kg z.hm.): polovina davky rano


mailto:adr@uskvbl.cz
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a druha polovina davky asi o 12 hodin pozdéji. Kazda
davka musi byt poddna pfiblizné 1 hodinu pred
krmenim. Pro presné davkovani podle Zivé hmotnosti
Ize Zvykaci tabletu rozdélit podél vyznacené ryhy.
Pro spravné poddni se doporuCuje nasledujici
davkovaci schéma:

Priblizna davka se opakuje rdno a vecer s odstupem 12 hodin,
coz odpovida pfiblizné 0,25 mg pimobendanu/kg z.hm.
Hmotnost
zvirete
(kg)

1,25 mg
Fatroben-
dan
tablety
5mg
Fatroben-
dan
tablety
10 mg
Fatroben-
dan
tablety

1 2 4 5 10 15 20 25 30 35 40 50 60

o Y2 % 1 2

1+ 1+1+2

% iz
2

Y

%

Veterindrni  léCivy  pfipravek Ize kombinovat

s diuretickou Ié¢bou (napf. furosemid).

9. Informace o spravném podavani

Viz bod ,Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob
podani“. Vratte vSechny rozdélené tablety zpét
do blistru. Rozdélené tablety by mély byt pouzity
pfi dalsim podani. VSechny rozdélené tablety zbyvajici
po poslednim podani veterinarniho IéCivého pripravku
musi byt zlikvidovany.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. Nepouzivejte tento veterinarni
léCivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabi¢ce ana blistru po Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni v mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych ptipravkd se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych pFipravku
Veterindrni |éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

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

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/059/24-C

96/060/24-C

96/061/24-C

Velikosti baleni:

Fatrobendan 1,25 mg: Papirova krabicka s 1 blistrem
s 10 tabletami (10 tablet). Papirova krabicka s 5 blistry
s 10 tabletami (50 tablet). Papirova krabicka s 10
blistry s 10 tabletami (100 tablet).

Fatrobendan 5 mg: Papirova krabicka s 1 blistrem s 10
tabletami (10 tablet). Papirova krabicka s 5 blistry s 10
tabletami (50 tablet). Papirova krabicka s 10 blistry
s 10 tabletami (100 tablet).

Fatrobendan 10 mg: Papirova krabicka s 1 blistrem
s 10 tabletami (10 tablet). Papirova krabicka s 5 blistry
s 10 tabletami (50 tablet). Papirova krabicka s 10
blistry s 10 tabletami (100 tablet).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
11/2024

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell Emilia (Bologna), Itdlie

Mistni zdstupce a kontaktni uUdaje pro hldseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich léciv a.s.

Chotouri 90, 254 01 Poho¥i, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusSného
mistniho zdstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,
4 mg/10 mg, potahované tablety pro malé kocky
a kotata

96/066/24-C
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Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,
16 mg/40 mg, potahované tablety pro kocky
96/067/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

4 mg/10 mg, potahované tablety pro malé kocky
a kotata

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

16 mg/40 mg, potahované tablety pro kocky

2. Slozeni

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

4 mg/10 mg, potahované tablety pro malé kocky

a kotata:

Kazdd potahovand tableta obsahuje (malé kocky
a kotata):
Milbemycinoxim
Praziquantel

Pomocné latky:

Zluty oxid 7eleza (E172)
Cerveny oxid Zeleza (E172)
Cerny oxid zeleza (E172)
Oxid titanicity (E171)
Potahovana tableta.
Tablety ovalného tvaru, tmavé hnédé, s pllici ryhou
na obou stranach. Tablety lze rozpllit.
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,
16 mg/40 mg, potahované tablety pro kocky:
Kazda potahovana tableta obsahuje (kocky):
Milbemycinoxim

Praziquantel

Pomocné latky:

Cerveri Allura AC (E129)

Oxid titanicity (E171)

Potahovani tableta.

Tablety ovalného tvaru, Cervené aZ rlzové, s pllici
ryhou na obou strandach. Tablety Ize rozpdlit.

4,0 mg
10,0 mg

16,0 mg
40,0 mg

3. Cilové druhy zvifat

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

4 mg/10 mg, potahované tablety pro malé kocky

a kotata:

Kocky (malé kocky a kotata o hmotnosti nejméné
0,5 kg)

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

16 mg/40 mg, potahované tablety pro kocéky:

Kocky (o hmotnosti nejméné 2 kg)

4. Indikace pro pouziti

Pro kocky s nebo ohrozené smisenou infekci
tasemnicemi, gastrointestinalnimi hlisticemi a/nebo
pGvodcem srdecni dirofilaridzy. Tento veterinarni
|éCivy pripravek je indikovan pouze v pfipadé, Ze je
indikovano soucasné pouZiti proti tasemnicim
a hlisticim.
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Lécba infekci vyvolanych:

Tasemnicemi:

Dipylidium caninum,

Taenia spp.,

Echinococcus multilocularis.

Gastrointestinalnimi hlisticemi:

Méchovci: Ancylostoma tubaeforme,

Skrkavkami: Toxocara cati.

Vlasovcem psim:

Prevence srdecni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soubéina terapie proti
tasemnicim.

5. Kontraindikace
Milbemycin oxime /
Praziquantel Alfamed,

4 mg/10 mg, potahované
tablety pro malé kocky a
kotata

Nepouzivat u kotat
mladsich 6 tydn( a/nebo

Milbemycin oxime /
Praziquantel Alfamed,

16 mg/40 mg, potahované
tablety pro kocky

NepouZivat u kocek

0,5 ke.

NepouZzivat v pripadech precitlivélosti na 1éCivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Nadbytecné poutZiti antiparazitik
nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu
udajii o pripravku muze zvysit selekénim tlakem
rezistenci a vést ke snizené ucinnosti. Rozhodnuti
o0 poutziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt
zaloZzeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni
zatéze nebo na riziku infekce na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to u kazdého
jednotlivého zvifete. lestliZe neexistuje riziko
koinfekce, mél by byt pouzit veterinarni [éCivy
pfipravek s dzkym spektrem ucinku. Je tfeba zvazit
moznost, Ze dalsi zvifata ve stejné domacnosti mohou
byt zdrojem opétovné infekce hlisticemi a/nebo
tasemnicemi, a tato by tedy méla byt podle potieby
|é¢ena vhodnym veterinarnim IéCivym pfipravkem.
Po castém opakovaném pouzivani anthelmintik
ze stejné skupiny se mliZe vyvinout rezistence parazitQ
na anthelmintika této skupiny. V Evropé byla hlasena
rezistence Dipylidium caninum vUci prazikvantelu
a importovany pfipad rezistence Dirofilaria immitis
vici  milbemycinoximu, makrocyklickému laktonu.
Pti pouzivani tohoto veterinarniho IécCivého pfipravku
je treba wvzit v dvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazit(, pokud
jsou kdispozici. Doporucuje se dale vysetfovat
pfipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné
diagnostické metody. Potvrzena rezistence by méla
byt hlasena drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnym organim. Pokud je potvrzena infekce
tasemnici Dipylidium caninum, je treba zvaZzit




soubéZnou lé¢bu proti mezihostiteldm, jako jsou
blechy a vsi, aby se zabranilo opétovné infekci.
Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouZiti u cilovych
druhd zvirat: Zajistéte, aby kocky a kotata s hmotnosti
od 0,5 kg do <2 kg dostaly odpovidajici silu tablety
(4 mg milbecinoximu / 10mg prazikvantelu)
a spravnou davku. Viz také bod 8 , Davkovani pro
kazdy druh, cesty azplUsob podani“. Nebyly
provedeny zadné studie se silné oslabenymi kockami
nebo jedinci svaziné narusenou funkci ledvin nebo
jater. Poutziti veterinarniho IécCivého pfipravku se u
takovych  zvifat nedoporu€uje nebo pouze
po zvaZeni prospéchu a rizika odpovédnym
veterindrnim Iékafem. ProtoZe jsou tablety ochucené,
mély by byt skladovdny na bezpecném misté mimo
dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni
|éCivy pripravek zviratlm: V pripadé poziti maze byt
pfipravek Skodlivy, a to zejména u déti. Aby nedoslo
k ndhodnému poziti, skladujte ptipravek mimo dohled
a dosah déti. Jakékoli nepouzité ¢asti tablet vratte
do otevieného blistru, vloZte zpét do vnéjsiho baleni
a pouZijte pri pristim podani nebo bezpecné zlikvidujte
(viz ¢ast ,Zvlastni opatreni pro likvidaci®). V pripadé
nahodného pofZiti tablet, zejména ditétem, vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po poufZiti si umyjte
ruce

Daldi opatfeni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro ¢lovéka a podléha povinnosti ohlaseni u Svétové
organizace pro zdravi zvifat (WOAH). V pripadé
echinokokdzy je tfeba dodrZovat specifické pokyny
pro lécbu a sledovani a zajisténi bezpecnosti osob
(napf. odborniky nebo parazitologickymi tstavy).
Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti.
Plodnost: Lze pouzit u plemennych zvifat.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné poufZiti veterinarniho Iécivého
pfipravku se selamektinem je dobre snaseno.
Pfi podavani doporucené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem lécby timto veterindrnim
|éCivym pFipravkem v doporuéené davce nebyly
pozorovdny Zadné interakce. | kdyz se soucasné
poutziti veterindrniho léCivého pfipravku se spot-onem
obsahujicim moxidektin a imidakloprid vdoporuce-
nych davkach po jednorazové aplikaci nedoporucuje,
bylo vjedné laboratorni studii u 10 kotat dobre
snaseno. Bezpec€nost a uc¢innost soubéiného pouziti
nebyla zkoumana v terénnich studiich. Vzhledem
k absenci dalSich studii je treba dbat opatrnosti
v pfipadé soucasného pouziti sjakymkoli jinym
makrocyklickym laktonem. Také nebyly provedeny
Zadné takové studie u chovnych zvirat.

Predavkovani: V pripadé predavkovani bylo kromé
pfiznakd pozorovanych pfi doporucené davce (viz bod
7 ,Nezadouci ucinky“) pozorovdno i slintani. Tento
pfiznak obvykle spontanné zmizi béhem jednoho dne.
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7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): hypersenzitivni reakce,
systémové poruchy (napt. letargie a anorexie),
neurologické poruchy (napf. svalovy tres, ataxie),
poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni a prGjem).
Hlaseni neZadoucich ucink( je dilezité. UmozZniuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pfripravku. JestliZe zaznamendte 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 lékare. Nezadouci Gcinky mGzete hldsit
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
hldseni nezadoucich ucink(:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat(
a lééiv, Hudcova 232/56 a, 621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroralni podani. Pro zajisténi spravného davkovani by
méla byt hmotnost zvifete stanovena co nejpresnéji.
Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti
a muZe podpofit rozvoj rezistence. Minimalni
doporucend davka: 2 mg milbemycinoximu a 5mg
praziquantelu na kg Zivé hmotnosti se podava
jednorazové jako jedna davka. V zavislosti na Zzivé
hmotnosti kocky je praktické davkovani nasledujici:
Milbemycin oxime / = Milbemycin oxime /
Praziquantel Praziquantel

5. Alfamed, Alfamed,

Ziva

hmotnost 4 mg/10 mg, 16 mg/40 mg,
potahované tablety = potahované tablety
pro malé kocky pro kocky
a kotata

0,5-1 kg % tablety

>1-2 kg 1 tableta

2-4 kg % tablety

> 4-8 kg 1 tableta

>8-12 kg 1% tablety

Veterindrni |éCivy pripravek muize byt zarazen
do programu prevence srdecni dirofilariézy, pokud je
sou€asné indikovdna |é¢ba proti tasemnicim.
Preventivni Ucinek tohoto veterinarniho Iécivého
pfipravku pfetrvava proti srdecni dirofilaridze po dobu
jednoho meésice. Pro pravidelnou prevenci srdecni
dirofilariézy se uprednostrfiuje pouZiti monosub-
stance. Pri infekci tasemnici a hlisticemi by méla byt
potfeba a frekvence opakované lécby zaloZena
na odborném posouzeni a méla by zohlednovat mistni
epidemiologickou situaci a zpUsob Zivota zvifete.

9. Informace o spravném podavani

Tento veterindrni |éCivy pripravek se podava
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s krmivem nebo po krmeni. Tablety Ize pulit.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Polovina tablet by
méla byt uchovavéna v ptivodnim blistru a méla by byt
pouZita pro dalsi poddni. NepouZivejte tento
veterinarni |éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni vnitiniho obalu (pro poloviny tablet):
6 mésicu.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadnivody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
|éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe milbemycinoxim a prazikvantel mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen
nepouzity veterindrni |éCivy pfipravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravki
Veterindrni |é¢ivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

MA €. 96/066/24-C, 96/067/24-C

Orientovany polyamidovy/hlinikovy/polyvinylchlori-
dovy-hlinikovy blistr se 2 tabletami v kartonové
krabicce.

Velikosti baleni:

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

4 mg/10 mg, potahované tablety pro malé kocky a
kotata: 1 krabicka obsahujici 12 blistr( (24 tablet).
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

16 mg/40 mg, potahované tablety pro kocky:

1 krabicka obsahujici 24 blistrd (48 tablet).

15. Datum posledni revize ptibalové informace
12/2024

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje
pro hlaseni podezireni na nezadouci ucinky:
ALFAMED

13éme Rue

06517 Carros

Francie

049208 73 00

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC - 1ere Avenue LID 2065 M - 06516
Carros - FRANCIE

ALFAMED - 13éme Rue - 06510 Carros - Francie

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2,5
mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy

a Sténata

96/064/24-C

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5
mg/125 mg, potahované tablety pro psy
96/065/24-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy
a Sténata

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy

2. SloZeni

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy
a Sténata

Kazda potahovana tableta obsahuje:
Milbemycinoxim

Praziquantel

Potahovana tableta.

Tablety ovalného tvaru, bézové az svétle hnédé,
s pllici ryhou na obou stranach.

Tablety Ize rozpulit.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy

Kazda potahovana tableta obsahuje:
Milbemycinoxim

Praziquantel

Potahovani tableta.

Kulaté, bézové az svétle hnédé tablety.

2,5mg
25,0 mg

12,5mg
125,0 mg

3. Cilové druhy zvirat
Psi (o hmotnosti vyssi nez 0,5 kg).
Psi (o hmotnosti vyssi nez 5 kg).

4. Indikace pro pouziti

Pro psy trpici kombinovanou infekci tasemnicemi,
gastrointestindlnimi  hlisticemi, o¢nim  cervem,
plicnivkami a/nebo vlasovcem psim (srde¢nimi cervy),
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nebo srizikem takového stavu. Tento veterindrni
|éCivy pripravek je indikovan pouze v pfipadé, Ze je
soucasné pozadovano pouziti proti tasemnicim
a hlisticim.

Tasemnice

Lé¢ba tasemnic: Dipylidium caninum, Taenia spp.,
Echinococcus spp., Mesocestoides spp.
Gastrointestindini hlistice

Lécba:

Méchovci: Ancylostoma caninum

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina
Tenkohlavci: Trichuris vulpis

Thelazie

Terapie proti Thelazia callipaeda (viz specificky
IéCebny plan v ¢asti 3.9 ,Cesty podani a davkovani“).
Plicnivky

Lécba:

Angiostrongylus vasorum (sniZzeni miry infekce
nezralymi dospélci (L5) a dospélymi parazity; viz
specifické plany lé¢by a prevence ndkazy v bodé 3.9
»Podavané mnoiZstvi a cesty podani“),

Crenosoma vulpis (snizeni miry infekce).

Vlasovec psi
Prevence infekce vlasovcem psim (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soubéinad terapie proti
tasemnicim.

5. Kontraindikace

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 2,5 mg/25
mg, potahované tablety pro malé psy a Sténata:
NepouZivat u Sténat mladsich 2 tydnd a/nebo
s hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed, 12,5
mg/125 mg, potahované tablety pro psy:

NepouZivat u pst s hmotnosti nizsi nez 5 kg.
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na |éCivou(é)
latku(y) nebo na nékterou z pomocnych latek. Viz také
Cast ,,Zvlastni upozornéni”.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Zbyte¢né pouZivani antiparazitik
nebo pouziti odchylujici se od pokynl uvedenych
v souhrnu Udajl o pfipravku miZe zvysit selekéni tlak
na rezistenci a vést ke snizené ucinnosti. Rozhodnuti
o poutziti veterinarniho lécivého pripravku by mélo byt
zaloZeno na potvrzeni parazitického druhu a zatéze
nebo rizika infekce na zakladé jeho epidemiologickych
rysti jednotlivého zvifete. Pokud nehrozi riziko
koinfekce, mél by byt pouzit veterinarni [éCivy
pfipravek s uzkym spektrem. Je tfeba uvazit moznost,
Ze dalsi zvifata ve stejné domadacnosti mohou byt
zdrojem opétovné infekce hlisticemi a/nebo
tasemnicemi, a tato by tedy méla byt podle potieby
|IéCena vhodnym veterinarnim |éCivym pripravkem.
Po castém opakovaném pouzivani antihelmintik
jakékoli konkrétni tfidy se mdZe vyvinout rezistence
parazitd na antihelmintika této tfidy. V Evropé byla
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hldsena rezistence organizm( Dipylidium caninum
vU¢i praziquantelu aimportovany pfipad rezistence
organizm Dirofilaria immitis vi¢i milbemycinoximu
jako makrocyklickému laktonu. Pti pouziti tohoto
veterinarniho lé¢ivého pfipravku je vhodné zohlednit
mistni informace o citlivosti cilovych parazitl, jsou-li
k dispozici. Doporucuje se dale zkoumat pripady
podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické
metody. Potvrzend rezistence by méla byt hlasena
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfrislusSnym
organim. Pokud je pfitomna infekce Dipylidium
caninum, je treba zvazit soubéinou l|éc¢bu proti
intermediarnim hostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby
se zabranilo opétovné infekci.

Zvlastni opatieni pro bezpecné poufZiti u cilovych
druhd zvitat: Studie s milbemycinoximem ukazuji,
Ze hranice bezpecnosti u nékterych psi (mutant
MDR1 (-/-), coz mlze zahrnovat kolie nebo pfibuzna
plemena) je nizsi nez u jinych plemen. U téchto psi by
méla byt pfisné dodrzovdna minimdlni doporucena
davka. Viz také ¢&ast vénovana , predavkovani“.
Tolerance veterindrniho léCivého pfipravku u mladych
Sténat téchto plemen nebyla zkoumana. Lécba psl
s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii maze
nékdy vést k vyskytu hypersenzitivnich reakci, jako
jsou bledé sliznice, zvraceni, tfes, namahavé dychani
nebo nadmérné slinéni. Tyto reakce jsou spojeny
s uvolfiovanim proteind z mrtvych nebo umirajicich
mikrofildrii a nejsou pFfimym toxickym Gcinkem
veterinarniho |écivého pripravku. Pouziti u psu
trpicich  mikrofilaremii se proto nedoporucuje.
V rizikovych oblastech vyskytu vlasovce psiho nebo
pokud je znamo, Ze pes cestoval do rizikovych oblasti
vyskytu vlasovce psiho a z nich, se doporucuje pred
preventivnim  pouzitim  veterindrniho  |écCivého
pfipravku veterindrni konzultace, aby se vyloucila
pfitomnost  jakéhokoli  soubé&Zného  napadeni
organizmy Dirofilaria immitis. V pfipadé pozitivni
diagndzy je pred podanim veterinarniho lécivého
pfipravku indikovana adulticidni terapie. Nebyly
provedeny zadné studie se silné oslabenymi psy nebo
jedinci s vazné narusenou funkci ledvin nebo jater.
Pouziti veterindrniho IéCivého pfipravku se u takovych
zvifat nedoporucuje nebo by se mél pouzit pouze
na zakladé posouzeni prospéchu/rizika odpovédnym
veterinarnim lékafem. U pst miladsich 4 tydnd je
infekce tasemnici neobvykla. Lécba zvifat mladsich
nez 4tydny kombinovanym veterinarnim |écivym
pfipravkem proto pravdépodobné neni potieba.
ProtoZe jsou tablety ochucené, mély by byt
skladovany na bezpecném misté mimo dosah zvirat.
Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni
léCivy pripravek zvifatlim: V pripadé poZiti maze byt
pripravek skodlivy, a to zejména u déti. Aby nedoslo
k ndhodnému poZiti, skladujte pripravek mimo dohled
a dosah déti. Jakékoli nepouZité ¢asti tablet vratte
do otevieného blistru, vlozte zpét do vnéjsiho baleni




a pouZijte pfi pristim podani nebo bezpecné zlikvidujte
(viz ¢ast ,Zvlastni opatreni pro likvidaci”). V pripadé
nahodného pofziti tablet, zejména ditétem, vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po pouzZiti si umyjte
ruce.

DalSi opatfeni: Echinokokdza predstavuje nebezpedi
pro clovéka a podléhd povinnosti ohlaseni Svétové
organizaci pro zdravi zvifat (WOAH). V pfipadé
echinokokdzy je tfeba dodrzovat specifické pokyny
pro lécbu, sledovani a zajisténi bezpecnosti osob
(napf. odborniky nebo parazitologickymi tstavy).
BFezost a laktace: Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouZit u plemennych zvifat.

Interakce sjinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Soucasné pouziti veterinarniho Iécivého
pfipravku se selamektinem je dobre snaseno.
Pfi podavani doporucené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem 1éCby veterindrnim
|é¢ivym pripravkem v doporucené davce nebyly pozo-
rovany zadné interakce. Vzhledem k absenci dalSich
studii je tfeba dbat opatrnosti v pfipadé souc¢asného
pouziti s jakymikoli jinymi makrocyklickymi laktony.
Také nebyly provedeny zadné takové studie
s chovnymi zvitaty.

Predavkovani: Nebyly pozorovany zadné jiné priznaky
nez ty, které byly pozorovany pfi doporuéené davce
(viz ¢ast 7 ,,Nezadouci Gcinky“).

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): hypersenzitivni reakce,
systémové poruchy (napf. letargie a anorexie),
neurologické poruchy (napf. svalovy tfes, ataxie
a konvulze), poruchy traviciho traktu (napt. zvraceni,
slinéni a prdjem).

HIaseni nezaddoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
|éCivého pfripravku. JestliZe zaznamendate jakékoliv
nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci, nebo si myslite, ze lé¢ivo
nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékafe. Nezadouci G¢inky mGzete hlasit
také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu
zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZitim
kontaktnich Gdaja uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim ndrodniho systému
hlaseni nezadoucich Gcinkd:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplUsob podani
Peroradlni podani. Minimalni doporucend davka:
0,5 mg milbemycinoximu a 5 mg praziquantelu na kg
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Zivé hmotnosti se poddva najednou jako jedna davka.
Pro zajisténi spravného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Nedostatecné
davkovani by mohlo vést k netcinnému pouziti a mlze
podpofit rozvoj rezistence. V zavislosti na zZivé
hmotnosti psa je praktické davkovani nasledujici:
Ziva hmotnost Milbemycin oxime / Milbemycin oxime /
Praziquantel Praziquantel Alfamed,
Alfamed, 12,5 mg/125 mg,
2,5 mg/25 mg, potahované tablety
potahované tablety pro psy
pro malé psy

a Sténata
0,5-1kg % tablety
>1-5kg 1 tableta
>5-10kg 2 tablety
5-25kg 1 tableta
>25-50kg 2 tablety
>50-75kg 3 tablety

V ptipadech, kdy se aplikuje prevence proti vlasovci
psimu a soucasné je vyZzadovdna terapie proti
tasemnici, mGze veterinarni léCivy pripravek nahradit
monovalentni veterinarni IéCivy pripravek pro preven-
ci vlasovce psiho a miZe byt podavan kazdych 30 dni.
Pro terapii nakazy organizmy Angiostrongylus
vasorum by mél byt milbemycinoxim podavan
Ctyrikrat v tydennich intervalech. Pokud je indikovana
soubézna lécba proti tasemnicim, doporucuje se
aplikovat jednou terapii veterinarnim [éCivym
pfipravkem a pro zbyvajici tfi tydenni Iécby
pokracovat s monovalentnim veterinarnim [écivym
pfipravkem obsahujicim samotny milbemycinoxim.
V endemickych oblastech  zabrani  poddavani
veterinarniho |éc¢ivého pfipravku kazdé ctyfi tydny
angiostrongyldze snizenim zatizeni nezralymi dospélci
(L5) a dospélymi parazity, kdyZ je indikovana soubézna
|éCba proti tasemnicim. Pro IéCbu nakazy Thelazia
callipaeda by mél byt milbemycinoxim podavan ve 2
terapiich s odstupem sedmi dnd. Pokud je indikovana
soubéZna lécba proti tasemnicim, mulZe veterinarni
|éCivy pripravek nahradit monovalentni veterinarni
|éCivy pFipravek obsahujici samotny milbemycinoxim.
Pti infekci tasemnici a hlisticemi by méla byt potfeba
a frekvence opakované |écby zaloZena na odborném
posouzeni a méla by zohledriovat mistni
epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvifete.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni |écivy prFipravek by mél byt podavan
s jidlem nebo po jidle.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni |éCivy pripravek nevyZzaduje Zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Nepouzivejte tento
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veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce blistru po EXP.
Doba pouzitelnosti  koné¢i  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy

a Sténata: Polovina tablet by méla byt uchovdvana
v plvodnim blistru a méla by byt pouzita pro dalsi
podani. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 6 mésica.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterinarni
léCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoZe milbemycinoxim a prazikvantel mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. VSechen
nepouzity veterindrni |éCivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych léCivych pfipravkid se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravk
Vydej veterindrniho |éCivého pfipravku je vazan
na lékarsky predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

MA €. 96/064/24-C, 96/065/24-C

Orientovany polyamidovy/hlinikovy/polyvinylchlori-
dovy-hlinikovy blistr se 2 tabletami v kartonové
krabicce.

Velikosti baleni:

Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

2,5 mg/25 mg, potahované tablety pro malé psy

a Sténata: 1 krabicka obsahujici 12 blistr( (24 tablet).
Milbemycin oxime / Praziquantel Alfamed,

12,5 mg/125 mg, potahované tablety pro psy:

1 krabicka obsahujici 24 blistrd (48 tablet).

15. Datum posledni revize pfibalové informace
12/2024

Podrobné informace otomto veterinarnim |éCivém
pripravku jsou k dispozici v databazi pripravk( Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém
pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni Udaje
pro hlaseni podezteni na nezadouci ucinky:

ALFAMED

13éme Rue

06517 Carros
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Francie

049208 73 00

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC - lere Avenue LID 2065 M - 06516
Carros - FRANCIE

ALFAMED - 13éme Rue - 06510 Carros - Francie

10/24

Addimag 160 mg/ml + 84 mg/ml infuzni roztok
pro skot

RC: 96/017/22-C

Addimag 240 mg/ml + 126 mg/ml infuzni roztok
pro skot

RC: 96/018/22-C

Ceftiosan 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/085/11-C

Euthanimal 200 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/081/14-C

Euthanimal 400 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/082/14-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko

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

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kdzi

- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kdzi

- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
v ramci parametrl nebo limitd specifikaci kone¢ného
pfipravku.

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/006/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kaZi - spot-on
pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/007/04-C

Advantix roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C


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

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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

Amoxy Active, 697 mg/g, peroralni prasek

pro prasata a kura domaciho

RC: 96/002/24-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - u¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Vypusténi dodavatele sloZek nebo zdravotnickych
prostiedka, které jsou soucasti baleni (jsou-li uvedeny
v registracni dokumentaci).

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

RC: 96/377/92-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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

Bexepril 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/116/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména textd z ddvodu novych udaji o kvalitg,

preklinickych, klinickych nebo farmakovigilanénich

udaju.

Dexafast 2 mg/ml injekéni roztok pro koné, skot,
kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/028/23-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Implementace zmén, které vyzaduji dalSi dolozeni
novymi dodateénymi udaji predloZzenymi drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Blockade 2,5 mg/g namacéeci koupel strukd, roztok
RC: 99/028/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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Bovilis Rotavec Corona injekéni emulze pro skot
RC: 97/048/02-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Ptridani nové cesty podani.

Cazitel 230/20 mg ochucené potahované tablety
pro kocky

RC: 96/050/14-C

Cazitel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/112/12-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym

vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Cefabactin 50 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/098/16-C

Cefabactin 250 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/099/16-C

Cefabactin 500 mg tablety pro psy

RC: 96/100/16-C

Cefabactin 1000 mg tablety pro psy

RC: 96/101/16-C

DR: Le Vet. Beheer B.V., Nizozemsko
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku - jiné
zmény.

CEVAC GUMBO L Lyofilizat pro podani v pitné vodé
RC: 97/077/03-C
CEVAC ND-IB-EDS K Injek¢ni emulze
RC: 97/092/03-C
CEVAC VITAPEST L lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi
RC: 97/035/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,

Slovenska republika
Zména doby pouZitelnosti nebo schvaleného
protokolu o stabilité kone¢ného pfipravku: - zména
schvdleného protokolu o stabilité.

Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy

RC: 96/058/11-C

DR: Kela N.V., Belgie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zmény
textll, které nesmi souviset se souhrnem udajl
o pripravku: administrativni informace tykajici
se zastupce drzitele.

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze pro prasata
RC: 96/084/12-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména specifikace ucinné latky, pomocné latky nebo
vychozi suroviny pro ucinnou latku, které dfive nebyly



uvedeny v Evropském l|ékopise, tak aby byla plné
v souladu s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim
|ékopisem Clenského statu.

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

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.

Deltatic 1,304 g medikovany obojek pro velké
az velmi velké psy

RC: 96/013/19-C

Deltatic 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé
psy

RC: 96/011/19-C

Deltatic 1,056 g medikovany obojek pro malé
az stredné velké psy

RC: 96/012/19-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zména adresy drzitele rozhodnuti o registraci.

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/422/92-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 99/119/84-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména v kvalité - uc¢inna latka - zména retest periody.

Detonervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné a skot
RC: 96/009/11-C

DR: Le Vet. B.V, Nizozemsko

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. wvypusténi zastaralého parametru, jako
napriklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace
u materidlu pro Upravu barvy a chuti) v ramci para-
metrd nebo limitl specifikaci koneéného ptipravku.

Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on pro skot

RC: 96/019/23-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

Zména parametr a/nebo limitl specifikaci u konec-

ného pfipravku - zména mimo rozsah schvalenych

limitd specifikaci. Zména zkuSebniho postupu

pro konecny pfipravek - jiné zmény zkuSebniho

postupu (véetné nahrazeni nebo pridani).

Dormostart 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/060/23-C
Dormostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
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RC: 96/048/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména (zmény) nazvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farma-
kovigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho 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 dovozce, mechanismu kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo ptidani mista), pokud jde
o konecny pripravek.

Excenel 50 mg/ml lyofilizat pro injekéni roztok

RC: 96/005/02-C

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZze meziproduktu pouzivaného ve
vyrobnim procesu Gcinné latky-az desetinasobné
zvySeni v porovnani s plvodné schvalenou velikosti
Sarze.

Exitel Plus XL tablety pro psy
RC: 96/073/14-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym

vyrobcem pro nesterilni: - u¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na klzi - spot-on
RC: 96/817/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Felimazole 2,5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/082/09-C

Felimazole 5 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/141/04-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

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

Fenoflox 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata,
psy a kocky
RC: 96/036/14-C



DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
Zména ASMF.

Finilac 50 mikrogram/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/16-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy < 8 kg
RC: 99/068/11-C

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy> 8 kg

RC: 99/070/11-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména v kvalité - Gcinna latka - zména retest periody.
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zdakladniho dokumentu farmako-
vigilan€niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Formicpro 68,2 g prouzky do ulu pro vcely
medonosné

RC: 96/023/21-C

DR: NOD Apiary Ireland Ltd., Irsko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
drzitele rozhodnuti o registraci. Nahrazeni nebo
pridani vyrobce konecného pripravku, ktery odpovida
za dovoz. Nahrazeni nebo ptidani vyrobce, ktery
odpovida za uvolfiovani Sarzi, véetné kontroly Sarzi
nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pfipravek.

Formidol 41 g prouzky do ulu

RC: 99/051/09-C

FORMIDOL 81 g prouzky do ulu
RC: 99/044/14-C

Gabon Flum 4 mg prouzky do tlu
RC: 96/024/19-C

GABON PF 90 mg prouzky do ulu
RC: 96/088/09-C

M-1 AER 240 mg/ml
k lécebnému osetfeni vcel
RC: 96/089/09-C

MP 10 FUM 24 mg/ml roztok do tlu

RC: 96/090/09-C

Varidol 125 mg/ml roztok k Iééebnému o3etieni véel
RC: 96/238/94-C

DR: Vyzkumny ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

koncentrat pro roztok

Frontcontrol wormer XL tablety pro psy
RC: 96/003/24-C
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DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména (smysleného) nazvu veterinarniho |écivého

pfipravku.

Genestran 75 ug/ml, injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/043/11-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

HuveGuard MMAT suspenze pro peroralni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Redakéni zmény souhrnu Udajd o pfipravku, pribalové
informace nebo oznaceni na obalu, neni-li mozné je
zahrnout do nadchazejicimu postupu.

Hyogen injek¢éni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména schvaleného protokolu o stabilité.
INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni
pro skot

RC: 96/008/22-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zmény v souvislosti s postupy MR/SR - dprava
informaci o pfipravku po SRP pro puvodni dotéené
Clenské staty.

suspenze

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/021/17-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Kvalitativni
zména - pridani vyrobce Iécivé latky. Zavedeni
souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému nebo zmén souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfrilohy.

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/24-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména vyrobce vychoziho materidlu ve vyrobnim
procesu lécivé latky.

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména textl za ucCelem implementace vysledku
procesu fizeni signall drzitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.



LINEOMAM LC 330 mg/10 ml + 100 000 1U/10 ml
intramamarni roztok

RC: 96/098/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti SarZe (véetné rozsahU velikosti Sarze)
konecného pripravku —zména se tykd viech ostatnich
lékovych forem vyrabénych komplexnimi vyrobnimi
procesy.

LIVACOX Q peroralni suspenze

RC: 97/046/99-C

LIVACOX T peroralni suspenze

RC: 97/778/92-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g peroralni prasek

pro sparkatou zvéf

RC: 96/131/04-C

Rafendazol 10 mg/g + 8 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 99/184/85-C

DR: Biopharm, Ceska republika

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl
drzitele rozhodnuti o registraci. Zavedeni souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému
nebo zmén souhrnu zadkladniho dokumentu
farmakovigilancéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této prilohy.

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

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 administrativni informace tykajici se zastupce
drzitele.

Milprazon CHEWABLE 2,5 mg/25 mg potahované
tablety pro malé psy a Sténata o hmotnosti nejméné
0,5

RC: 96/039/21-C

Milprazon CHEWABLE 12,5 mg/125 mg potahované
tablety pro psy o hmotnosti nejméné 5 kg

RC: 96/040/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Mald zména vyrobniho procesu konecného ptipravku.

MUTILAN 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu

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

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach

RC: 96/024/22-C

DR: Serum-Werk Bernburg AG, Némecko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Doplnéni
vyrobniho mista pro vyrobni proces konecného
pripravku. Zavedeni nestandardni metody terminalni
sterilizace. Zména vnitfniho obalu koneéného
pfipravku - pfidani nového obalu pro sterilni [éCivy
pfipravek. Zména velikosti baleni hotového vyrobku -
ostatni zmény. Zména velikosti SarZe (véetné rozsahu
velikosti Sarzi) konec¢ného ptipravku - ostatni zmény.
Pridani mista baleni kone¢ného ptipravku do vnéjsiho
obalu. Pfidani mista kontroly Sarzi a zkousek jakosti
konecného pfipravku.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pfipravek.

NORODINE 40/200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Pridani dodavatele slozek, které jsou soucasti baleni
(jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Optimmune 2 mg/g oéni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

ORBESEAL 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/021/04-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PfedloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesteril-
ni ucinnou latku.

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

RC: 96/015/20-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Redak¢ni zmény casti 2 registracni dokumentace.

Otomax usni kapky, suspenze
RC: 96/050/00-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Panacur 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/226/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména limitG specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného
pfipravku - zpfisnéni limitd specifikaci. Zména
parametri nebo limith specifikaci u vnitfniho obalu
konec¢ného pripravku - pridani nového parametru
do specifikace spolu s jeho odpovidajici zkusSebni
metodou.

PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze pro koné,
skot, prasata a psy

RC: 96/032/98-C

DR: Kela N.V., Belgie

Zmény text(, které nesmi souviset se souhrnem udajl
o pfipravku: administrativni informace tykajici se
zastupce drzitele. Harmonizace informaci o pfipravku
s verzi 9.0 QRD sablon v souladu s nafizenim (EU)
2019/6. Drobné zmény schvéleného zkusebniho
postupu pro konecny pripravek.

PERMAWAY 600 mg intramamarni suspenze pro skot
RC: 96/005/21-C

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

Zména (zmény) nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich
udaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

RC: 96/102/11-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy

RC: 96/020/14-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména limitd specifikaci u konec¢ného pfipravku
- zména mimo rozsah schvalenych limit( specifikaci.

PLUSET Prasek pro pfipravu injekcéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku.

Porcilis Glasser injek¢ni suspenze

RC: 97/020/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Prazitel Plus tablety pro psy

RC: 96/018/10-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - U¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Rapidexon 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/040/08-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou pro psy
a kocky

RC: 96/010/18-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

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

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, prasata a psy

RC: 96/089/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml perordlni roztok
pro telata

RC: 96/057/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

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

Tolfine 80 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/025/22-C

TOLFEDINE CS 40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/112/04-C

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

Zména textl za ucCelem implementace vysledku
procesu fizeni signall drzitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.



TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zmény zkuSebnich mechanisml kontroly jakosti
ucinné latky: pridani mista, kde se provadi kontrola
nebo zkouseni Sarzi ucinné Iatky.

VETAXAM L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/056/20-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0., Polsko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dodavatele acinné latky, vychozi
suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi
vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni
dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti schvdlené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
|ékopisem.

Vitofyllin 50 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/020/23-C

Vitofyllin 100 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/021/23-C

DR: WDT-Wirtschaftsgenossenschaft deutscher
Tierarzte eG, Némecko

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

ZANTEL
RC: 96/109/04-C
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko
PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvdlenym

vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

11/24

ADVANTIX roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy od 10 do 25 kg

RC: 96/007/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kuZi - spot-on
pro psy do 4 kg

RC: 96/004/04-C
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ADVANTIX roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy od 25 kg do 40 kg

RC: 96/005/04-C

ADVANTIX roztok pro nakapani na kuZi - spot-on
pro psy od 4 do 10 kg

RC: 96/006/04-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Vypusténi  jednoho z  registrovanych  oball
pro nerozplnény nebo konecny pripravek (véetné
obalu ucinné latky) nebo vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku, které nevede k celkovému vypusténi sily
nebo lékové formy.

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

ByeMite 500 mg/ml koncentrat pro sprej, emulze
pro nosnice

RC: 96/009/09-C

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/422/92-C

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

Denagard 200 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 99/119/84-C

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta

RC: 96/521/92-S/C

LECTADE PLUS prasek pro peroralni roztok

RC: 96/521/94-C

Pulmotil 200 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/127/96-C

Pulmotil G 200 mg/g granule pro prasata

RC: 96/009/05-C

Respisure 1 One injekéni emulze pro prasata

RC: 97/082/03-C

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 70/073/71-S/C

Surolan usni kapky, suspenze a koZni suspenze

RC: 96/084/92-S/C

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva

pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

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

AMOKSIKLAV 500 mg/g + 125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



AMPHEN 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné
vodé pro prasata

RC: 96/013/24-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

ProdlouzZeni doby pouZzitelnosti konec¢ného pFipravku
v prodejnim baleni (doloZeno udaji v redlném case).
Zména textl z ddvodu novych udaji o kvalité,
preklinickych, klinickych nebo farmakovigilan¢nich
udaju.

Alfaxan Multidose 10 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/021/19-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Drobné zmény schvaleného zku$ebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny pripravek,
- pro vnitfni obal acinné latky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.
Zména dovozce, mechanismu kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo ptidani mista), pokud jde
o konecny pfipravek. Vypusténi mista vyroby
pro ucéinnou latku, meziprodukt nebo konecny
pfipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolnovani sarzi, mista, kde se provadi kontrola
Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny pro ucinnou
latku, Cinidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto udaje
uvedeny v registra¢ni dokumentaci). Zmény vyrobniho
procesu nebo uchovavani ucinné latky (véetné vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu) v pfipadé,
Ze soucasti schvalené registracni dokumentace ucinné
latky neni certifikat shody s Evropskym |ékopisem.
Zmény zkuSebnich mechanismd kontroly jakosti
ucinné latky: nahrazeni nebo pfidani mista, kde se
provadi kontrola nebo zkouseni Sarzi ucinné latky.

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
findlniho produktu. Zména vyrobce vychozi suroviny
/ €inidla / meziproduktu pouZivaného ve vyrobnim
procesu ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné
véetné mist zkousek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucdsti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem - jiné zmény.

Aurizon usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

AviPro AE suspenze pro podani v pitné vodé

RC: 97/1165/94-C

AviPro IB H120, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C
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AviPro PRECISE lyof.

RC: 97/1076/97-C

AviPro SALMONELLA VAC E Lyofilizat pro peroralni
aplikaci

RC: 97/082/00-C

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho a krity

RC: 97/045/07-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farma-
kovigilanéniho  systému nebo zmén souhrnu
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfilohy.

Avishield IBD INT Ilyofilizit pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kira domaciho
RC: 97/076/18-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze pro skot,
prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaja
drzitele rozhodnuti o registraci. Zména nazvu ¢i adresy
nebo kontaktnich udaji  kvalifikované osoby
odpovédné za farmakovigilanci. Zavedeni souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému
nebo zmén souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této pfrilohy.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

BAYTRIL flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/012/18-C

Bolfo 2,5 mg/g koZni sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky a malé
psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy

RC: 99/015/09-C

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro
skot, koné a psy

RC: 96/985/94-C

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C



Kiltix obojek pro stiedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

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

Biocan P inj. sicc.

RC: 97/820/96-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti SarZe konecného pfipravku, kdy
rozsah u imunologického lécivého pripravku se zvétsi
bez zmény procesu.

Biofel PCH injekéni emulze pro kocky

RC: 97/004/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku, kdy
rozsah u imunologického lécivého pripravku se zvétsi
bez zmény procesu.

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Drobné zmény vyrobniho zafizeni (pokud je popsano
v registracni dokumentaci) vcetné proceslt souvi-
sejicich s timto zafizenim. Redakcni zmény casti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

Borgal 200/40 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/047/95-C

DR: Virbac SA, Francie

PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni
ucinnou latku.

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

RC: 96/006/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zména vyrobce lécivé latky podporené ASMF.

Clavaseptin 250 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/048/11-C

Clavaseptin 50 mg ochucené tablety pro psy a kocky
RC: 96/047/11-C

Clavaseptin 500 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/049/11-C

Clavaseptin 62,5 mg ochucené tablety pro psy
a kocky

RC: 96/042/13-C

Clavaseptin 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/005/22-C

DR: Vetoquinol s.r.o, Ceska republika

PredloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani)
pro nesterilni: - U¢innou latku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

COLIVET peroralni roztok
RC: 96/007/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dexafort 3 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dophatyl-ject 200 000 IU/ml injekéni roztok pro skot,
ovce, kozy a prasata

RC: 96/029/24-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd a/nebo limith specifikaci u kone¢-
ného pfipravku - jiné zmény.

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/ml injekéni roztok
pro skot

RC: 96/047/20-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
ucinné latky.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro stfedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zména textl za ucCelem implementace vysledku
procesu fizeni signall drzitele rozhodnuti o registraci
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

Equipalazone 1 g peroralni pasta

RC: 96/1306/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/063/09-C

Enroxil Flavour 150 mg tablety pro psy

RC: 96/065/09-C

Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/064/09-C

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

ESTRON 250 pg/ml injekéni roztok

RC: 96/049/99-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Mala zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku.
Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - jiné zmény.
Estrumate 250 pg/ml injekéni roztok - jiné
harmonizace

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace souhrnu Udaja o pfipravku vcetné jeho
¢lenéni odpovidajicimu verzi 9.0 QRD Sablon v souladu

s nafizenim (EU) 2019/6.

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekéni

suspenzi

RC: 97/073/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajl

kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu

farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,

které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata
a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

FATROXIMIN D.C. 100 mg intramamarni mast

RC: 96/842/97-C

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

Zména nazvu vyrobce ucinné latky v pripadé,
Ze soucasti schvalené dokumentace neni osvédceni
o shodé s Evropskym lékopisem.

Flubenol KH 44 mg/ml peroralni pasta
RE: 96/521/92-S/C
DR: Elanco GmbH, Némecko
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harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
textll z divodu novych Gdajl o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilan¢nich Gdaja. Zména
pravniho statusu lécivého pfipravku - vydej bez
predpisu.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni
roztok

RC: 96/035/14-C

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Zména mezioperacnich kontrol v
konecného pfipravku.

ramci vyroby

Formidol 81 g prouzky do tlu

RC: 96/044/14-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 96/007/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Redakcéni zmény Casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze pro skot
RC: 97/012/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Redakcéni zmény casti 2 registracni dokumentace,

neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu

tykajiciho se casti 2.

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/004/24-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména dovozce, mechanismi kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde
o konecny pfripravek.

INTRAMAR DRY COW 600 mg
suspenze pro skot

RC: 96/026/21-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
Mald zména davérné c¢asti zdkladniho dokumentu
o ucinné latce.

intramamarni

INTRAMAR SEAL 2,6 g intramamarni
pro skot

RE: 96/008/22-C

suspenze



DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti - jiné
zmény registrace vyplyvajici z jinych registracnich
postupl (jiné zmény pod timto kodem).

Karsivan 50 mg potahovana tableta

RC: 96/879/94-C

Karsivan 100 mg potahovana tableta

RC: 96/049/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zmény v Pl nebo obalu, které nesouviseji s SPC
- napf. zmény uvedené v oddilech 6 a 7 pokynt CMDv
o podrobnostech klasifikace zmén vyZadujicich
posouzeni.

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvilenym
vyrobcem pro nesterilni U¢innou latku.

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stiedni psy

RC: 99/020/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/019/09-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu
pro konecny pripravek.

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky
RC: 96/011/18-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

MARBOCYL 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/03-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Mastijet Forte intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/055/01-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku - jiné
zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
pridani) 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
Zména ATCvet kodu.

90

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac, Francie

Vypusténi slozky systému Upravy chuti nebo barveni.

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/052/14-C

DR: Virbac, Francie

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Gdaju o pfipravku
- ostatni zmény.

Narcostart 1 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/076/11-C

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

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku
- zména doby uchovavani meziproduktu nebo neroz-
plnéné lékové formy.

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem,
- pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, ¢inidlo
nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky, - pro pomocnou latku.

Nobilis Ma5 + Clone 30 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
RC: 97/068/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Prodlouzeni doby poutzitelnosti biologického/imuno-
logického |écivého ptipravku v souladu se schvalenym
protokolem o stabilité.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.
Noroclav intramamarni
v laktaci

RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Kvalitativni zména - LécCiva latka - zména mista vyroby
|écivé latky.

suspenze pro dojnice

Orbenin Extra DC 600 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/257/91-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



Panacur 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 10/041/76-S/C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - finalni produkt - kontrola finalniho
produktu - zména analytické kontrolni metody.

PHEN-PRED 50/1,5 mg tableta

RC: 96/100/00-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Podstatné
zmény vyrobniho procesu koneéného pfipravku, které
mohou mit vyznamny dopad na jakost, bezpeénost
a ucinnost lécivého pfipravku. Prodlouzeni doby
pouzitelnosti konecného pfipravku na zakladé
extrapolace Udajl o stabilité nikoli podle pokynu
ICH/VICH.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Redakcéni zmény Casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Proactive 1,5 mg/g namaceci koupel strukt/sprej,
roztok

RC: 99/027/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
textl, jejichz cilem je provést vysledek postupu
pfezkoumani zajmu Unie v souladu s ¢lankem 83
nafizeni (EU) 2019/6.

RABADROP, peroralni suspenze

RC: 97/047/19-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Podstatna zmeéna vyrobniho procesu konecného
ptipravku (homogenizace navnadové hmoty), ktera
mlZe mit vyznamny dopad na jakost léCivého
pfipravku.

Rhemox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kura domaciho a kachen, krity
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
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Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

RONAXAN 100 mg tablety

RC: 96/525/94-C

RONAXAN 20 mg tablety

RC: 96/526/94-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti p

0 postupu postoupeni v zajmu Unie.

ROXACIN 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/022/02-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

PredloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.
Selehold 240 mg roztok pro na kubzi
- spot-on pro psy 20,1-40,0 kg
RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro
- spot-on pro psy 40,1-60,0 kg
RC: 96/075/18-C

Selehold 120 mg roztok pro
- spot-on pro psy 10,1-20,0 kg
RC: 96/073/18-C

Selehold 60 mg roztok pro
- spot-on pro psy 5,1-10,0 kg
RC: 96/072/18-C

Selehold 30 mg roztok pro
- spot-on pro psy 2,6-5,0 kg

RC: 96/071/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

nakapani

nakapani na kazi

nakapani na kazi

nakapani na kuazi

nakapani na

Sevotek 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou pro psy
a kocky

RC: 96/010/18-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

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

Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 70/073/71-S/C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Synulox RTU injekéni suspenze
RC: 96/036/94-C
DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.



Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u konecného pfripravku - jiné zmény. Zmény kvality
konecného ptipravku - jiné zmény.

Therios 75 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/063/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Trovex 1 mg/ml injekéni suspenze pro skot, koné,
prasata, kocky a psy

RC: 96/041/21-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucéinné latky, - pomocnou latku.

Varidol 125 mg/ml roztok k Iééebnému osetieni véel
RC: 96/238/94-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Vecoxan 2,5 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/015/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd nebo limitQ specifikaci u vnitfniho
obalu konec¢ného pripravku. Pfidani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou.

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Virbactan 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

DR: Virbac, Francie

Zména nazvu C¢i adresy nebo kontaktnich udajl
vyrobce nebo dovozce konec¢ného pfipravku.

Virbagest 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/055/07-C

DR: Virbac, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

12/24
ALTRESYN 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RE: 96/057/09-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
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Kvalitativni zména - kontrola findlniho produktu.

AMPROL 120 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/014/04-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Zména za Uucelem shody s Evropskym lékopisem
- zména specifikaci ucinné latky.

BIOSUIS PARVO L (6) injekéni emulze pro prasata
RC: 97/027/06-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/040/18-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Drobné zmény vyrobniho zafizeni (pokud je popséno
v registratni dokumentaci) vietné procesu
souvisejicich s timto zafizenim. Zmény ¢asti registracni
dokumentace tykajici se jakosti - redakéni zmény casti
2 registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

CEVAZURIL 50 mg/ml peroralni suspenze pro selata
a telata

RC: 96/041/10-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cestal Plus 50 mg / 144 mg / 200 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/074/20-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CEVAC VITAPEST L
suspenzi

RC: 97/035/03-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Podstatnd zména nebo nahrazeni biologické/imunolo-
gické/imunochemické zkusebni metody nebo metody
vyuZivajici biologického (cinidla nebo nahrazeni
biologického referencniho pripravku, na ktery se nevz-
tahuje schvaleny protokol.

lyofilizat pro okulonazalni

Cobactan LA 7,5% w/v injekéni suspenze pro prasata
RC: 96/084/12-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konec¢ného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Coglapix injekéni suspenze pro prasata
RC: 97/085/15-C



DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

CORTIZEME koZni suspenze

RE: 96/039/03-C

DR: Virbac SA, Francie

Kvalitativni zména - zména parametrl nebo limitQ
findlniho produktu.

Dermanolon 1,77 mg/ml + 17,7 mg/ml koini sprej,
roztok pro psy a kocky

RC: 96/009/17-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dozuril 50 mg/ml peroralni suspenze pro prasata
RC: 96/007/22-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Drontal tablety

RC: 96/075/01-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Drobna zména ve vyrobnim procesu konec¢ného
pfipravku. Nahrazeni nebo pfidani vyrobniho mista
konecného pripravku, kde probiha jakakoli vyrobni
operace, s vyjimkou uvolnéni Sarze, kontroly Sarze,
primarniho a sekundarniho baleni nesterilnich
|éCivych pfipravkd. Zmény ve sloZeni (pomocnych
latkach) konecného pfipravku - jiné zmény. Zména
specifikace (specifikaci) ucinné latky, pomocné latky
nebo vychozi suroviny pro Gcinnou latku, které dfive
nebyly uvedeny v Evropském lékopise, tak aby byla
plné v souladu s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem clenského statu. Nahrazeni
nebo pridani vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani
Sarzi, véetné kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde
o nesterilni konec¢ny pfipravek. Zména velikosti Sarze
(v€etné rozsahi velikosti Sarze) kone¢ného pfipravku.
Zména parametrll nebo limith specifikaci u vnitiniho

obalu konecného pripravku. Pridani nového
parametru do specifikace spolu s jeho odpovidajici
zkusebni metodou. Zména hmotnosti potahu

perordlnich |ékovych forem nebo zména hmotnosti
prazdnych tobolek u pevnych |ékovych forem
k perordlnimu podani. Nahrazeni nebo pfidani mista
baleni nesterilniho konecného pfipravku do vnitiniho
obalu. Zména zkusebniho postupu pro vnitfni obal
konecéného pripravku (véetné nahrazeni nebo pridani).
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym lékopisem, -
pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucéinné
latky, pro pomocnou latku. Drobné zmény
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schvdleného zkusebniho postupu, - pro ucinnou latku,
- pro konecny pfripravek, - pro vnitfni obal Gcinné latky
nebo konecného pripravku, - odmeérného zafizeni
nebo  aplikdtoru.  Predlozeni nového nebo
aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro nesterilni: -
uc¢innou latku, - vychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pomocnou latku. Zména velikosti Sarze (véetné
rozsahd velikosti 3arZe) konecéného pfipravku.
AZ desetindsobné zvySeni v porovnani s puvodné
schvdlenou velikosti Sarze peroralnich Iékovych forem
s okamzitym uvolfiovanim nebo nesterilnich 1ékovych
forem s tekutym zakladem. Vypusténi jednoho
z registrovanych obal(i pro nerozplnény nebo konecny
pripravek (véetné obalu ucinné latky) nebo vnitiniho
obalu  kone¢ného  pfipravku, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo Iékové formy.
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni kone¢ného
pfipravku do vnéjSiho obalu. PfedloZeni nového
certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem novym
vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani) pro nesterilni: -
ucinnou latku, - vychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pomocnou latku.

Effipro 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 99/069/09-C

DR: VIRBAC, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g peroralni gel
pro koné

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/006/12-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména textQ, jejichZ cilem je provést vysledek postupu
prezkoumani zajmu Unie v souladu s c¢lankem 83
nafizeni (EU) 2019/6 - na |éCivy pfipravek se nevztahuje
stanoveny rozsah postupu, ale zména (zmény) provadi
vysledek postupu a po drziteli rozhodnuti o registraci
se nepozaduje predloZzeni Zzadnych novych
dodatecnych udaja.

Equest 18,92 mg/g peroralni gel

RC: 96/1340/97-C

Equest Pramox 19,5 mg/g + 121,7 mg/g peroralni gel
pro koné

RC: 96/013/06-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.



Prodlouzeni retest periody pro léCivou latku.

Fencovis injek¢ni suspenze

RC: 97/015/22-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konec¢ného ptipravku. Mala
zména vyrobniho procesu.

Frontline Combo 50,00 mg / 60,00 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro kocky

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo 67,00 mg / 60,30 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro psy S

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro psy M

RC: 96/029/03-C/10-A

Frontline Combo 268,00 mg/ 241,20 mg roztok

pro nakapani na kdZi - spot-on pro psy L

RC: 96/029/03-C/10-B

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg roztok

pro nakapani na kidzi - spot-on pro psy XL

RC: 96/029/03-C/10-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Helminthex 425 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/048/19-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko

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

HIPRAGUIVIBOR0-GM97 lyofilizat
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/019/04-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

pro peroralni

Marbocyl FD 10 mg/ml lyofilizat a rozpoustédlo
pro pripravu injekcniho roztoku

RC: 96/020/03-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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MUCOSIFFA lyofilizdt a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/092/98-C

PARVORUVAX injek¢ni suspenze

RE: 97/981/93-C

Progressis injekéni emulze

RC: 97/015/03-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména schvaleného protokolu stability u kone¢ného
pfipravku.

Narcostop 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/044/11-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ORNIBUR Intermediate Plus lyofilizat

pro okulonazalni suspenzi/pro podani v pitné vodé
RC: 97/055/09-C

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pro podani v pitné vodé

RC: 97/539/97-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

ORNIMIX CLONE B1+H120 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/065/08-C

ORNIPEST lyofilizat pro okulonazalni
/pro podani v pitné vodé

RC: 97/1188/97-C

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi

RC: 97/062/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

suspenzi

Otomax usni kapky, suspenze

RC: 96/050/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
PfedloZeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku. Vypusténi mista vyroby
pro ucinnou latku. Vypusténi mista vyroby
pro konecny pfipravek.

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

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



PARVOERYSIN injekéni emulze

RC: 97/097/98-C

PARVOSIN-OL injekéni emulze pro prasata

RC: 97/006/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Parvoruvax injekcni suspenze

RC: 97/981/93-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

PHENOLEPTIL 12,5 mg tablety pro psy

RC: 96/102/11-C

PHENOLEPTIL 25 mg tablety pro psy

RC: 96/019/14-C

PHENOLEPTIL 50 mg tablety pro psy

RC: 96/103/11-C

PHENOLEPTIL 100 mg tablety pro psy

RC: 96/020/14-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zmény
textd z ddvodu novych udajl o kvalité, preklinickych,
klinickych nebo farmakovigilanénich udaj.

Pras-Equine 1 mg tablety pro koné

RC: 96/002/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
ProdlouzZeni doby pouzitelnosti konecného pripravku -
v prodejnim baleni (doloZeno udaji v redlném case).

PRIMUN SALMONELLA T lyofilizat pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho

RC: 97/010/23-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Pridani velikosti baleni 4000 ddvek. Zmény vyrobniho

procesu uc¢inné latky - zména se tyka
biologické/imunologické latky nebo pouZiti jiné
chemicky vyrobené latky pfi vyrobé
biologické/imunologické latky, ktera maze mit

vyznamny dopad na jakost, bezpeénost a ucinnost
|éCivého pripravku a nesouvisi s protokolem.

Pulmodox 50 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/042/01-C

Pulmodox 500 mg/g premix pro medikaci krmiva

RC: 98/041/01-C

Pulmodox 0.S.P. 50 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

RC: 96/061/04-C

DR: Virbac, Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce kone¢ného pripravku (véetné
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mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

Rhernox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, brojlery kiira domaciho a kachen, kruty
v masném chovu

RC: 96/030/16-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl Palatable 20 mg tablety pro psy

RC: 96/024/03-C

Rimadyl Palatable 50 mg tablety pro psy

RC: 96/025/03-C

Rimadyl Palatable 100 mg tablety pro psy

RC: 96/023/03-C

DR: Zoetis Ceskd republika s.r.o.

Zména kvalitativniho a kvantitativniho sloZeni
vnitfniho obalu pevné |ékové formy pro konelny
pripravek.

Sedator 1 mg/ml injekéni roztok, pro kocky a psy
RC: 96/040/07-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména parametr(l a/nebo limitQ specifikaci u koneé-

ného pfipravku - zména mimo rozsah schvdlenych

limitd specifikaci.

Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
a kocky

RC: 96/033/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

Zména textll za ucelem implementace vysledku
procesu fizeni signald drzitele rozhodnuti o registraci
podle ¢i. 81 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6.

TAbic IB VAR206, Sumiva tableta pro suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/085/19-C

DR: Phibro Animal Health (Poland) Sp. z 0.0., Polsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy
RC: 96/021/10-C



Therios 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Tralieve 50 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/056/19-C

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

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ubrostar Dry Cow 100 mg / 280 mg / 100 mg

intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/101/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
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AMOXYVETO S 150 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé

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

RC: 96/015/01-C

Denagard 100 mg/ml injekéni roztok pro prasata
DR: Elanco GmbH, Némecko
RC: 96/422/92-C

PSEUDOGRAVIN tbl.
DR: V.M.D. n.v., Belgie
RE: 96/373/92-C

SUIDAN lyofilizat pro pfipravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

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

RC: 96/119/92-C

Vasotop P 2,5 mg tablety
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/011/13-C

Vasotop P 5 mg tablety
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 96/081/02-C

VETRAMYCIN intramamarni mast
DR: V.M.D. n.v., Belgie
RE: 96/254/92-C

96
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FIXR M Hyo One injekéni emulze pro prasata
DR: Kernfarm B.V., Nizozemsko
RC: 97/081/19-C

Flevox 50 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
roztok pro kocky

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

RC: 96/060/11-C

Flevox 67 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
roztok pro malé psy

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

RC: 96/061/11-C

Flevox 134 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
roztok pro stfedné velké psy

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

RC: 96/062/11-C

Flevox 268 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
roztok pro velké psy

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

RC: 96/063/11-C

Flevox 402 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
roztok pro velmi velké psy

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

RC: 96/064/11-C

12/24

Catshield 1,918 g medikovany obojek pro kocky
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko
RC: 99/041/09-C

Colvac RP injek¢ni emulze pro holuby
DR: Pharmagal s.r.o., Slovensko
RC: 97/034/19-C

Combotec 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani na
ktzi - spot-on pro velmi velké psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 96/042/20-C

CRYOMAREX RISPENS + HVT suspenze pro injekcni
suspenzi pro kura domaciho

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

RC: 97/868/95-C

DEHINEL PLUS tablety
DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
RC: 96/058/04-C



Duowin kozZni sprej, roztok pro psy
DR: VIRBAC, Francie
RC: 99/050/09-C

HIPRAVIAR-B1/H120, lyofilizat pro pfipravu
suspenze s rozpoustédlem

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

RC: 97/120/04-C

MIXOHIPRA - H inj.sicc.
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/538/97-C

MYPRAVAC SUIS inj.
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RE: 97/051/02-C

ShieldRex Flea & Tick 3,562 g medikovany obojek
pro psy

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

RC: 99/042/09-C

SUISENG Injekcni suspenze pro prasata
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
RC: 97/091/09-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

RC: 96/095/04-C

12/24

EquiShield EHV, injek¢éni emulze pro koné
RC: 97/037/18-C
B: 9911335, 2 x 1 davka
9911336, 5 x 1 davka
9911337, 10 x 1 davka
9911338, 1 x 5 davek
9911339, 10 x 5 davek
DR: Dosud: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Nové: Bioveta a.s., Ceskd republika
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Beaphar Skin Care Spray

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pfipravek pro jemnou péci
o pokozku, vyvinuty pro domaci mazlicky s citlivou
pokozkou. Pomdhd zklidnit pokozku, udrZovat
optimalni hydrataci a obsahuje mimo jiné Aloe vera,
glycerin, pupalkovy olej a chladivy mentol. Idedlni
pro poufZiti na suchou a/nebo podrazdénou pokozku,
s vyskytem lupd, a pro zklidnéni pokozky po bodnuti
hmyzem.

IC: 327-24/C

Exolium Hoofclear

DR: Kanters Special Products B.V., Nizozemsko

CH: Veterindrni pripravek pro péci o paznehty
Ci kopyta pro individualni a skupinové osetreni.

IC: 308-24/C

Exolium Hoofgel

DR: Kanters Special Products B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pfipravek pro paznehty vasich zvifat.
IC:  307-24/C

Exolium Hoofmix

DR: Kanters Special Products B.V., Nizozemsko

CH: Veterinarni pfipravek pro péci o paznehty skotu
a ovci.

IC: 306-24/C

Chladivy gel

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

CH: OsvéZiujici gel s mentolem, vytazky z arniky
a esencidlnimi oleji pro koné a poniky.

IC: 320-24/C

Chladivy jil

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

CH: Osvézujicijil pro koné a poniky, vhodny na oteklé
klouby, Slachy, pohmozdéniny. Vhodny po zvysené
zatézi.

IC: 321-24/C

MAST NA KOPYTA - svétla

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

CH: Veterindrni pfipravek pro koné a poniky. Svétla
mast na celoroc¢ni péci o kopyta na bazi rostlinnych
oleji a vceliho vosku - idealni pro udrZeni silnych
a pruznych kopyt a obnoveni jejich pfirozené barvy.

99

99 % slozek ptirodniho pavodu.
IC:  322-24/C

MAST NA KOPYTA - tmava

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

CH: Cernd mast na celoroéni péci o kopyta na bazi
rostlinnych olejd a véeliho vosku - idedlni pro udrzeni
silnych a pruznych kopyt, kterym dodavd krasnou
¢ernou barvu. 98 % sloZek pfirodniho plvodu.

IC:  323-24/C

MAST NA KOPYTA - zpeviiujici cerna

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

CH: Veterinarni pfipravek pro koné a poniky. Pomdha
zpevnit a udrzet vlhkost kopytni rohoviny. 98 % slozek
pfirodniho pdvodu.

IC: 325-24/C

PECE O LEDVINY A MOCOVE CESTY

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky. Slouzi jako
podpora zdravi mocovych cest a spravné funkce
ledvin.

IC: 305-24/C

PECE O NERVY A PSYCHIKU

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy a kocky je vhodny
pro jedince, ktefi vykazuji nervozitu, uzkost ¢i reaguji
na stres z rdznych faktor( prostfedi anebo nové
situace. Obsazené aktivni latky prispivaji zejména
pfi ohnostrojich a bourkach, pri odlouceni, zménach
prostredi, navstévach veterinare, stéhovani
nebo cestovani, pfi vétSich navstévach nebo oslavach,
pfi stresu z osamélosti a nudy. Pfipravek podporuje
vyrovnané chovani pst a kocek, napomaha zklidnéni
a nema vliv na aktivitu zvirete.

IC:  304-24/C

Plan Hy+D

DR: Agrone Bohemia s.r.o., Ceskd republika

CH: Vitamin D se podili na metabolismu vapniku
a fosforu a je tedy dullezity pro spravny vyvoj
a mineralizaci kosti. Nedostatek vitaminu D m{Ze vést
k rachitidé, osteomalacii, Spatné kvalité skorapek.

IC:  328-24/C

PROMAX (SMALL, MEDIUM, LARGE BREED)

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy velkych plemen
o hmotnosti nad 25 kg na podporu traviciho Ustroji.
IC:  302-24/C



Pfirodni kapky na podporu nervového systému
pro psy a kocky

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

CH: Dieteticky veterinarni pripravek urceny pro psy
a kocky pro podporu odolnosti nervové soustavy.
PUsobi pfiznivé na psychiku neklidnych zvifat, zejména
pfi zvyseném vyskytu stresujicich faktor( rGzného
puvodu. Obsahuje extrakt z bylin a glycerol, ktery ma
pfirozené sladkou chut a je zvifaty dobfe pfijiman.
Smés je obohacena o vitaminy skupiny B.

IC: 311-24/C

Pfrirodni kapky na srst a pokozku pro psy a kocky

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

CH: Dieteticky veterinarni pfipravek je urceny
pro psy a kocky s problematickou pokozkou a srsti.
Obsahuje extrakt z bylin a glycerol, ktery slouzi jako
extrakcni tekutina, do které se uvolnuji Gcinné latky
obsazené v bylindch. Smés je obohacena o esencialni
aminokyseliny, zinek a vitaminy skupiny B.

IC:  309-24/C

Pfirodni kapky na zazivani pro psy a kocky

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

CH: Dieteticky veterindrni pfipravek uréeny pro psy
s rizikem vyskytu zaZivacich problému a pro podporu
traviciho traktu a zaZivani. Obsahuje extrakt z bylin
a glycerol, ktery ma pfirozené sladkou chut a je zvitaty
dobfre pfijiman.

IC: 310-24/C

Tamacan Aktiv L

DR: Releafs.r.o., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek byl vyvinut s cilem
podpofit pohodu aktivnich psd a udrzet je zdravé.
Obsahuje aktivni slozky, jako je CBD, vitaminy E, C
a hotcik které maji antioxidacni a regeneracni ucinky
a podporuji

spravnou funkci svald.

IC:  330-24/C

Tamacan Aktiv S

DR: Releafs.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek byl vyvinut s cilem
podpofit pohodu aktivnich pst a udriet je zdravé.
Obsahuje aktivni slozky jako je CBD, vitaminy E, C
a hofrcik, které maji antioxidacni a regeneracni ucinky
a podporuji

spravnou funkci svald.

IC: 331-24/C

Tamacan Senior L

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy byl vyvinut s cilem
zlepsit pohodu vaseho psa podpofit jeho celkové
zdravi a aktivitu po dlouhou dobu aZ do vysokého véku
Jedinecna smés ucinnych latek podporuje zdravé

100

klouby a vazy, zatimco obsazené CBD pfispiva
pfi zvySeném riziku zdnét u a na pomdha udrZovat
hybnost.

IC:  332-24/C

Tamacan Senior S

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy byl vyvinut s cilem
zlepsit pohodu vaseho psa podpofit jeho celkové
zdravi a aktivitu po dlouhou dobu az do vysokého véku
Jedinecna smés ucinnych latek podporuje zdravé
klouby a vazy, zatimco obsazené CBD prispiva
pfi zvySeném riziku zdnét u a na pomaha udrzovat
hybnost.

IC: 333-24/C

TropiClean Oxy-Med kondicionér proti svédéni

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: U¢inna kombinace alfa-hydroxy, beta-hydroxy
a omega-3 a -6 mastnych kyselin, ktera pomaha
proniknout hluboko do pérli, napomaha odstranovat
odumfrelé buriky na povrchu pokozky a napomaha
obnovit jeji vlhkost. VyZivujici kondicionér z ovesnych
vlocek obsahuje vitaminy, hefmanek a aloe, které
vyZivuji pokozku a srst a poskytuji mimoradné
zklidnujici ulevu. Pro psy a kocky od 12 tydne véku.
IC: 317-24/C

TropiClean Oxy-Med Sampon hypoalergenni

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Jemny C(istici Sampon s kokosovym mlékem
pro psy a kocky s alergiemi a citlivou pokozkou.
Je obohacen o vitamin E, aloe a ovesné vlocky, které
hydratuji a oSetfuji kGZi a srst a poskytuji uklidriujici
ulevu. Toto hypoalergenni slozeni provoni a zaroven
jemné rehydratuje jejich pokozku, takZe je idealni
pro pouziti u Sténat a kotat od 12 tydne véku.

IC: 318-24/C

TropiClean Oxy-Med Sampon proti svédéni

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon obsahuje jemnou, ale Géinnou kombi-
naci alfa hydroxy, beta hydroxy a tea tree oleje, kterd
napomaha odstrafiovat odumfelé buriky na povrchu
pokozky. Pronika hluboko do poéra, aby ji vydistila
a pomohla zklidnit suchou, svédivou, podrazidénou
a zanicenou pokozku. Tento osvézujici, hloubkové
Cistici Sampon na svédivou klZi je vylepSen tak, aby
ucinné hydratoval a osetfoval klZi a srst a zaroven
poskytoval uklidiujici ulevu od svédéni. Pro psy
a kocky od 12 tydne véku.

IC:  319-24/C

TropiClean sprej deodorantni meloun a kokos

DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Pro osvéZeni a provonéni srsti nastrikejte pfimo
na zvire. Diky obsahu Aloe Vera hydratuje klzi.

IC: 314-24/C



TropiClean Sampon bezoplachovy meloun a kokos
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Bezoplachovy Sampon pro psy a kocky.

IC: 316-24/C

TropiClean Sampon s kondicionérem meloun a kokos
DR: PetCenter CZs.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s kondicionérem pro psy a ko&ky.

IC: 315-24/C

Veterinary Wounds Care HEALING GEL PLUS

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Specializované hydrogelové sloZeni urcené
k podpore ptirozeného procesu hojeni ran u psl
a kocek. Lze jej také pouZit ke zmékéeni a vyhlazeni
struktury zjizvené kiize.

IC: 326-24/C

VetMAX PRRSV EU & NA 3.0 Kit

DR: Life Technologies Polska Sp. z 0.0., Polsko

CH: Souprava pro detekci viru zodpovédného
za reprodukéni a respiracni syndrom prasat pomoci
RT-PCR v redlném case.

IC: 329-24/C

WeCogni

DR: Dr.Vets.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy
na podporu spravné funkce mozku a zraku.
IC: 235-24/C

a kocky

Zeleny jil

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

CH: Veterindrni pripravek pro koné a poniky. Zeleny
jil v prasku pochazejici z francouzského nalezisté -
100% pfirodniho plvodu - UmoZnuje vytvofit obklady
na miru pro pohodli koné - Usnadnuje regeneraci
kloubll a svalli. Osvézujici jil vhodny pro regeneraci
kloub( a slach.

IC: 324-24/C

11/24

Adaptta-D

DR: LONGEVITY FOR ALL s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek obsahuje smés pfirodnich latek,
souhrnné  nazyvanych  adaptogeny, specidlné

vytvorenou pro psy. Jednd se o vyluh vybranych
standardizovanych praskovych extrakt( z bylin, kde se
jako extrakéni tekutina pouZziva glycerol, do kterého se
uvolnuji latky z pouzitych bylin. O adaptogenech je
znamo, Ze napomahaji zvySovat odolnost organizmu
na stresové situace, kdy mohou pfispét k udrzeni
optimalniho vnitfniho prostfedi a tim posilit zdravi
jedince. Prispivaji ke zlepSeni odolnosti organizmu
vacéi fyzické i psychické zatézi, snizuji fyzikalni
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a fyzikalné biologické Ucinky zménéného prostredi
véetné extrémnich podminek.
IC: 343-24/C

AKTIVAIT CAT

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek na podporu nervového
systému u starnoucich kolek pfi projevech
zhor3ujicich se kognitivnich funkci.

IC: 349-24/C

AKTIVAIT MEDIUM/LARGE BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek na podporu nervového
systému u starnoucich psU pfi projevech zhorsujicich
se kognitivnich funkci.

IC:  347-24/C

Bylinny Cistic usi ¢.23

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

CH: Cisti¢ udi pro psy a kotky napomaha udriovat
spravnou hygienu usi, rozpousti a odstranuje necistoty
a usni maz. Obsahuje smés bylinnych extraktl
z hefmanku a tea tree oleje, dale glycerin a panthenol.
SloZeni napomaha také pfi svédéni ucha.

IC:  340-24/C

FLUMAX

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro kocky, ktery obsahuje
kombinaci slozek na podporu dychaciho systému
kocek.

IC:  348-24/C

Greenwell Olej pro psy 369 - 3%

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

CH: Olej prispivda ke zmirnéni  symptomu
osteoartritidy a napomahda ke sniZeni bolesti.
Je mozino jej pouzit jako doplnék pfi soucasné
probihajici 1écbé epilepsie. MlzZe pozitivné plsobit
na psychické obtize vaseho domaciho mazlicka,
prispiva ke zklidnéni.

IC: 313-24/C

Greenwell Olej pro psy 369 - 9%

DR: Greenwell s.r.o., Ceskd republika

CH: Olej prispivda ke zmirnéni  symptomu
osteoartritidy a napomaha ke sniZeni bolesti.
Je moino jej pouiZit jako doplnék pfi soucasné
probihajici 1écbé epilepsie. MlzZe pozitivné pUlsobit
na psychické obtize vaseho domaciho mazlicka,
prispiva ke zklidnéni.

IC: 312-24/C

LEROS IMUNITA HORSE
DR: LEROS, s.r.o., Ceska republika



CH: Bylinnd smés podporuje pfirozenou obrany-
schopnost organismu a plsobi blahodarné na imunitni
systém koni. Obsazené plody jsou zdrojem vitamin( C
a E, které umocnuji efekt pouzitych bylin. Jednotlivé
slozky smési obsahuji ptirodni antioxidanty a latky
napomahajici ochrané organismu proti infekcim.

IC: 336-24/C

LEROS MOCOVE CESTY HORSE

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

CH: Bylinna smés podporuje zdravi mocovych cest,
mocového Ustroji a ¢Cinnost ledvin. Prispiva ke zvysSené
produkci moci, ke sniZeni rizika tvorby mocovych
kamenl a napomdaha zmirfiovat projev zanétlivych
proces v dolnich mocovych cestach.

IC: 339-24/C

LEROS ZAZiVANI HORSE

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

CH: Bylinna smés pro podporu zaZivani. Hermanek
pravy je silny antioxidant, ve vyZivé pUsobi pozitivné
pti kolikach, podpdrné plsobi béhem pooperacni
Ié¢by kolik. Fenykl je zndm pro své zklidAujici ucinky
na zaludek a sliznici stfeva. List pampelisky a lékofice
pfispiva ke spravné funkci jater. Lékofice napomdha
k produkci Zaludecénich $tav.

IC: 335-24/C

OTICURANT

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Veterindrni ptipravek pro péci o usi pro psy. Vaze
vlhkost a napomahd odstranovat usni maz a elimino-
vat nepfijemny zapach. V pfipadé nepfijemnych
pocitll (napt. svédéni) prinasi ulevu.

IC:  346-24/C

Pfirodni regeneraéni balzdm na tlapky - Stastna
tlapka

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

CH: Ochranny a pecujici balzam pomaha chranit
tlapky psl a kocek pred Skodlivymi vlivy prostredi.
Pouziva se nejen jako prevence, ale i jako prostredek
pro ucéinnou regeneraci.

IC: 334-24/C

Serrapeptaza extra PM 120 000 I.U.

DR: PURUS - MEDA, s.r.0., Ceskd republika

CH: Veterindrni pripravek, ktery diky svym
proteolytickym vlastnostem, je vhodny jako doplnék
pfi léCbé zanétlivych stav(, pfispiva ke zmirnéni otokd
a bolesti. Prispiva ke zkraceni doby hojeni ran
po operacich a urazech.

IC: 338-24/C

Teloomera-D
DR: LONGEVITY FOR ALL s.r.0., Ceska republika
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CH: Veterinarni pripravek obsahuje smés pfirodnich
latek vytvofenou pro psy. Jednd se o vyluh vybranych
standardizovanych praskovych extrakti z bylin, kde se
jako extrakéni tekutina pouziva glycerol, do kterého se
uvolnuji latky obsaZzené v pouzitych bylinach, dale jsou
pridany vitaminy a mineraly. Vybrané rostlinné latky
vykazuji antioxidacni ucinek, ktery ma dilezity vliv
pfi ochrané bunék a spolu se spravnou Zivotospravou
(napf. vhodnym krmivem, pravidelnym pohybem,
udrzovanim hmotnosti), mohou pfispét k udrzeni
dobrého zdravotniho stavu psa a pfispét tak
ke zmirnéni projevll procest starnuti. UZivanim
pfipravku a dodrZzovanim vyse zminénych opatreni, Ize
predpokladat, Zze bude dochazet ke zmirnéni
oxidacnich procest a ochrané bunék a bunécénych
struktur, a tim ke zmirnéni projevd starnuti.

IC: 344-24/C

Vet Expert Rapid Test Giardia Ag

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Imunochromatograficky test pro kvalitativni
detekci antigenu Giardia duodenalis (G. intestinalis/G.
lamblia) v kocicich nebo psich vykalech.

IC: 345-24/C

12/24

AKTIVAIT SMALL BREED

DR: VetPlus trade Czech s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro malé psy na podporu
nervového systému u starnoucich psl pfi projevech
zhorsujicich se kognitivnich funkci.

IC:  354-24/C

CORIOLUS VERSICOLOR

DR: MVDr. Jifi Pantti¢ek, Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro podporu imunity
pro psy. V tradi¢ni ¢inské, ale i japonské mediciné je
coriolus pouzivan k podpore imunitniho systému diky
vysokému obsahu betaglukan(.

IC: 352-24/C

Lihové tonikum SkinPET

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika

CH: Tonikum je urcen pro psy, kocky, koné a drobné
hlodavce v prostfedi s vyskytem létavého hmyzu
a dalsich vnéjsich parazitl (komafi, mouchy, ovadi,
blechy, klistata a dalsi). Origindlni kompozice
rostlinnych vytazkl Gcinné osSetfuje kOzZi a srst
a zaroven prispiva k snizeni rizika napadeni parazity.
IC: 350-24/C

Lososovy olej - Péce o srst, kGZi a srdce pro psy
a kocky

DR: FARMACIA CARE s.r.0., Ceska republika

CH: Lososovy olej je pfirodnim zdrojem omega 3
mastnych kyselin (EPA, DHA, DPA). Ma pfiznivy vliv



na srst, kOZi, podporuje imunitu a cévni systém.
Napomdha pfi ladmavosti a vypadavani srsti,
pfi vyskytu lupd, suché kizi a ekzémech. Podporuje
srdeéni ¢innost a muUZe sniZovat riziko vzniku
kardiovaskularnich onemocnéni.

IC: 353-24/C

TAMACAN IMMUNSYSTEM L

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy byl vyvinut
pro posileni imunitniho systému vaseho psa
a podporu jeho zdravi. Obsahuje jedinecnou smés
ucinnych latek, které pfrispivaji k posileni imunitni
ho systém u vaseho psa, zvysuji jeho celkovou pohodu
a udrzuji ho zdravého.

IC: 341-24/C

TAMACAN IMMUNSYSTEM S

DR: Releafs.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pfipravek pro psy byl vyvinut
pro posileni imunitniho systému vaseho psa
a podporu jeho zdravi. Obsahuje jedine¢nou smés
uCinnych latek, které pfispivaji k posileni imunitni
ho systém u vaseho psa, zvysuji jeho celkovou pohodu
a udrzuji h o zdravého.

IC:  342-24/C

VETERINARNI RASELINOVY SAMPON

DR: Divine Animals, s.r.0., Ceska republika

CH: Veterindrni Sampon pro koné a psy urceny
pro béiné myti. Sampon dobre péni, dikladné
odstranuje necistoty, osvéZuje a hydratuje pokozku,
zanechava srst hebkou a lesklou. Pfidana smés silic -
mata, borovice, geranium - pfispiva k snizeni rizika
napadeni hmyzem.

IC: 351-24/C

10/24

ALGI

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceskd republika
IC: 088-19/C

PR: 7/29

BRONCHO

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceskd republika
I€: 089-19/C

PR: 7/29

ELYT

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
I€: 090-19/C

PR: 7/29
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JOINT PLUS

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
IC: 086-19/C

PR: 7/29

LIv

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
1I€: 091-19/C

PR: 7/29

Oftal

DR: Beaphar Eastern Europe, s.r.o., Ceska republika
IC:  167-09/C

PR: 12/29

RealPCR MAP DNA

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
1I€&: 116-19/C

PR: 9/29

STRESS

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
1I€&: 087-19/C

PR: 7/29

SAMPON CAN

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
1I€&: 094-19/C

PR: 7/29

SAMPON FEL

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
I€: 093-19/C

PR: 7/29

SAMPON PRO KONE

DR: MIKROP CEBIN a.s., Ceska republika
1I€&: 092-19/C

PR: 7/29

VetMAX BVDV 4All Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

098-19/C

9/29

[of
PR:

VetMAX BTV NS3 All Genotypes Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

097-19/C

9/29

IC:
PR:

VetMAX PRRSV EU & NA 2.0 Kit

DR: Life Technologies Czech Republics.r.o.,
Ceska republika

IC: 096-19/C

PR: 9/29
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ACETAPHLOX plv.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC:  145-09/C

PR: 12/29

ADAPTIL Calm Difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, S.r.o.,
Slovenska republika

IC: 100-19/C

PR: 9/29

ADAPTIL Calm Napli

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, S.r.0.,
Slovenska republika

IC: 104-19/C

PR: 9/29

ADAPTIL Calm obojek

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, S.r.o.,
Slovenskd republika

IC: 146-14/C

PR: 11/29

ADAPTIL Transport sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, S.r.o.,
Slovenska republika

IC: 102-19/C

PR: 9/29

Balzam na kuzi - Skin soother

DR: Querivon Xerxes s.r.o0., Ceska republika
IC: 127-19/C

PR: 9/29

Balzam na tlapky - Paw soother

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika
IC: 126-19/C

PR: 9/29

Balzam na vrasky - Wrinkle balm

DR: Querivon Xerxes s.r.o0., Ceska republika
IC: 125-19/C

PR: 9/29

FARMAFER MAX

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 121-14/C

PR: 10/14

FAUNA CELIBAT, Osvézujici sprej pro haravé feny

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 059-14/C
PR: 7/29

FAUNA DENTOL, Zubni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 063-14/C

PR: 7/29

FAUNA LECITOL N, Masazni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 061-14/C

PR: 7/29

FAUNA ORAL, Olej na odstrafiovani zapachu z tlamy
DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika

IC:  062-14/C

PR: 7/29

FAUNA OTIS, Usni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 064-14/C

PR: 7/29

FAUNA PADS, Balzam na packy

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 060-14/C

PR: 6/29

FAUNA PARROT, Olej na oSetfovani opefenci
DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 058-14/C

PR: 7/29

FAUNA RINIS, Nosni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceskd republika
IC: 056-14/C

PR: 7/29

FAUNA SPOT, Deodoracni pripravek

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 057-14/C

PR: 7/29

FELIWAY Classic difuzér a napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 099-19/C

PR: 9/29

FELIWAY Classic napln

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 103-19/C

PR: 9/29

FELIWAY Classic Sprej

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.,
Slovenska republika

IC: 101-19/C

PR: 9/29



FELL BALZAM ANTIPARAZIN, Balzam na srst

a pokozku s moznym vyskytem lupt

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 053-14/C

PR: 7/29

FELL BALZAM NEUTRAL, Balzam na srst a pokozku
s moZnym vyskytem lupti

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 054-14/C

PR: 7/29

FELLEOL, Tekuty vosk na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 055-14/C

PR: 7/29

FELL-TONIKUM, Tonikum na srst s obsahem
panthenolu

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 051-14/C

PR: 7/29

HELP BALZAM, Regeneracni balzam

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika
IC: 052-14/C

PR: 6/29

HY-DERMAL, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o0., Ceska republika
I&: 074-14/C

PR: 7/29

HY-FLEA, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 073-14/C

PR: 7/29

HY-INSI, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 071-14/C

PR: 7/29

HY-NEUTRAL, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o0., Ceska republika
I€&: 072-14/C

PR: 7/29

HY-PUPPY, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 070-14/C

PR: 7/29

IMUNOFAUNA

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 025-15/C

PR: 3/30

INSI SPRAY, Aromaticky sprej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 069-14/C

PR: 7/29

MO-FAUNA THERMOL, Masazni olej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceskd republika
IC: 068-14/C

PR: 7/29

MULTIF BALZAM, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 067-14/C

PR: 6/29

MYCOS BALZAM, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 066-14/C

PR: 6/29

Ochranny vosk na tlapky - Paw tection

DR: Queri von Xerxes s.r.o., Ceska republika
IC:  124-19/C

PR: 9/29

PAPENDO

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC:  024-15/C

PR: 3/30

URINSTOP, Odpuzovaci aroma spray

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 065-14/C

PR: 7/29

12/24

ALLERGIS

DR: Wovykoff, a.s., Ceskd republika
IC: 156-09/C

PR: 11/29

Flogocid krém

DR: Vele, spol. sr.o., Ceskd republika
IC: 075-19/C

PR: 7/29

GOLDIS DENTAL CARE

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC:  133-19/C

PR: 10/29

GOLDIS CHONDRO FORTE+

DR: Tekro, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 131-19/C

PR: 10/29
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Miavit ADsEC sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 025-10/C

PR: 3/30

MIAVIT E/Se sol. pro zvifata

DR: Farmavet s.r.o., Slovenska republika
IC: 024-10/C

PR: 3/30

RELAXIS

DR: Wovykoff, a.s., Ceska republika
IC:  157-09/C

PR: 11/29

10/24

ALAVIS Extra Setrny Sampon

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 082-17/C

Pridani velikosti baleni.

ALAVIS Kolostrum Imuno Booster
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC:  138-24/C

Pridani textu na obaly.

Aptus APTO-FLEX ADVANCED

DR: Orion Pharma s.r.o., Ceska republika
IC:  400-22/C

Vypsat zménu.

FAUNA CELIBAT, OsvéZujici sprej pro haravé feny

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 059-14/C
Pfidani velikosti baleni.

FAUNA PARROT, Olej na oSetfovani opefenct
DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 058-14/C

Ptidani velikosti baleni.

FELLEOL, Tekuty vosk na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 055-14/C

Pridani velikosti baleni.

HELP BALZAM, Regeneracni balzam

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 052-14/C

Ptidani velikosti baleni.
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HREJIVY PRED ZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC: 147-16/C

Vypusténi pomocné latky Imidazolidinyl Urea
ze slozeni pfipravku.

HY-PUPPY, Myci olej na srst

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 070-14/C

PFidani velikosti baleni.

CHLADIVY POZATEZOVY GEL

DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
IC: 146-16/C

Vypusténi pomocné latky Imidazolidinyl Urea
ze sloZeni pfipravku.

INSI SPRAY, Aromaticky sprej

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 069-14/C

Pridani velikosti baleni.

MULTIF BALZAM, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 067-14/C

PFidani velikosti baleni.

MYCOS BALZAM, Balzam na pokozku

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC: 066-14/C

Ptidani velikosti baleni.

PAPENDO

DR: Aromaterapie Fauna s.r.0., Ceska republika
IC:  024-15/C

Pridani velikosti baleni.

URINSTOP

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 065-14/C

PFidani velikosti baleni.

11/24

DETOXIKACE
DR: MVDr. Jifi Panttéek, Ceska republika
I€: 156-16/C

Zména sloZeni pripravku a materialu vnitfniho obalu

(200ml baleni).

Effectan Clean

DR: COINTRA s.r.o., Ceska republika
IC: 034-19/C

Uprava vyjadieni slozeni pfipravku.



GOLDIS IMMUNITY-PRO

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

IC: 130-19/C

Zména vstupnich latek organického selenu,
Enterococcus faecium na koncentrovanéjsi, vysledné
mnozstvi latky v pfipravku je nezménéno.

GOLDIS SKIN & COAT

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

IC: 132-19/C

Zména koncentrace vstupnich latek zdroj kys.
dokosahexaenové, org. médi, org. zinku z dlvodu
dostupnosti, vysledné mnoZstvi latky v pfipravku je
nezménéno.

IMUNITA
DR: MVDr. Jifi Pantd¢ek, Ceska republika
IC: 161-16/C

Zména sloZeni pfipravku a materialu vnitfniho obalu
(200ml baleni).

MOCOPOHLAVNI APARAT

DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika

IC: 159-16/C

Zména slozeni pfipravku a materialu vnitifniho obalu
(200ml baleni).

STRES
DR: MVDr. Jifi Pantdcek, Ceska republika
I€&: 154-16/C

Zména sloZeni pfipravku a materialu vnitifniho obalu
(200ml baleni).

12/24

BIOGANCE 2 in 1 Shampoo - Sampon

s kondicionérem

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 088-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

BIOGANCE Dark Black shampoo - Sampon
pro cernou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 090-17/C

Pfidani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

BIOGANCE Gliss Hair Conditioner - kondicionér
pro jemnou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 121-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouZzitelnosti.
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BIOGANCE Nutri Repair Shampoo - protisvédivy
Sampon

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 102-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

BIOGANCE Protein Plus Shampoo - vyZivujici
Sampon

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC: 093-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

BIOGANCE Tawny Apricot Shampoo - Sampon
pro aprikot srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika

IC:  092-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

BIOGANCE White Snow Shampoo - Sampon
pro bilou srst

DR: Samohyl group a.s., Ceska republika
IC: 089-17/C

Pridani velikosti baleni a formulace doby
pouzitelnosti.

Bo Yea Sacc
DR: AUDEVARD SAS, Francie
I€: 048-16/C

Zména ndazvu (noveé Bo Yeas Act Ultra), zména slozeni
pfipravku a velikosti baleni.

Ekyflex Arthro

DR: AUDEVARD SAS, Francie

IC:  240-21/C

Zména nazvu, sloZeni pfipravku a velikosti baleni.

Ekyflex Tendon

DR: AUDEVARD SAS, Francie

IC:  244-21/C

Zména nazvu, sloZeni pfipravku a velikosti baleni.

EnteroZOO

DR: Bioline Products s.r.o., Ceska republika

IC: 080-10/C

Zména adresy sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

FAUNA PADS, Balzam na packy

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceskd republika
IC: 060-14/C

Pfidani velikosti baleni.

Flogocid vet mast

DR: Vele, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 075-19/C

Zména nazvu a sloZeni pfipravku.



HOOFINOL CARE Balzam pro péci o kopyta

s vyskytem hniloby

DR: Aromaterapie Fauna s.r.o., Ceska republika
IC:  012-19/C

Pridani cilového druhu, nasledna zména popisu,

nazvu a pouziti pfipravku a pfidani velikosti baleni.

SkinMed Chlorhexidin Shampoo
DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 078-10/C

Zména adresy drzitele a pfidani vyrobce pfipravku.

SkinMed Chlorhexidin Shampoo 4%
DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 020-16/C

Zména adresy drzitele a pfidani vyrobce pfipravku.

SkinMed Super

DR: CYMEDICA, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 155-13/C

Pridani velikosti baleni.

11/24d

ECO EARS
DR: PHARMATRADE, spol. s r.o., Ceska republika
IC: 065-16/C
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10/24

NATULINE BLOK
DR: PROFIVIT spol. s r.o., Ceska republika
VTP/015/24-C

11/24

SEMENBAG + SIMPLYBAG
DR: MAGAPOR S.L., Spanélsko
VTP/016/24-C

VI LIGAFIBA
DR: Distington House, Spojené kralovstvi
VTP/017/24-C

12/24
GALIMITE Layer

DR: IFRAMIX, s.r.o0., Ceska republika
VTP/018/24-C
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