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POKYNY USKVBL

OBECNE PLATNE POKYNY

Cislo
UST -

3/2006/
Rev.4

UST-
1/2025

UST -
02/2006/
Rev.2
UST/001-
01/2007/
Rev.4
UST -
1/2011/
Rev.1
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
vykonavané
v plisobnosti USKVBL

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Iéciv

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.

Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych léciv

Uhrady nakladii za Gkony spojené s poskytovanim
informaci

Hlaseni podezieni na zavady v jakosti Ci zjisténych
zavad v jakosti veterinarnich Iécivych pripravk(

Platnost od

12.2.2024

27.1.2025

11.12.2017

18.9.2023

6.11.2014

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 -
1/2017
REG-
3/2009
Rev. 5
REG -
1/2010
Rev. 1
REG -
1/2011

Nazev

Navykové latky a prekursory drog

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

Pravidla pro posuzovani reklamy na veterinarni |é¢ivé
pripravky

Upresnéni podminek pro podavani zadosti

a registrac¢ni dokumentace

Pfevod registrace veterinarniho lécivého ptipravku

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

Upresnujici informace k navrhu textd na vnitini
jednodavkové obaly imunologickych veterindrnich
|éCivych pripravkd v jiném neZ ¢eském jazyce
Pozadavky na dokumentaci predkladanou s Zadosti
o prefazeni veterinarnich Iécivych ptipravkl volné
prodejnych do kategorie vyhrazenych veterinarnich
|éCivych pripravkd

Platnost od

7.7.2022

28.01.2022

1.9.2018

30.10.2017

01.10.2017

22.12.2024

28.10.2013

1.7.2011

Nahrazuje Dopliiuje GULES
verze
UST - 3/2006/
Rev.3
UST -
4/2008/ - ano
Rev.5a6
UST-02/2006/
ano
Rev.1
UST/001-01/2007-
- verze 3 véetné priloh -
¢.1,¢.3aac. 3b
UST- 04/2006 -
Nahrazuje Doplfiuje ot
verze
UsT -
04/2006
REG -1/2013
ano
REG -
2/2009

REG - 3/2009 Rev.4

REG - 3/2009



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

POKYNY PLATNE PRO SCHVALOVANI VETERINARNICH PRiIPRAVKU A VETERINARNICH TECHNICKYCH

PROSTREDKU
Cislo Nazev
A Poutziti rostlin konopi a kanabidiolu ve veterinarnich
1/2021/ P

Rev. 2

pripravcich

Platnost od

1.8.2021

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Cislo

KLH -
1/2003

Nazev

Formular Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
|éciva

POKYNY V OBLASTI SVP

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

INS-
01/2022

VYR-
02/2021
INS-
01/2021

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

INS/VYR -
02/2015

INS/VYR -
01/2015

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

Nazev

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

Pokyn USKVBL pro registraci dovozc(i, vyrobctl

a distributor( lé¢ivych latek,

jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve
veterinarnich Ié¢ivych ptipravcich

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 Pokynl pro SVP - Doplnék 17- Real Time
Release Testing and Parametric Release

PoZadavky na provadéni prebalovani veterinarnich
|éCivych pFipravka

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Doplnék 16 - Certifikace
kvalifikovanou osobou

a propousténi Sarzi

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

validace

Doplnéni pokynt pro SVP-Cast |, kapitola 6,

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

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1
a kapitola 7

Informace k pouziti autolognich kmenovych bunék pri

|é¢bé zvitat na uzemi Ceské republiky
CAST I- SVP pro lé¢ivé pripravky

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

15.4.2016

1.3.2015

12.1.2015

16.2.2014

31.1.2013

1.9.2012

30.6.2011

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

Dopliiuje

UST - 1/2021rev.1

Doplrnuje

Doplruje

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

Aktualizace

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

Pokyny pro SVP

Pokyny pro SVP

Angl.
verze

Angl.
verze

ano

Angl.
verze



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

VYR -
03/2004

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

VYR -
02/2001

VYR -
01/2001

Doplnék 11: pocitacové systémy

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP - Cast I, kapitola 1

HIaseni nezadoucich Gcinkd premixt
a medikovanych krmiv

Povolovani vyroby veterinarnich 1écivych pripravk( -
medikovanych krmiv, schvalovani zmén v povoleni
k vyrobé

Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni potiebu
chovatele

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

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

Doplnéni Pokyn( pro SVP -

Cast |, kapitola 1

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

Nakladani se stanovenymi |éCivymi latkami na Uzemi
CR

Povolovani vyroby veterinarnich lécivych pripravkd,
schvalovéni zmén v povoleni k vyrobé

Bliz8i pokyn k uchovavani retencnich vzorkd
veterinarnich lé¢ivych pripravkd u vyrobcti v CR
Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky

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

PoZadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autochtonnich
rekonvalescentnich sér v CR

Import veterinarnich léCivych pfipravkd ze tretich zemi
do CR

Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce IéCivych latek

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

Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich Ié¢ivych
pripravkl k minimalizaci rizika prenosu plvodcl
zvirecich spongiformnich encefalopatii

30.6.2011
30.6.2011
Viz
jednotlivé
zmény

31.7.2010

1.1.2010

5.1.2009

5.1.2009

1.3.2008
1.3.2009

1.7.2008

1.7.2008

1.8.2006
1.7.2006
1.6.2006
1.6.2006
1.1.2006

1.1.2006
1.2.2006

1.1.2004

15.11.2003
1.11.2003

1.6.2001

1.6.2001

24.5.2001

VYR -
1/2003

Prilohu ¢. 1
pokynu VYR
-2/2003

VYR -
01/2004

VYR-
04/2003

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

INS/VYR-01/2006

Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi

EK
INS/VYR - 01/2006
Pokyny pro spravnou
vyrobni praxi
VYR -2/2003
INS/VYR - 04/2006
- viz EK
DP SVP (nové Pokyny
pro SVP) VYR - viz EK
04/2001
- EK
- EMA



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 uplatfiovani spravné distribucni
praxe

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

Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP

Sledovani a kontrola teploty pti skladovani

u distributort a vyrobct veterinarnich lécivych
pripravkd a pfi jejich prepravé

Pokyny USKVBL pro lékarny, vyrobce a distributory
Ié¢ivych a pomocnych latek uréenych pro ptipravu
veterinarnich I[é¢ivych pfipravkl v 1ékarnach s ohledem
na minimalizaci rizika pfenosu pivodcl zvifecich
spongiformnich encefalopatii (BSE - 4/5/2001)

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

Angl.
verze

EMA



INFORMACE

Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho IéCivého pripravku

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

BIOTILINA 100 mg/g premix for medicated

feed for pigs and rabbits

Registrovano:  Spanélsko

Zadatel: MVDr. Rastislav Folvarsky, Osova Bityska
3,5 kg

CLAMOX RTU injekéna suspenzia pre hovadzi
dobytok, osipané, psy a macky

Registrovano: Slovenska republika
Zadatel: AA-Vet, s.r.o., Praha

40 x 100 ml
Zadatel: ANIMAL CLINIC s.r.0., Praha
50 x 100 ml
Zadatel: Hosek Vet s.r.o., Brno
20 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Petra Janackova, Hlinsko
10 x 100 ml
Zadatel: Veterinarni klinika Liberec s.r.o., Liberec
50 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Irena Luxova, Mni$ek pod Brdy
5x 100 ml
Zadatel: BENEMASTR s.r.0. Hronov
30 x 100 ml

Zadatel: Veterinarni klinika MVDr. Michael
Mazoch s.r.o., Olomouc

10 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Vaclav Mraz, Praha
2 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Lud&k Novotny, Zamberk
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
100 x 100 ml

Zadatel: JL Vet s.r.o., Litomysl
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Klara Pospisilova, Velké Hamry
5x 100 ml

Zadatel: RPVET s.r.o0., Plzeni
5x 100 ml

Zadatel: MVDr. Andrea Pryszczova, Karvina
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Andrea Pryszczova, Karvina
20 x 100 ml

Zadatel: VETMED Ostrava s.r.o., Ostrava
25 x 100 ml

Zadatel: SAMOHYLOVA veterinarni klinika s.r.o.,
Lomnice nad Popelkou
30 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Michal Sibal, Véterov
6 x 100 ml

Zadatel: STROS VET s.r.o0., Holice
20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Lada Tlu¢horova, Cebin
10 x 100 ml

Cydectin TriclaMox 1mg/ml + 50 mg/ml Oral

Solution for sheep

Registrovano: AT, BE, DK, FR, DE, GR, IE, IT, LU,

PT, SI, ES

Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dill
30x51

DALMAVITAL

Registrovano: Itdlie, Kypr, Portugalsko

Zadatel: MVDr. Roman Barton, Lipi
3000 ml (30 x 100 ml)

Deccox 6% premix
Registrovano:  Spanélsko
Zadatel: MVDr. Frantiek Zita, Hefmantv Méstec

34 kg

Zadatel: MVDr. Kristyna Olbrichova, Dolni Bousov
38 kg

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

Zadatel: MVDr. Tomas Piskovsky, Nové Veseli
60 kg

Zadatel: MVDr. Oldfich Pofiz, Méstec Kralové
10 kg

Zadatel: MVDr. Ludvik Sladky, Uherské Hradisté
46 kg

DISTOCUR 34 mg/ml Oral Suspension for Cattle

and Sheep

Registrovano: AT, BE, DE, DK, FR, HR, HU, IE, IT,

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

Zadatel: MVDr. Klara Pospiilova, Velké Hamry
3x51

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano:  Spanélsko, Nizozemsko
Zadatel: MVDr. Jan Kovat, Mosty u Jablunkova
10 x 100 ml
Zadatel: MVDr. Miroslav Kulich, Suchy Dal
20 x 100 ml

Chorulon 1500 IU Powder and solvent for solution
for injection
Registrovano:  Nizozemi



Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec
30 x (5 x 1500 I1U)

IMIZOL 85 mg/ml inj. susp.

Registrovano: Slovensko

Zadatel: Jan Cermak MVDr, Ceska Skalice
1x10 ml

Zadatel: Veterinarni univerzita Brno, Klinika
chorob pst a kocek, Brno
40 ml

Zadatel: VFU Brno, Klinika chorob pst a kocek,
Brno
1 x40 ml

Zadatel: VET Animal s.r.o0., Smifice
1x40 ml

Zadatel: MVDr. Aleg Stloukal, Hofovice
3x40 ml

KNOCK-OUT Muscle relaxant for race horses
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Lucie Vladafova, Kolinec

30 x 500 ml

Myorelax 100 mg/ml solution for infusion for
horses
Registrovano:  Nizozemi, Velka Britanie
Zadatel: MVDr. Ladislav Kuncl, Plzeri
20 x 500 ml
Zadatel: Doc. MVDr. Jana Mezerova, Ph.D.,
Hefman(v Méstec

20 x 500 ml

Zadatel: MVDr. Lucie Vladarova, Kolinec
30 x 500 ml

NOBILIS EDS

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Karel Kutlvagr, Ph.D.,
Havlickav Brod
150 000 davek

NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Horky, Namést na Oslavou
5500 000 davek

Tendease 50 000 IU/100 g gel for horses
Registrovano:  Nizozemi
Zadatel: MVDr. Martin Seitl,

Dvur Kralové nad Labem

70 x 300g

Tildren 5 mg/ml powder and solvent for solution

for injection

Registrovano: Holandsko

Zadatel: MVDr. Veronika Plucarova, Strmilov
1x (10 x 50 mg)

TRAUMEEL LT ad us. vet.

Registrovano:  Nizozemi

Zadatel: MVDr. Zuzana ZeZulkova, Velenka
4 x baleni (100 x 5 ml)

VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano:  Francie, Madarsko
Zadatel: MVDr. Jaromira Kabe3ova,
Straz nad Nezarkou
35 000 davek



Vs

REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE P

RiIPRAVKY

4/2025

BULTAVO 3 injekéni suspenze pro ovce a skot
97/009/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BULTAVO 3 injekcni suspenze pro ovce a skot

2. Slozeni

Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus febris catarrhalis ovium, sérotyp 3, kmen Bio-93:
BTV3, inaktivovany 10-320 ELISA jednotek*
* MnoZstvi antigenu stanovené pomoci kvantitativni ELISA metody.
Adjuvans:

Hydroxid hlinity

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

Thiomersal 0,085-0,115mg
Bila aZ narliZovéla suspenze s pritomnym sedimentem.

2,25-2,75 mg

3. Cilové druhy zvirat
Ovce a skot.

4. Indikace pro pouziti

Ovce: Aktivni imunizace k redukci virémie a k prevenci
klinickych pfiznak( zpGsobenych virem katardini
horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.
Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

Skot: Aktivni imunizace k prevenci virémie a k prevenci
klinickych pfiznakQl zplGsobenych virem kataralni
horecky ovci (Bluetongue virus, BTV), sérotyp 3.
Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity: nebylo stanoveno.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Zakladni imunizace
by méla byt zahdjena vcas, aby se ochrana plné
rozvinula do zacatku rizikového obdobi pro zvite
(souvisejici s vyskytem  hlavnich  prenaseci
onemocnéni - tiplikd). Nejsou k dispozici Zadné Udaje

tykajici se vlivu materskych protilatek na odpovéd

na vakcinaci.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterindrni
IéCivy pripravek zvifatdm: V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym  pfipravkem,
vyhledejte ihned |ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost: Lze pouzit béhem brezosti.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
|éCivého pripravku pro pouziti béhem laktace.
Plodnost: Bezpecnost vakciny nebyla stanovena
u chovnych samcu. U této kategorie zvitat by méla byt
vakcina pouzita pouze na zakladé posouzeni
pfinosu/rizika odpovédnym veterinarnim lékarem
a/nebo pfisluSnymi narodnimi Gfady podle aktualni
vakcinacni politiky proti viru kataralni horecky ovci
(BTV).

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZiva zaroven
s jinym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti
o pouZiti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.

Zvlastni_omezeni  pouZiti a zvlastni podminky
pro pouziti: Osoba, kterda ma vumyslu vyrdbét,
dovazet, drZzet, distribuovat, prodavat, vydavat

a pouzivat tento veterindrni lé¢ivy pfipravek, se musi
na prvnim misté informovat u pfislusného uradu
¢lenského statu o aktualnich vakcinacnich postupech,
protoZe tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté
zakdzany na celém uUzemi nebo jeho Casti v souladu
s narodni legislativou.

Hlavni_inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
[é¢ivym pFipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Ovce a skot:

Casté (1 a? 10 zvitat / 100 oset¥enych zvitat):

Zvy$ena teplota?l, otok v misté injekéniho podani?
Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,
vEetné ojedinélych hlaseni): Anafylaktoidni reakce®

1 Po dobu az 3 dn.

2 priimér do 2 cm, ustoupi nejvyse do 3 tydn0.

3 Je tfeba zahajit symptomatickou lé¢bu.

Hlaseni nezadoucich ucinkld je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. NeZadouci
ucinky mulzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZitim
kontaktnich Gdajl uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostrednictvim ndrodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkd:



Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat
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
Subkutdnni podani u ovci a intramuskuldrni podani
u skotu. Aplikujte jednu davku 1 ml, subkutanné u ovci,
intramuskularné u skotu, podle nasledujiciho
vakcina¢niho schématu:

Primovakcinace:

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

U skotu: 1. injekce: od 1 mésice véku u naivnich zvirat.
2. injekce: 3 tydny po prvni injekci.

Revakcinace:

Neni stanoveno.

9. Informace o spravném podavani

Aplikujte obvyklé aseptické postupy. Bezprostredné
pred pouzitim jemné protfepejte. Vyhnéte se tvorbé
bublin, protoZe to mizZe zplsobit podrazdéni v misté
injekéniho podani. Cely obsah injekéni lahvicky by mél
byt spotfebovan ihned po otevieni a pfi stejném
postupu. Zamezte vicendsobnému propichovani
uzavéru lahvi¢ek. Pfed pouzitim by méla byt vakcina
vytemperovana na 15-25 °C.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
a prepravujte chlazené (2°C-8°C). Chrarte pred
mrazem. Chrarite pred svétlem. Nepouzivejte tento
veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pftipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu  smistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékarem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan
na predpis.

pouze

'y

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
Registracni ¢islo: 97/009/25-C
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Krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 10 davkach (10
x 10 ml). Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s 10
davkami (1 x 10 ml). Papirova krabicka s 1 injekéni
lahvi¢kou s 50 davkami (1 x 50 ml). Papirova krabicka s
1 injekéni lahvickou se 100 davkami (1 x 100 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
Duben 2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku 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).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmBH
55216 Ingelheim/Rhein

Germany

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12

Ivanovice na Hané, 683 23
Ceska republika

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace
Ke stimulaci aktivni imunity proti viru kataralni horecky
ovci u vakcinovaného zvitete.

5/2025

CepeZoo 10 mg/ml injekéni roztok pro lvy
96/016/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
CepeZoo 10 mg/ml injekéni roztok pro lvy

2. Slozeni
Jeden ml obsahuje:
Lécivé latky:

Medetomidini hydrochloridum 10 mg
(odpovida 8,5 mg medetomidinum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1.0mg
Propylparaben 0.2 mg

Ciry bezbarvy roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Lvi


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

4. Indikace pro pouziti
Sedace a imobilizace, v kombinaci s ketaminem nebo
tiletaminem/zolazepamem

5. Kontraindikace

NepouZivat u zvifat se zdvainym kardiovaskuldarnim
onemocnénim, respiracnim onemocnénim nebo
zhorSenou funkci jater nebo ledvin. NepouZivat
u zvifat s mechanickou poruchou traviciho traktu
(uskfinuti, prekazka vjicnu). NepouZivat u brezich
zvitat. Nepouzivat u zvifat ve stavu Soku, vyhublych
nebo oslabenych zvifat. NepouZivat u zvifat s o¢nimi
problémy, u nichZ by zvySeni nitroo¢niho tlaku mohlo
byt Skodlivé. NepouZivat v pfipadech precitlivélosti
na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: Medetomidin nemusi zajistit
analgezii po celou dobu sedace, proto by se
u bolestivych zakroklh mélo zvazit podani dalsi
analgezie. Samotny  medetomidin  nezajistuje
imobilizaci, proto by se pfipravek mél pouZivat
v kombinaci s anestetickymi pripravky (viz doporuceni
uvedend v Ccasti ,Zplsoby podani a davkovani®).
Pri aplikaci medetomidinu soustavné monitorujte
hloubku anestezie, pfi stimulaci se zvifata mohou
nahle probudit. Pfi prdci s imobilizovanym Ivem stéle
zachovavejte ostrazitost vici ostatnim ¢lentim smecky.
Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvirat: Pfi kombinovani medetomidinu s jinymi
anestetiky nebo sedativy je treba postupovat
obezfetné, ato zdlvodu jeho vyznamného ucinku
Setfeni anestetik. Vzhledem k rlznosti pozadavkl
urliznych pacientd by se ddvka anestetika méla
odpovidajicim zplsobem sniZit a titrovat podle reakce.
Pfed podanim jakékoli kombinace pfipravkdi je tfeba se
seznamit a fidit vSemi upozornénimi a kontraindikace-
mi uvedenymi v dokumentaci pripravku podavaného
soucasné s timto pripravkem. Je-li to mozné, méla by
zvitata 12 hodin pred anestezii hladovét. lJe-li to
mozné, méla by byt zvifata ponechdna v tichém
a klidném prosttedi, aby se UGcinek anestezie plné
rozvinul. To obvykle trva pfiblizné 15 minut. Zdkrok by
se nemél zahajovat ani by se nemély poddavat zadné
dalsi Iécivé pripravky, dokud nebude dosazeno plné
anestezie. U oSetfovanych zvitat dochazi k ovlivnéni
termoregulace. Je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo
k pfehfati nebo podchlazeni. V pfipadé horkého
prostiedi by zvifata méla byt béhem probouzeni
a zotavovani umisténa v zastinéném prostoru. OCi by
se mély chranit vhodnym lubrikantem. U nervdznich,
agresivnich nebo rozrusenych zvirata je tfeba jim pred
oSetrenim poskytnout moznost, aby se mohla uklidnit.
Opatrné je potfeba postupovat pii podani
medetomidinu u zvitat s kardiovaskularnim onemoc-
nénim, u starych zvitat a zvirat ve Spatném zdravotnim
stavu. Je-li to mozné, méla by se pred podanim
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posoudit funkce jater aledvin. Vzhledem ktomu,
Ze samotny ketamin mdZe vyvolat krece, by alfa-2
antagonisté (napf. atipamezol) nemély byt podany
drive nez 30—40 minut po podani ketaminu.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvitatim: Tento veterindrni lécivy
pfipravek je mimofadné silné sedativum a musi se
s nim zachazet velmi obezretné. V pfipadé nahodného
oralniho poziti, dlouhodobého kontaktu s pokozkou,
nebo sebeposkozeni injekéné podanym pfipravkem
vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému |ékafi, ale
NERIDTE, protofe miZe dojit k sedaci a zmé&ndm
krevniho tlaku. Lidé se znamou pfrecitlivélosti
na medetomidin a/nebo parabeny by méli podavat
veterinarni léCivy pripravek obezietné. Medetomidin
je lipofilni latka, ktera se vstfebava neporusenou kizi;
muzZe zplsobit podrazdéni kiize a/nebo odi. Zabrarite
styku pFipravku s kiiZi, o¢ima a sliznicemi. Pfi nakladani
s veterinarnim lé¢ivym pFipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostfedky skladajici se z nepro-
pustnych rukavic. V pfipadé nechténého styku
veterindrniho |écCivého pripravku s kGzi nebo ocima
oplachnéte postizenou oblast velkym mnozstvim vody.
Svléknéte kontaminovany odév, ktery je v pfimém
styku s kGzi. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte
lékafskou pomoc. Medetomidin miize prochazet
placentarni bariérou. Pokud stimto veterindrnim
[éCivym pfipravkem zachazi téhotna Zena, je tfeba, aby
postupovala zvlast opatrné, protoze pfi nadhodné
systémové expozici pripravku mlze dojit ke snizeni
krevniho tlaku plodu a kontrakcim délohy. Po pouziti
pfipravku si umyjte ruce.

Informace pro lékafe: Medetomidin je agonista alfa-2
adrenergnich receptord, po jehoZ vstfebani se mohou
projevit klinické ucinky zahrnujici sedaci zavislou
na davce, respirani depresi, bradykardii, hypotenzi,
sucho v ustech a hyperglykémii. Byly hlaseny také
komorové arytmie. Respiracni ahemodynamické
projevy by se mély léc¢it symptomaticky.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |é¢ivého pfipravku pro pouZiti béhem
bfezosti a laktace. Proto by se pfipravek béhem
bfezosti a laktace nemél podavat.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Pri soubé&zném podani jinych IéCiv tlumicich
¢innost CNS je treba ocekavat, Ze dojde k zesileni
ucinku kterékoli ucinné latky. NepouZivejte soubéiné
se sympatomimetickymi aminy. Je tfeba patficné
upravit davku. Ucinek medetomidinu mdze byt
antagonizovan podanim atipamezolu.

Predavkovani: V pfipadé predavkovani jsou hlavnimi
projevy prodlouZena anestézie nebo sedace. Mohou
se objevit kardiorespiracni acinky. Pro 1écbu
kardiorespiracnich ucink( souvisejicich s predavko-
vanim je doporuceno podani alfa-2 antagonisty, napf.
atipamezolu, za podminky, Ze zvraceni sedace neni pro




pacienta nebezpecné (atipamezol nema reverzni
ucinek na tiletamin/zolazepam nebo ketamin, pficemz
ketamin miZe zplsobit vazné neurologické projevy,
je-li pouZit samostatné). Alfa-2 antagonisté (napfr.
atipamezol) by nemély byt podany dfive nez 30 -
40 minut po podani ketaminu. Je-li nutné odvratit
bradykardii, ale zachovat sedaci, je moZné podat
atropin.

Hlavni inkompatibility: Je prokdzano, Ze medetomidin
je kompatibilni s ketaminem a tiletaminem/zolaze-
pamem.

7. Nezadouci tucinky

Lvi:

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

PfehFati' / Podchlazeni?, hypertenze?

Neznama cetnost vyskytu: Poruchy kardiovaskularni
soustavy?, Poruchy dychaciho Ustroji*, Cyandza,
Déaveni, zvraceni®, Vokalizace, Bolest v misté
injekéniho podani®, Ttes

1 Zhorsend termoregulace, ktera mlze vést aZ k podchlazeni nebo
prehfati, v zavislosti na okolni teploté.

2 Krevni tlak se po podani nejdfive zvy3uje, poté se vraci na zdkladni
hodnoty.

3 Kardiovaskularni deprese zahrnuje bradykardii s atrioventrikularni
blokddou (1. a 2. stupné) asrdecni arytmie, véetné obcasnych
extrasystol nebo obc¢asného vynechéni Gderd srdce.

4 Respiracni deprese véetné bradypnoe. V pfipadé obéhové nebo

respiratni  deprese muZe byt indikovana ruéni ventilace
a suplementace kysliku. Srdeéni frekvenci lze zvysit podanim
atropinu.

5 Zvifata mohou zvracet v dobé 5-10 minut po injekénim podéni
nebo béhem probouzeni.

6 Bolest v misté injekéniho podani.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékafe. NeZzadouci
ucinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajl uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

Web: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Kombinace s ketaminem

0,07 mg/kg z. hm. medetomidinu a 2,5-5,0 mg /kg Z.
hm. ketaminu

Kombinace se zolazepamem/tiletaminem

0,07 mg/kg z. hm. medetomidinu a 1,8 mg/kg z. hm.
tiletaminu/zolazepamu
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Pro zajisténi spravného davkovani je treba
co nejpresnéji stanovit zivou hmotnost. K imobilizaci
a anestezii dochazi obvykle béhem 8-15 minut a trvaji
nejméné 20-50 minut. U zakrokd trvajicich delsi dobu
je mozné anestezii prodlouzit podanim inhalaénich
latek. U¢inek medetomidinu mGze byt antagonizovan
intramuskuldarnim  podanim atipamezolu v ddvce
0,3 mg/kg Z. hm. Prvni zndmky probouzeni jsou
obvykle znatelné béhem nékolika malo minut po
injekénim podani. Koordinované chlize jsou zvifata
schopna obvykle po 30-120 minutach.

9. Informace o spravném podavani

10. Ochranné lhity
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
podminky uchovdavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé po Exp. Doba pouZzitelnosti konci
poslednim dnem vuvedeném meésici. Doba
pouZzitelnosti po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 56
dnd.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

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

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

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

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/016/25-C

Velikost baleni:

1 x 10 ml v kartonové krabicce

5 x 10 ml v kartonové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
05/2025


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

CP-Pharma Handelsges. mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Némecko

Tel: +49-(0)5136-6066-0

Duecoxin 6 mg Zvykaci tablety pro kocky
96/013/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Duecoxin 6 mg Zvykaci tablety pro kocky

2. Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Léciva latka:

Robenacoxibum 6 mg
Podlouhla bélava tableta s jednou délici ryhou. Tabletu
Ize délit na dvé stejné Casti.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky.

4. Indikace pro pouziti
Lécba bolesti a zdnétu spojeného s akutnimi nebo
chronickymi muskuloskeletarnimi poruchami.
Zmirnéni stfedné silné bolesti a zanétu spojeného
s ortopedickou operaci.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek s gastrointestindlni ulceraci.
Neuzivat soucasné s kortikosteroidy nebo s jinymi
nesteroidnimi izdné latkami  (NSAID).
NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
u brezich a laktujicich zvifat (viz bod Zvlastni
upozornéni).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhl zvifat: Bezpecnost veterinarniho |éCivého
pfipravku nebyla stanovena u kocek s hmotnosti nizsi
nez 2,5 kg nebo mladsich 4 mésicd. Pouziti u kocek
s poruchou funkce srdce, ledvin nebo jater nebo
u kocek, které jsou dehydratované, hypovolemické
nebo hypotenzni, miZe byt spojeno s dalsimi riziky.
Pokud se pouziti nelze vyhnout, pak tyto kocky
vyZaduji peclivé sledovani. Odpovéd na lécbu by mél
v pravidelnych intervalech sledovat veterindrni lékar.
Klinické terénni studie ukazaly, Ze robenakoxib byl
vétSinou kocek dobre snasen po dobu az 12 tydn(.
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Tento veterinarni |éCivy pripravek pouzivejte pod
pfisnym veterindrnim dohledem u kocek s rizikem
gastrointestinalnich vifedl nebo pokud kocka jiz dfive
prokazovala nesnasenlivost jinych NSAID. Tablety jsou
ochucené. Aby nedoSlo k nahodnému poiiti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvifat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: U téhotnych Zen, zejména
pred porodem, prodlouzena dermalni expozice zvysuje
riziko predcasného uzavreni ductus arteriosus u plodu.
Téhotné Zeny by mély vénovat zvlastni pozornost
tomu, aby se zabrdnilo nahodné expozici. Ndhodné
poziti zvySuje riziko nezadoucich GcinkG NSAID,
zejména u malych déti. Je treba dbat na to,
aby nedoslo k ndhodnému poziti détmi. Abyste
zabranili détem v pfistupu k pripravku, nevyjimejte
tablety z blistru, dokud nebudete pfipraveni k podani
zviteti. Tablety je treba podavat a uchovavat
(v pdvodnim obalu) mimo dohled a dosah déti.
V pfipadé nahodného poiziti vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukaZte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému |ékafi. Po pouiiti veterinarniho
|éCivého pripravku si umyijte ruce.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho lécivého pripravku pro pouZziti béhem
brezosti a laktace. Pouziti neni doporucovano béhem
bfezosti a laktace.

Plodnost: NepouZivat u plemennych zvifat. Nebyla
stanovena  bezpecnost veterindarniho  |éCivého
pfipravku u chovnych kocek.

Interakce s jinymi léfivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni |éCivy pfipravek nesmi byt
podavan soucasné s jinymi NSAID nebo
glukokortikoidy. Pfedchozi lécba jinymi protizanét-
livymi léky miZe mit za nasledek dalsi nebo zesilené
nezddouci Ucinky, a proto by mélo byt pfed zahajenim
[é¢by timto veterindrnim 1éCivym  pfipravkem
dodrZzeno obdobi bez lé¢by témito latkami po dobu
nejméné 24 hodin. Délka obdobi bez lécby musi
zohlednovat farmakokinetické vlastnosti jiz drive
podanych pfipravkd. Soubézna Iécba léky ovliviiujicimi
pratok ledvinami, napf. diuretika nebo inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), by mély byt
pfedmétem klinického sledovani. U zdravych kocek
|[éCenych nebo nelécenych diuretikem furosemidem
nebylo soubéiné podavani tohoto veterinarniho
|éCivého pripravku s ACE inhibitorem benazeprilem
po dobu 7 dnl spojeno s Zadnymi negativnimi Gcinky
na koncentraci aldosteronu v modi, aktivitu
plazmatického reninu nebo rychlost glomeruldrni
filtrace. Obecné neexistuji Zadné Udaje o bezpecnosti
v cilové populaci a také Zadné (daje o ucinnosti
pro kombinovanou lé¢bu robenakoxibem a benazep-
rilem. Vzhledem k tomu, Ze anestetika mohou ovlivnit
rendlni perfuzi, je tfeba zvazit poufZiti parenteralni
tekutinové |écby béhem operace, aby se snizily
potencidlni renalni komplikace pfi per-operacnim




pouziti NSAID. Je tfeba se vyhnout soucasnému
podavani potencialné nefrotoxickych latek, které by
mohly zvySovat riziko renalni toxicity. Soubézné
podavani jinych |éCivych latek, které maji vysoky
stupenn  vazby na bilkoviny, mUlZe soutézit
s robenacoxibem o vazbu a vést tak k toxickym
ucinkam.

Predavkovani: U mladych zdravych kocek ve véku 7-8
mésicl nevyvolal robenacoxib podavany peroralné ve
vysokych davkach (4, 12 nebo 20 mg/kg/den po dobu
6 tydnu) Zzadné znamky toxicity, vcetné Zadnych
pfiznaklG gastrointestinalni, ledvinové nebo jaterni
toxicity a Zzddného vlivu na dobu krvaceni. U mladych
zdravych kocek ve véku 7-8 mésicl byl robenacoxib
podavany peroralné v davkach aZz v 5ndsobku
maximalni doporucené davky (2,4 mg, 7,2 mg, 12 mg
robenacoxibu/kg Zivé hmotnosti) po dobu 6 mésicl
dobre snasen. U lécenych zvifat bylo pozorovano
snizeni prirGstku Zivé hmotnosti. Ve skupiné s vysokou
davkou byly hmotnosti ledvin nizsi a ojedinéle
souvisely s renalni tubuldrni degeneraci/regeneraci,
ale nekorelovaly s prikazem renalni dysfunkce dle
klinickych patologickych parametrid. Ve studiich
predavkovani  provadénych u  kocek  doslo
k prodlouzeni QT intervalu v zavislosti na ddvce.
Biologicky vyznam zvySenych QT intervald mimo
normalni odchylky pozorované po predavkovani
robenacoxibem neni zndm. Stejné jako u jinych NSAID
mulZe preddvkovani zpUsobit gastrointestinalni,
ledvinovou nebo jaterni toxicitu u citlivych nebo
oslabenych kocek. Neexistuje Zzadné specifické
antidotum. Doporucuje se symptomatickd podpUrna
|IéCba spocivajici v podavani gastrointestinalnich
ochrannych latek a infuzi izotonického fyziologického
roztoku.

7. Nezadouci ucinky

Casté (1 aZ 10 zvitat / 100 odetfenych zvitat):

PrOjem?, zvraceni®

Velmi vzacné (< 1zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): ZvySené renalni
parametry (kreatinin, dusik mocoviny v krvi (BUN)
a symetricky dimethylarginin (SDMA))?, Renalni nedos-
tate€nost 2, Letargie

1 Mirné a prechodné.

2 Castéji u starsich kocek a pfi sou¢asném pouziti anestetik nebo
sedativ.

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. NeZadouci
ucinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci, s vyuzitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
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prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kaidy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani.

Doporucenad davka robenacoxibu je 1 mg/kg Zivé
hmotnosti v rozmezi 1-2,4 mg/kg. Davka by méla byt
poddvana jednou denné kaidy den ve stejnou dobu
podle nasledujici tabulky:

Hmotnost Pocet tablet
(kg) 6 mg
2,5az3 %

>3azb6 1

>6az9 1+%
>9az12 2

Akutni muskuloskeletdrni poruchy: podavat po dobu
az 6 dn(.

Chronické muskuloskeletdlni poruchy: délka 1écby by
méla byt stanovena individualné. Klinicka odpovéd' je
normalné pozorovana béhem 3-6 tydn(. Lécba by
méla byt prerusena po 6 tydnech, pokud neni zjevné
klinické zlepseni.

Ortopedickd operace: podavejte jako jednorazovou
peroralni |éCbu pred ortopedickou operaci. Premedi-
kace by méla byt provadéna pouze v kombinaci
s butorfanolovou analgezii. Tablety by se mély podavat
bez krmiva alesporn 30 minut pred operaci. Po operaci
muze lécba jednou denné pokracovat az po dva dalsi
dny. V pripadé potreby se doporucuje dalsi analgeticka
|é¢ba opioidy.

9. Informace o spravném podavani

Podavejte bud bez nebo s malym mnozstvim krmiva.
Tablety se snadno podavaji a vétsina kocek je dobre
prijima. Tablety lze rozdélit na dvé stejné Casti podél
vyznacené ryhy.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce,
aby byl chranén pred vihkosti. VSechny nepouzité ¢asti
tablety vratte zpét do blistru a uchovavejte v krabicéce.
NepouZivejte tento veterinarni |écivy pfripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzitelnosti
rozpllené tablety: 1 den.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo Iékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/013/25-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem (10 Zvykacich tablet)
Papirova krabicka se 3 blistry (30 Zvykacich tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry (100 zvykacich tablet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
05/2025

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

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

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 - Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaseni

podezfeni na nezadouci Ucinky:

BIOPHARM, Vyzkumny ustav biofarmacie a
veterinarnich léCiv a.s.

Chotour 90, 254 01 Poho¥i, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

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

Duecoxin 10 mg zvykaci tablety pro psy
96/014/25-C
Duecoxin 40 mg zvykaci tablety pro psy
96/015/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Duecoxin 10 mg Zvykaci tablety pro psy
Duecoxin 40 mg zvykaci tablety pro psy
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2. Slozeni
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Duecoxin 10 mg:
Léciva latka:

Robenacoxibum 10 mg
Duecoxin 40 mg:

Léciva latka:

Robenacoxibum 40 mg

Ctvercova 0,8 cm nebo 1,5 cm dlouhd bélavé tableta
se dvéma kfizovymi délicimi ryhami. Tabletu Ize délit
na dvé nebo Ctyfi stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti
Lé¢ba bolesti a zanétu spojeného s chronickou
osteoartrézou nebo s operaci mékkych tkani.

5. Kontraindikace

NepouZivat u pst s gastrointestinalnimi ulceracemi
nebo s onemocnénim jater. NeuzZivejte soucasné
s  kortikosteroidy nebo jinymi nesteroidnimi

dech precitlivélosti na IéCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivat u brezich a laktujicich
zvitat (viz bod Zvlastni upozornéni).

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni _upozornéni: V klinickych studiich u psl
s osteoartrézou byla u 10-15 % psl byla pozorovana
neprimérena reakce na lécbu.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druhl zvifat: Bezpecnost veterinarniho lécivého

2,5 kg nebo mladsich 3 mésicC. Pfi dlouhodobé lécbé
je treba na zacatku lécby sledovat hladinu jaternich
enzym, napf. po 2, 4 a 8 tydnech. Poté se doporucuje
pokracovat v pravidelném sledovani, napr. kazdych 3-
6 mésicl. Lécba by méla byt prerusena, pokud
se vyrazné zvysi aktivita jaternich enzym0 nebo pokud
se u psa projevuji klinické pfiznaky jako je anorexie,
apatie nebo zvraceni v kombinaci se zvySenou
hladinou jaternich enzymuU. PoufZiti u psG s poruchou
srdec¢ni nebo ledvinové funkce nebo u pst, ktefi jsou
dehydratovani, hypovolemicti nebo hypotenzni, mize
byt spojeno s dalSimi riziky. Pokud se poufZiti nelze
vyhnout, vyZaduji tito psi peclivé sledovani. Pouzivejte
tento veterindrni |éCivy pfFipravek pod pfisnym
veterinarnim  dohledem u psG s rizikem
gastrointestinalnich viedd nebo pokud pes jiZz dfive
prokazoval nesnasenlivost jinych NSAID. Tablety jsou
ochucené. Aby nedoslo k nahodnému pofZiti,
uchovavejte tablety mimo dosah zvitat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podavd veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: U téhotnych Zen, zejména
pred porodem, prodlouzena dermalni expozice zvysSuje
riziko pfedcasného uzavreni ductus arteriosus u plodu.
Téhotné Zeny by mély vénovat zvlastni pozornost
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tomu, aby se zabrdnilo nahodné expozici. Nahodné
poZiti zvySuje riziko neZadoucich UcinkG NSAID,
zejména u malych déti. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k ndhodnému poziti détmi. Abyste zabranili
détem v pfistupu k pfipravku, nevyjimejte tablety
z blistru, dokud nebudete pfipraveni k podani zvifeti.
Tablety je tfeba podavat a uchovavat (v plvodnim
obalu) mimo dohled a dosah déti. V pfripadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Po pouziti veterinarniho IécCivého
pfipravku si umyjte ruce.

Bfezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterindrniho |éCivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace. Pouziti neni doporu¢ovano béhem
bfezosti a laktace.

Plodnost: Nepouzivat u plemennych zvifat. Nebyla
stanovena bezpecnost veterinarniho  lécivého
ptipravku u chovnych ps.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Tento veterinarni léCivy pFipravek nesmi byt
podavdn soucasné s jinymi NSAID nebo glukoko-
rtikoidy. Predchozi lécba jinymi protizanétlivymi léky
mUZe mit za ndsledek dalsi nebo zesilené nezadouci
ucinky, a proto by mélo byt pred zahajenim IéCby timto
veterinarnim |écivym pripravkem dodrzeno obdobi
bez 1é¢by témito latkami po dobu nejméné 24 hodin.
Délka obdobi bez Ié¢by musi zohlednovat
farmakokinetické vlastnosti jiz dfive podanych
pripravkll. Soubézna lécba léky ovliviiujicimi pratok
ledvinami, napf. diuretika nebo inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu (ACE), by mély byt predmétem
klinického sledovani. U zdravych psl l|écenych nebo
nelécenych diuretikem furosemidem nebylo soubéiné
poddvani tohoto veterinarniho |écivého pFipravku
s ACE inhibitorem benazeprilem po dobu 7 dnl
spojeno s zadnymi negativnimi Uc¢inky na koncentraci
aldosteronu v moci, aktivitu plazmatického reninu
nebo rychlost glomerularni filtrace. Obecné neexistuji
Zadné udaje o bezpecnosti v cilové populaci a také
zadné udaje o ucinnosti pro kombinovanou |é¢bu
robenakoxibem a benazeprilem. Je tfeba se vyhnout
sou¢asnému podavani potencialné nefrotoxickych
latek, které by mohly zvySovat riziko rendlni toxicity.
Soubézné podavani jinych lécCivych latek, které maji
vysoky stupen vazby na bilkoviny, mlze soutéZit
s robenacoxibem o vazbu a vést tak k toxickym
ucinkdm.

Pfeddvkovani: U mladych zdravych pst ve véku 5-6
mésici nevyvolal robenacoxib podavany perordlné
ve vysokych predavkach (4, 6 nebo 10 mg/kg/den
po dobu 6 mésicl) Zadné znamky toxicity, véetné
Zadnych priznakl gastrointestinalni, ledvinové nebo
jaterni toxicity a Zadného vlivu na dobu krvaceni.
Robenacoxib také nemél Zzadné skodlivé ucinky
na chrupavky nebo klouby. Stejné jako u jinych NSAID
mlZe preddvkovani zpUsobit gastrointestinalni,
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ledvinovou nebo jaterni toxicitu u citlivych nebo
oslabenych  psll. Neexistuje Zadné specifické
antidotum. Doporucduje se symptomaticka podplrna
l[éCba spocivajici v podavani gastrointestinalnich
ochrannych latek a infuzi izotonického fyziologického
roztoku.

7. Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Porucha
traviciho traktu?, prijem, zvraceni

Casté (1 a7 10 zvifat / 100 odetienych zvitat): Snizena
chut k jidlu, zvy3ené jaterni enzymy?

Méné Casté (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvitat):
Krev ve stolici, anorexie3, apatie?

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

L Vétsina pfipadd byla mirnd a zotavila se bez [é¢by.

2 U psh lécenych po dobu aZ 2 tydni nebylo pozorovéno Zadné
zvy$eni aktivity jaternich enzymd. Pfi dlouhodobé 1é¢bé vsak bylo
zvySeni aktivity jaternich enzymi bézné. Ve vétsiné pripadl nebyly
pozorovany zadné klinické pfiznaky a aktivity jaternich enzymu se
bud'stabilizovaly, nebo sniZovaly s pokracujici 1écbou.

3 Zvyseni aktivity jaternich enzymi spojené s klinickymi zndmkami
anorexie, apatie nebo zvraceni bylo méné casté.

Hlaseni neZadoucich Gc¢ink( 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 lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterinarniho lékare. Nezadouci
Gcinky muzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci driitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Peroralni podani.

Osteoartritida: Doporucena davka robenacoxibu je
1 mg/kg zivé hmotnosti v rozmezi 1-2 mg/kg.
Podavejte jednou denné kazdy den ve stejnou dobu
podle nize uvedené tabulky:

Hmotnost (kg) Pocet tablet

10 mg 40 mg
2,5 Y
>25ai5 %
>5az7,5 %
>7,5az10 1 A
>10az 15 1+%
>15az20 2 Y
>20az 30 %
>30az40 1
> 40 az 50 1+%
> 50 az 60 1+%
>60az70 1+ %
>70az 80 2
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Klinickd odpovéd je obvykle pozorovana béhem tydne.
Lécba by méla byt prerusena po 10 dnech, pokud neni
zjevné klinické zlepseni. Pri dlouhodobé lécbé, jakmile
je pozorovana klinicka odpovéd, lze davku tohoto
uCinnou individudini  ddvku, kterd zohledfiuje
skute¢nost, Ze stupen bolesti a zanétu spojeného
s chronickou osteoartrézou se mlze v pribéhu casu
ménit. Veterinarni lékaf by mél provadét pravidelné
kontroly.

Operace _mékkych tkani: Doporucend davka
robenacoxibu je 2 mg/kg Zivé hmotnosti v rozmezi 2-4
mg/kg. Podejte jako jednorazovou perorélni Ié¢bu
pfed operaci mékkych tkani. Tablety by se mély
poddvat bez krmenim alespori 30 minut pfed operaci.
Po operaci mlze lécba jednou denné pokracovat
az dalsi dva dny, podle tabulky nize:

a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravki
Veterinarni [éCivy pfipravek je vydavan
na predpis.

pouze

s vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/014/25-C, 96/015/25-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 blistrem (10 Zvykacich tablet)
Papirova krabicka se 3 blistry (30 Zvykacich tablet)
Papirova krabicka s 10 blistry (100 Zvykacich tablet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

9. Informace o spravném podavani

Nepoddvat s krmivem, protoze klinické studie
prokazaly lepsi Gcinnost robenacoxibu na osteoartri-
tidu, pokud je podavan bez krmiva nebo alespon 30
minut pfed krmenim nebo po krmeni. Tablety Ize
rozdélit na dvé nebo Ctyfi stejné Casti podél
vyznacenych délicich ryh.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby
byl chranén pred vlhkosti. VSechny nepouZité c&asti
tablety vratte zpét do blistru a uchovévejte v krabicce.
NepouZivejte tento veterinarni [éCivy pfFipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti ¢asti
tablety: 3 dny.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
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Hmotnost (kg) Pocet tablet 15. Datum posledni revize pfibalové informace
10 mg 40 mg 05/2025
2,5 % .. e,
>’2 T 1’ ” Podrobné informace o tomto veterindrnim [éCivém
2 o v . . . . ya) Vs o .
>52175 1+ pfipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
>7,5a710 2 % (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
>10az 15 % Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
>15a220 1 pfipravku naleznete také v ndrodni databazi
b4 1,
> 20230 1+% (https://www.uskvbl.cz).
>30az40 2
> 40 a7 50 2+ % o
> 502360 3 16. Kontaktni udaje
> 60 a7 70 3+% Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
>70az80 4 za uvolnéni Sarie:

FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 - Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italie

Mistni zastupci a kontaktni Udaje pro hldseni

podezieni na nezadouci Ucinky:

BIOPHARM, Vyzkumny Ustav biofarmacie

a veterinarnich léciv a.s.

Chotoun 90, 254 01 Poho¥i, CR

Tel: +420 737 048 500

E-mail: pharmacovigilance@bri.cz

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

Phenosan 12,5 mg Zvykaci tablety pro psy
96/010/25-C

Phenosan 50 mg Zvykaci tablety pro psy
96/011/25-C

Phenosan 100 mg Zvykaci tablety pro psy
96/012/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pripravku
Phenosan 12,5/50/100 mg Zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda Zvykaci tableta obsahuje:


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

Léciva latka:

Phenobarbitalum 12,5/50/100 mg
12,5 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté konvexni Zvykaci
tablety s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané
o priiméru 7 mm.

50 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté konvexni Zvykaci
tablety s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané
o praméru 13 mm.

100 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté konvexni Zvykaci
tablety s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné strané
o praméru 16 mm.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Prevence epileptickych zachvatd a sniZeni frekvence,
zavaznosti a trvani zachvatl v dlsledku idiopatické
epilepsie.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na lé€ivou latku
nebo jiné barbituraty. NepouZivat u zvirat se zavaznym
onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin
nebo kardiovaskularniho systému.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: U kazdého pfipadu je potrebné
individualné posoudit, zda by méla byt zahdjena
antiepilepticka |écba fenobarbitalem v zavislost
na poctu, frekvenci, trvani a zdvaZznosti zachvatd u psa.
Vcasna lécba je opodstatnéna, protoZe opakované
zachvaty mohou vytvofit dalsi zachvatova loziska.
Je tfeba sledovat terapeutické sérové koncentrace
fenobarbitalu, aby bylo moZné pouzit nejnizsi u¢innou
davku. Individualni variabilita metabolismu
fenobarbitalu je vysokd. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzymd maze byt v prlibéhu
Casu nutné zvysSovat davky, aby se udrZela stejna
koncentrace vséru. Néktefi IéCeni psi jsou uplné
bez epileptickych zachvatl, néktefi vykazuji pouze
snizeni poctu zachvatll a néktefi jsou povazovani
za nereaguijici.

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhll zvifat: Opatrnosti se doporucuje u zvirat
s poruchou funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii,
anémii a srdeéni nebo respiracni dysfunkci.
Doporucuje se provést laboratorni vysetfeni pacienta
(hematologické a biochemické vysetfeni, vcietné
vysSetieni funkce jater a stitné Zlazy) pred zahajenim
|éCby a poté sledovani 2-3 tydny po zahdjeni lécby
anasledné kazdych 4-6 mésicid. Pravdépodobnost
hepatotoxickych nezadoucich Gcinkl muze byt snizena

vy

davky. V pripadé podezieni na hepatotoxicitu se
doporucuje provést testy jaternich funkci. V pfipadé
akutniho jaterniho selhani nebo chronického
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poskozeni jaternich bunék musi byt fenobarbital
vysazen a nahrazen jinym typem antiepileptické 1éCby.
Vysazeni fenobarbitalu nebo prechod na jiny typ
antiepileptické |écby nebo z ni by mél byt provadén
postupné, aby nedoslo k urychleni zvySeni frekvence
zachvatd. U stabilizovanych pacientd s epilepsii je
tfeba dbat opatrnosti pfi pfechodu mezi jednotlivymi
pripravky na bazifenobarbitalu. Tablety jsou ochucené.
Uchovavejte tablety mimo dosah zvifat, aby se
zabranilo ndhodnému poziti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni
[éCivy ptipravek zviratim: Fenobarbital mliZze zpUsobit
zavainé neZddouci ucinky, jako je sedace,
dezorientace, ataxie, nystagmus, a u déti mohou byt
smrtelné. Abyste zabranili ndhodnému pofZiti, vénujte
maximalni pozornost tomu, aby se déti nedostaly
do kontaktu stabletami nebo nespotfebovanymi
Castmi tablet. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo
k dlouhodobému kontaktu s kGzi, véetné kontaktu
rukou susty. Pred pouZitim uchovavejte tablety
v pivodnim obalu. Nespotiebované casti tablet vliozZte
do otevieného prostoru v blistru aulozte zpét
do krabicky, peclivé uschovejte mimo dosah déti
a spotrebujte pri dalsim podani. Béhem pouzivani
pfipravku nekufte, nejezte a nepijte. V pfipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Fenobarbital a vanilin mohou
zpUsobit reakce z precitlivélosti. Lidé se znamou
precitlivélosti na fenobarbital nebo vanilin by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym pripravkem.
V pripadé zavaznych reakci z precitlivélosti vyhledejte
Iékarskou pomoc. Fenobarbital je teratogenni a muze
byt toxicky pro nenarozené a kojené déti; muze
ovlivnit vyvoj mozku a vést ke kognitivnim porucham.
Fenobarbital se vyluCuje do materfského mléka.
Téhotné Zeny, Zeny ve fertilnim véku a kojici Zeny by se
mély vyhnout koZnimu kontaktu s veterindrnim
léCivym pripravkem, véetné kontaktu rukou s Usty.
Pfi podavani veterinarniho |écCivého pripravku je
vhodné pouzivat jednordzové rukavice. Po pouziti si
umyijte ruce.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho |écivého
pripravku nebyla béhem brezosti a laktace u psU
stanovena.

Brezost: Studie prokazaly, Ze fenobarbital prochazi
placentou u laboratornich zvifat i u lidi. Studie
na laboratornich zvifatech prokdzaly teratogenni
a vyvojové Ucinky. Fenobarbital puUsobi béhem
prenatalniho rdstu, zejména zpUsobuje trvalé zmény
v neurologickém a sexualnim vyvoji. PouZivejte pouze
v souladu s posouzenim pfinosl a rizik odpovédnym
veterindrnim lékafem. Riziko, Ze 1ék muZe zpusobit
zvySeni pocltu vrozenych vad, je treba porovnat
s rizikem preruseni IéCby béhem brezosti.

Laktace: Studie na laboratornich zvifatech a lidech
prokazaly, Ze fenobarbital se vyluCuje do mléka.




Stériata by méla byt peclivé sledovana, zda nedochézi
k farmakologickym ucinktm, jako je sedace. Pokud se
u sajicich novorozenct objevi somnolence / sedativni
ucinky (které by mohly narusit sani), méla by byt
zvolena metoda umélé vyZivy. PouZivejte pouze
v souladu s posouzenim pfinosd a rizik odpovédnym
veterindrnim lékafem.

Interakce s jinymi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Fenobarbital indukuje jak plazmatické
bilkoviny, jako je al kysely glykoprotein, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coZ
muize vést k Iékovym interakcim. Proto je trfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a ddvkam
souasné poddvanych I|éCiv. Indukce plazmatickych
bilkovin vede ke zvySené vazbé na plazmatické
bilkoviny, a tim ke sniZeni nevazané frakce latek
v plazmé. Indukce enzymd CYP mize vést k vysSimu
metabolismu latek metabolizovanych témito enzymy,
a tim k nizsi koncentraci latek v plazmé, vietné
samotného fenobarbitalu. Terapeuticky Ucinek
benzodiazepinl, jako je diazepam, mizZe byt u zvifat
chronicky lé¢enych fenobarbitalem snizen. To je
dllezité zejména v pripadech status epilepticus u zvirat
chronicky lécenych fenobarbitalem. Plazmatické
koncentrace, a tim i terapeutické ucinky jinych
antiepileptik, jako je levetiracetam a zonisamid,
mohou byt pfi souasném uzivani fenobarbitalu
sniZzeny. Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-
ergickymi léky, jako je bromid. JelikoZ je fenobarbital
CasteCné metabolizovan enzymy CYP, mohou latky,
které inhibuji aktivitu enzym( CYP, zpUsobit zvyseni
plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nékolik latek
bylo identifikovano jako inhibitory CYP u lidi
a laboratornich zvifat a/nebo ve studiich in vitro.
Klinicky dopad téchto interakci je povaZovan za nizky,
pokud jsou tyto latky pouZivdny v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloudit.
Priklady takovych latek jsou: ketokonazol, griseofulvin,
chloramfenikol, a2-agonisté jako medetomidin
a xylazin, atipamezol, propofol.

Predavkovani:

Pfiznaky pfedavkovani: - deprese centralniho nervo-
vého systému projevujici se pfiznaky od spanku az
po kdma, - ohrozeni dychacich cest, - kardiovaskularni
komplikace, hypotenze a Sok vedouci k selhani ledvin
a smrti. V pripadé predavkovani odstrante pozity
pripravek ze Zaludku a podle potfeby poskytnéte
podporu dychani a kardiovaskuldarniho systému.
Hlavnim cilem [écby je intenzivni symptomaticka
a podplrna terapie, pricemZ zvlastni pozornost je
vénovana udrZeni kardiovaskuldrnich, respiracnich
a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové rovnovahy.
Specifické antidotum neexistuje, ale clearance
fenobarbitalu mdzZe byt zvySena hemodialyzou nebo
peritonedlni dialyzou.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.
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7. Nezadouci ucinky

Velmi cdasté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):
polyfagie!, polydipsie’, letargiel, polyurie, sedace?,
ataxie?, zvy$ené hodnoty jaternich enzyma?.

Casté (1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych zvifat):
hyperexcitace?.

Neobvyklé (1 az 10 zvifat / 1 000 oSetfenych zvitat):
krevni dyskrazie (jako je anémie a/nebo trombocy-
topenie a/nebo neutropenie) #, hypoalbuminémie?,
zvy$ené sérové lipidy, dyskineze?, Uzkost?, jaterni
toxikéza®, pankreatitida.

Neurcitad frekvence (nelze odhadnout z dostupnych
Gdaj): prajem, zvraceni, dermatitida®, nizka hladina
tyroxinu (T4)".

1 Tyto neZadouci Ucinky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni
pfi pokradujici 1écbé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také
predstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahdjeni lé¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni
spojena s preddvkovanim, neni tfeba sniZovat davkovani.

4 Reverzibilni pfi snizeni davky nebo preruseni 1é¢by fenobarbitalem.
5 Souvisi s dlouhodobym uZivdnim fenobarbitalu a vysokymi
terapeutickymi ddvkami (> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi
koncentracemi (235 pg/ml). Jakékoli zmény jsou reverzibilni
po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v asném stadiu onemocnéni.
6 Povrchova nekrolytickd dermatitida jako soudast syndromu
precitlivélosti na antikonvulziva (AHS).

7 Nizsi hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt
znamkou hypotyredzy. Lécba substituci hormonl stitné Zlazy by
méla byt zahdjena pouze v pfipadé klinickych pfiznakl onemocnéni.

u
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Hlaseni neZadoucich G¢inkd je duleZité. UmoiZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pfipravku. Pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich Gcink(, a to i téch,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze pfipravek neucinkuje, obratte se v prvni
fadé na svého veterindrniho Iékare. Jakékoli nezadouci
ucinky mulzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pfibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat@
a léciv, 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 zplsob podani
Perordini podani. Doporucena zahajovaci davka je
2,5 mg fenobarbitalu na kg Zivé hmotnosti, podavana
dvakrat denné, kazdych 12 hodin (q12h). Pro zajisténi
spravného zahajovaciho davkovani je treba co nej-
presnéji urcit Zivou hmotnost. Ma-li byt dosaZzeno
Uspésné lécby, tablety je tfeba podavat kazdy den
ve stejnou dobu. Ustalenych sérovych koncentraci
se dosahne aZz po 1-2tydnech od zahdjeni |éCby,
a proto se pocatecni ucinnost Iéku maze lisit a davky
by se béhem této doby nemély zvySovat. Jakékoli
Upravy zahajovaci davky je nejlépe provadét
na zakladé klinické  Gcinnosti,  koncentraci
fenobarbitalu v krvi a vyskytu neZzadoucich ucinka.


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

Stanoveni sérové koncentrace fenobarbitalu je
nezbytné pro zajisténi vhodné terapie. Pfi planovani
monitorovani sérové koncentrace je treba mit
na paméti dobu do dosaZeni ustdleného stavu
(1-2 tydny) a zvySeny metabolismus v disledku
autoindukce (6 tydnl). Koncentrace fenobarbitalu
povaZované za terapeuticky ucinné se pohybuji od 15
do 40 pug/ml, ale u vétsiny psi je pro optimalni
kontrolu zachvatl nutna koncentrace fenobarbitalu
v séru mezi 25-30 ug/ml. Vzhledem k rozdildm
ve vylucovani fenobarbitalu a rozdildm v citlivosti se
mohou uc¢inné davky u jednotlivych pacientll zna¢né
lisit (od 1 mg do 15 mg/kg Zivé hmotnosti dvakrat
denné). V pfipadé nedostatecné terapeutické
ucinnosti lze ddvku zvySovat v krocich po 20 %, pficemz
je treba sledovat sérové koncentrace fenobarbitalu.
V dusledku autoindukce jaternich mikrosomalnich
enzymU mUze byt u nékterych psa biologicky polocas
fenobarbitalu pfi dlouhodobém poddvani kratsi
nez 20 hodin. V téchto pfipadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém ddvkovacim intervalu, aby se
minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci. Pokud je potlaceni zachvatl
nedostatecné a pokud je maximalni koncentrace
hladiny kolem 40 pg/ml, je tfeba diagnézu pfehodnotit
anebo by mél byt pfidan do lécebného protokolu
druhy antiepilepticky pfipravek. Plazmatické koncen-
trace by mély byt vidy interpretovany ve spojeni
s pozorovanou odpovédi na lIécbu a uplnym klinickym
hodnocenim vcéetné sledovani projevd toxickych
ucinkd u kazdého zvirete. Upozoriiujeme, Ze tato
tabulka davkovani je urcena jako voditko pro podani
veterinarniho |éCivého pfipravku v doporucené
zahajovaci davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi
pocet a typ tablet potfebnych k podani 2,5 mg
fenobarbitalu na kg Zivé hmotnosti pfi jednom podani.
Zivad hmotnost Phenosan 12,5 mg
1,25 kg
2,5kg
3,75 kg
5 kg
6,25 kg
7,5 kg
10 kg
15 kg
20 kg
25 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg
Zivad hmotnost Phenosan 50 mg
1,25 kg -
2,5 kg -
3,75 kg -
5 kg
6,25 kg -
7,5 kg -
10 kg
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15 kg
20 kg
25 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg
Zivd hmotnost
1,25 kg
2,5kg
3,75 kg
5 kg
6,25 kg
7,5 kg
10 kg
15 kg
20 kg
25 kg
30 kg
40 kg
50 kg
60 kg
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9. Informace o spravném podavani

Ma-li byt dosazeno Uspésné lécby, tablety je treba
podavat kazdy den ve stejnou dobu. Pro presné
davkovani je tfeba pouzivat nejvhodnéjsi silu tablet.
Tablety lze rozdélit na 2 nebo 4 stejné Casti, a tim
zajistit presné davkovani. Umistéte tabletu na rovny
povrch tak, aby strana s délici ryhou sméfovala nahoru
a konvexni (zaoblend) strana smérovala dol.

(D
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Rozdéleni na dvé stejné ¢asti: TlacCte palci po stranach
tablety smérem dol(. Rozdéleni na Ctyti stejné casti:
Tlacte palcem doll uprostied tablety.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky uchovdvani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby poufZitelnosti
vyznacené na krabi¢ce po Exp. Doba poufZitelnosti
konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto prfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moznostech



likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravk(l se poradte
s vasim veterinarnim Iékatrem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé€ivych p¥ipravku
Veterindrni |éCivy pfipravek je wvydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/010/25-C, 96/011/25-C, 96/012/25-C

Papirova krabicka obsahuijici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100 nebo 250 Zvykacich tablet. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize ptibalové informace
05/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:
Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tfida 163a

61200, Brno

Czech Republic

info@sevaron.cz
+420774 303 077

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace
Pripravek obsahuje navykové latky.

6/25

Avishield 1B QX lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura
domaciho

97/019/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Avishield IB QX lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kura domaciho
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2. SloZeni

Kazda davka obsahuje:

Uginna latka:

Virus bronchitidis infectiosae avium, typ QX, kmen
1285, zZivy: 1037 - 103 EIDso*
* EIDso = 50% infekéni davka pro embrya (titr viru potfebny
k vyvolani infekce u 50 % inokulovanych embryi).

Krémové az zluté zbarveny lyofilizat.

3. Cilové druhy zvifrat
Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivniimunizaci kura domaciho (brojler(, budoucich
nosnic a budoucich chovnych jedincll) za Gcéelem
snizeni respiracnich pfiznakd ptaci infekéni bronchitidy
zpUsobené QX-like variantami viru infekéni bronchitidy
(IBV). Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci. Trvani
imunity: 10 tydnd po vakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Zvlastni_opattfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druhd zvitat: VSichni ptaci v hejnu by méli byt
vakcinovani soucasné. Vakcinovana kufata mohou
vyluéovat vakcinaéni kmen minimalné 28 dni
po vakcinaci. Vtomto obdobi je treba zabranit
kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kurat
s vakcinovanymi kuraty. Aby se zabranilo rozsireni
vakcinaniho kmene na vnimavé druhy, je tfeba
pfijmout pfislusnd veterindrni a zootechnicka
opatreni. Avishield IB QX je urfen pouze k ochrané
kurat pred respiracnimi ptriznaky onemocnéni
zplUsobenymi kmenem IBV QX-like a nemél by byt
pouzivan jako nahrada jinych vakcin proti IBV. Je tfeba
dbat na to, aby se zabranilo zavleceni kmene QX
do oblasti, kde se nevyskytuje.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatdm: PFi rekonstituci a podavani
vakciny je tfeba dbat zvysené opatrnosti. Po podani
vakciny si umyjte a vydezinfikujte ruce a vybaveni,
abyste zabranili Siteni viru. Pfi rozprasovani vakciny by
méla obsluha a personal nosit osobni ochranné
prostiedky sestavajici z masky s ochranou oci.
Nosnice: NepouZivejte u nosnic ve snasce a béhem 4
tydn( pred pocatkem snasky.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti
dokladaji, Ze tuto vakcinu Ize misit a podavat
s vakcinami Avishield 1B H120 a Avishield IB GI-13
formou postfiku. Pred pouZzitim si prectéte pribalové
informace téchto dvou vakcin. Parametry bezpecnosti
smisenych vakcin se nelis$i od parametrl popsanych
pro vakciny poddvané samostatné. U smiSenych
pripravk( je nastup imunity 3 tydny a trvani imunity 8
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tydn( pro Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13; a 10
tydnl pro Avishield 1B QX. Nejsou dostupné informace
o bezpecCnosti a Uucinnosti této vakciny, pokud
se pouzivd zaroven s jinym veterinarnim léCivym
ptripravkem vyjma vySe zminénych pfipravkd.
Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo
po jakémkoli jiném veterindrnim lécivém pfipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych
pripada.

Predavkovani: Po podani desetinasobného predav-
kovani nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky
nez ty, které jsou popsany v bodé Nezadouci ucinky.
Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
Ié¢ivym pfipravkem kromé téch, které jsou uvedeny
vySe v €asti , Interakce s jinymi lé€ivymi pfipravky a jiné
formy interakce”.

7. Nezadouci tucinky

Casté (1 aZ 10 zvitat / 100 o3etfenych zvifat): kychani*
* Béhem prvniho tydne po vakcinaci. Pokud se vyskytne, spontanné
odezni a neni tfeba ho Ié¢it.

Hlaseni neZzadoucich Ucinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékafe. Nezadouci
ucinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuzitim
kontaktnich udajl uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hldseni nezadoucich ucink(:

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

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpGsob podani
Podani hrubym sprejem nebo okulonazalni podani:
od jednoho dne véku. Podani v pitné vodé: od 7 dnl
véku. Poddvejte jednu davku na zvife bud hrubym
sprejem, okulonazdlné nebo v pitné vodé. Pokud se
pocet kufat pohybuje mezi standardnimi davkami,
méla by se pouZit nejblizsi vyssi davka.

9. Informace o spravném podavani

Po rekonstituci se vakcina jevi jako cCird ai mirné
opaleskujici suspenze.

1. Podani hrubym sprejem: DoporucCuje se
rekonstituovat 1000 davek vakciny v 150 - 300 ml
destilované vody. Pocet davek, které se maji pouzit,
odpovida poc¢tu ptdkd v hejnu. Objem vody
pro rekonstituci by mél byt dostatecny k zajisténi
rovnomérné distribuce pti postriku ptakd a bude se
lisit v zavislosti na stafi vakcinovanych ptakl a systému
chovu, nicméné doporucuje se alespon 150 - 300 ml
vody na 1000 ddavek. Rekonstituovand vakcinacni
suspenze by méla byt rovnomérné rozptylena
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na spravny pocet kurat ve vzdalenosti 30 - 40 cm
pomoci hrubého rozprasovace (cilovda prdmérnd
velikost kapek 150 - 170 mikrometrd), nejlépe kdyz
kurata sedi pohromadé pfi slabém svétle. Posttikovaci
pfistroj by mél byt zbaven usazenin, koroze a stop
dezinfekcnich prostfedkd a v idedlnim pripadé by mél
byt pouZivan pouze pro ucely vakcinace. Béhem
vakcinace a po ni by méla byt vypnuta ventilace, aby se
zabranilo vireni vzduchu. Pti michani tohoto pfipravku
s Avishield IB H120 a Avishield IB GI-13 poutzijte stejny
celkovy objem vody jako pro jednotlivou aplikaci.
Napfiklad 1000 davek pfipravku Avishield IB QX, 1000
davek pfipravku Avishield 1B H120 a 1000 davek

pfipravku Avishield IB GI-13 by mélo byt
rekonstituovano v celkovém mnoZstvi 150-300 ml
vody.

2. Podani vpitné vodé: Vakcinu rekonstituujte

v chladné a C(isté vodé bez stop chléru, jinych
dezinfekénich prostiedkd nebo necistot v poctu davek
odpovidajicimu poctu vakcinovanych ptakd. Vakcina
by méla byt rekonstituovdna bezprostfedné pred
pouzitim. Objem vody pro rekonstituci zavisi na stari
ptakl, plemeni, zplsobu chovu a povétrnostnich
podminkach. Pro stanoveni mnozstvi vody, ve které se
vakcina rekonstituuje pro vakcinaci kurat mladsi
vékové kategorie (do tretiho tydne Zivota), plati
nasledujici pokyny: vynasobte pocet ptakl v tisicich
dnem Zivota (napf. 1 tisic kurat v 7. dni Zivota=1x 7 =
7 1). Je duleZité rekonstituovat vakcinu v takovém
mnozstvi vody, které bude vypito béhem 1,5 - 2,5
hodiny (s ohledem na rlizné typy napajecich systémli
pro dribez). Aby ptaci neméli Zizen, stahnéte privod
pitné vody az 2 hodiny pred vakcinaci (v zavislosti
na teploté vzduchu). VZdy se ujistéte, Ze je pfi vakcinaci
k dispozici krmivo. Ptaci nebudou pit, pokud nebudou
mit k dispozici potravu. Napajeci systém by mél byt
Cisty, bez stop chléru, jinych dezinfekénich prostredki
nebo nedistot.

3. Okulonazélni podani: Rekonstituujte 1000 davek
vakciny v 100 ml destilované vody. Davka
rekonstituované vakciny je 0,1 ml, tj. dvé kapky
standardizovaného kapdtka (jehoz velikost kapky je
zndma a konzistentni), bez ohledu na vék, hmotnost
a druh drlbeZe. Jednu kapku (0,05 ml) vkapnéte
do oka a jednu kapku (0,05 ml) do nosni dirky.
Pred vypusténim ptaka se ujistéte, Ze nosni kapka byla
vdechnuta.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych |h(t.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiketé a krabicce po Exp. Doba
pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném


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

mésici. Doba poutzitelnosti po rekonstituci podle
navodu: 3 hodiny.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pfipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. VSechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravk(l se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem nebo lékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

97/019/25-C

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 10 lahvickami po 1000 davkach
vakciny. Kartonova krabice s 10 lahvickami po 2500
davkach vakciny. Kartonova krabice s 10 lahvickami
po 5000 davkdach vakciny. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2025

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

16. Kontaktni udaje

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

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

Tel: +420 777 714 152

17. Dalsi informace

Stimulace aktivni imunity u kufat proti QX-like kmeni
viru ptaci infekéni bronchitidy (vakcinac¢ni kmen QX
1285 patti k sérotypu D388/GI-19).

Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml
roztok
96/020/25-C

injekéni

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
Marbofloxacin Bioveta 100 mg/ml injekéni roztok

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
LéCiva latka:

Marbofloxacinum 100 mg
Dihydrat dinatrium-edetdatu 0,11 mg
Thioglycerol 1,0mg
Metakresol 2,0mg

Zlutozeleny a? zlutohnédy &iry roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Skot, prasata (prasnice).

4. Indikace pro pouiziti

Skot: Lécba infekénich onemocnéni dychacich cest
vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma bovis citlivymi na marbo-
floxacin. Lécba akutni mastitidy vyvolané kmeny
Escherichia coli citlivymi na marbofloxacin béhem
obdobi laktace.

Prasata (prasnice): Lécba syndromu poporodni
dysgalakcie (PDS, dfive MMA - metritis, mastitis,
agalakcie) vyvolaného bakterialnimi kmeny citlivymi
na marbofloxacin.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadech rezistence na jiné
fluorochinolony (zkfizenad rezistence). NepouZivat
v pfipadech precitlivélosti na I[éCivou latku, jiny

chinolon nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Mezi marbofloxacinem a ostat-
nimi  fluorochinolony byla prokdzana zkfiZzend
rezistence. Pouziti marbofloxacinu by mélo byt peclivé
zvaieno, pokud stanoveni citlivosti prokazalo
rezistenci na jiné fluorochinolony, protoZe jeho
ucinnost mlze byt sniZzena.

Zvlastni opatreni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh( zvirat: Pouziti veterinarniho IécCivého ptipravku
by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni jeho
citlivosti cilového(ych) patogenu(d). Pokud to neni
mozné, lécba by méla byt zaloZena na epizooto-
logickych informacich a znalostech citlivosti cilovych
patogenl na Urovni farmy nebo na mistni/regionalni
arovni. Pouziti veterinarniho lécivého pfripravku by
mélo byt v souladu s oficidlni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou. Fluorochinolony by mély byt
vyhrazeny pro lécbu klinickych pfipadd, které maiji
slabou odezvu, nebo se ocekava, Zze budou mit slabou
odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobik.
Poutziti fluorochinoloni by mélo byt vidy, kdyzZ je to
mozné, zaloZzeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho |écivého pripravku jinym
zplUsobem, nezZ je uvedeno v této pribalové informaci,
muaZe zvysit vyskyt bakterii rezistentnich na
marbofloxacin a mlZe sniZit Ulinnost lécby jinymi
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fluorochinolony vzhledem k mozné zkfizené rezistenci.
Marbofloxacin  patfi podle klasifikace AMEG
do kategorie B. Jako Iék prvni volby by mélo byt
pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce
antimikrobni rezistence, pokud testovani citlivosti
naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.
Zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho rezidua
marbofloxacinu telatm by mélo byt zabranéno
az do konce ochranné lhity pro mléko (s vyjimkou
kolostralni faze), protoZe by ve stfevni mikrobioté
telete mohlo dojit k selekci bakterii rezistentnich vici
antimikrobikim a ke zvySenému vylucovani téchto
bakterii ve faeces.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy  pripravek zvifatlm: Lidé se znamou
precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim léCivym pripravkem. Zabrarnite
nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahod-
ného samopodani injekéné podanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte pFibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Zabrarite
kontaktu veterinarniho lécivého ptipravku s pokozkou
a oCima. V pripadé nahodného potfisnéni pokozky
nebo oci oplachnéte zasazené misto velkym
mnozstvim Cisté vody. Marbofloxacin mlzZe poskodit
nenarozeny plod a negativné ovlivnit reprodukéni
funkce. Téhotné Zeny nebo osoby, které se snaii
o poceti, by mély tento veterinarni |éCivy pripravek
uZivat opatrné. Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost: Lze pouZit béhem brezosti.

Predavkovani: Priznaky predavkovani byly hlaseny
po podani trojnasobku  doporucené  davky.
Predavkovani mize zplsobit pfiznaky, jako jsou akutni
poruchy nervového systému, které by mély byt [éceny
symptomaticky.

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

7. Nezadouci ucinky

Cetnost nestanovena (z dostupnych tGdaji nelze uréit):
Otok v misté podani?, bolestivost v misté podani®
1Ptechodna lokalni reakce, ktera muaze pretrvévat po dobu nejméné
12 dn( po injekénim podani.

HIaseni neZadoucich Gcinkd je dulezité. Umoznuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mulzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuZzitim kontaktnich idaji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparats
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 zpUsob podani
Intramuskularni, subkutanni a intravendzni podani
u skotu. Lokalni snasenlivost u skotu je lepsi
pfi subkutdnnim poddani nez pfi intramuskularnim
podani. Pro intramuskularni podani u prasnic.

Prasata (prasnice): Intramuskuldrni podani 2 mg
marbofloxacinu na 1 kg Zivé hmotnosti (1 ml
veterinarniho lécivého pfipravku/50 kg z.hm.) jednou
denné po dobu 3 po sobé jdoucich dnd.

Skot:

Respiracni infekce: Jednorazové intramuskularni
podani 8 mg marbofloxacinu na 1 kg Zivé hmotnosti (4
ml veterinarniho lécivého pfipravku/50 kg Z.hm.).
Ve specifickych ptipadech, napf. pokud je vyZzadovano
pocatecni IV podani nebo v pfitomnosti infekci
vyvolanych mykoplazmaty, by mél byt pouzit
davkovaci reZim 2 mg marbofloxacinu/kg Zivé
hmotnosti jednou denné po dobu 3-5 dn(.

Akutni mastitida: Subkutdnni nebo intramuskularni
podani 2 mg marbofloxacinu na 1 kg Zivé hmotnosti
(1 ml veterinarniho lécivého ptipravku/50 kg z.hm.)
jednou denné po dobu 3-5 po sobé jdoucich dn(. Prvni
davku lze podat intravendzné. Pro zajisténi podani
spravné davky je tfeba co nejpresnéji zjistit Zivou
hmotnost, aby nedoslo k poddavkovani. Pokud objem
pfipravku do jednoho mista injekéniho podani
presahne 20 ml, davka by méla byt rozdélena do dvou
nebo vice mist injekéniho podani.

9. Informace o spravném podavani
Z3atku Ize propichnout max. 30krat.

10. Ochranné lhaty

Skot: Maso (pfi davce 2 mg/kg po dobu 3-5 dndi): 6 dnd.
Mléko (pfi ddvce 2 mg/kg po dobu 3-5 dn(): 36 hodin.
Maso (pfi jednorazové davce 8 mg/kg): 3 dny.

Mléko (pfi jednorazové dévce 8 mg/kg): 72 hodin.
Prasata (prasnice): Maso: 4 dny.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterindrni léCivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte injek¢ni
lahvic¢ku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfripravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim
dnem v uvedeném mésici. Doba pouzZitelnosti
po prvnim otevreni vnitfniho obalu: 28 dn(.


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

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk( se poradte
s vasim veterindrnim |ékafem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pfipravka
Veterindrni |éCivy pfipravek je vydavan
na predpis. Pfipravek s indika¢nim omezenim.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/020/25-C
Velikost baleni: 1 x 100 ml.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
6/2025

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

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

Milbetab potahované tablety pro kocky
Milbemycinoximum

Praziquantelum

Pomocné latky:

Milbetab potahované tablety pro malé kocky a kotata
Oxid titanicity 0,486 mg
Bilé aZ témér bilé, ovalné potahované tablety s palici

16,0 mg
40,0 mg

ryhou na obou stranach. Tablety Ize rozdélit
na poloviny.

Milbetab potahované tablety pro kocky

Oxid titanicity 0,519 mg
Zluty oxid Zelezity (E172) 0,052 mg
Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,036 mg

RUZové/oranzové, ovalné potahované tablety s pulici
ryhou na obou strandch. Tablety Ize rozdélit
na poloviny.

3. Cilové druhy zvirat
Kocky (= - 0,5-2 kg).
Kocky (= 2 kg).

4. Indikace pro pouziti

Lécba kocek se smiSenou infekci tasemnicemi,
gastrointestinalnimi  hlisticemi anebo srdecnimi
dirofilariemi, nebo srizikem takové infekce. Tento
veterindrni |éCivy pfipravek je indikovan pouze
v pfipadé, kdy je pozadovana soucasnd lécba proti
tasemnicim  a hlisticim nebo prevence srdecni
dirofilaridzy.

Tasemnice:

uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 lvanovice
na Hané, Ceska republika

tel. +420517 318 911

e-mail: reklamace@bioveta.cz

Milbetab 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kotata

96/017/25-C

Milbetab 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky

96/018/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku

Milbetab 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
kocky a kotata

Milbetab 16 mg/40 mg potahované tablety pro koc¢ky

2. Slozeni

Kazda tableta obsahuje:

Lécivé Iatky:

Milbetab potahované tablety pro malé kocky a kotata
Milbemycinoximum 4,0 mg
Praziquantelum 10,0 mg
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LécCba cestoddz vyvolanych:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

Gastrointestindlni hlistice:

Lé¢ba nematoddz vyvolanych:

hadatky: Ancylostoma tubaeforme

Skrkavkami: Toxocara cati

Srdecni dirofildrie

Prevence srdecni dirofilariézy (Dirofilaria immitis),
pokud je indikovana soubézna lécba proti tasemnicim.

5. Kontraindikace

,Tablety pro malé kocky a kotata” nepodavejte
kockdm mladsSim 6 tydnd anebo kockam s Zivou
hmotnosti nizsi nez 0,5 kg.

,Tablety pro kocky” nepodavejte kockdam s Zivou
hmotnosti nizsi nez 2 kg.

NepouZivat v pfipadech precitlivélosti na Iécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Je tfeba vzit v Uvahu moZnost, Ze zdrojem reinfekce
mohou byt ijinad zvifata v téZze domacnosti, ktera by
méla byt v pripadé potieby osSetfena vhodnym
veterindrnim IéCivym ptipravkem.


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

Doporucuje se soucasné oSetfit vSechna zvirata Zijici
vjedné domacnosti. V pfipadé potvrzené infekce
tasemnici D. caninum je treba projednat
s veterinarnim |ékafem soubéZnou |écbu proti
mezihostitelim, jako jsou blechy a vsi, aby se zabranilo
jeji reinfekci. Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo
pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaja
o pfipravku muzZe zvysit selekénim tlakem rezistenci
avést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o poufziti
veterinarniho |écivého pripravku by mélo byt zaloZzeno
na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatéze nebo
riziku infekce na zdkladé jeho epidemiologickych
informaci, a to u kaZzdého jednotlivého zvirete. Pokud
neexistuje  riziko  koinfekce  hlisticemi  nebo
tasemnicemi, mél by byt podan veterindrni IéCivy
pripravek s Gzkym spektrem ucinku, je-li k dispozici.
Pti pouzivani tohoto veterinarniho lécivého pfipravku
je treba vzit v dvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktudlni citlivosti cilovych parazitG, je-li
k dispozici. Byla zaznamenana rezistence Dipylidium
caninum na prazikvantel a rezistence Dirofilaria
immitis na makrocyklické laktony. Ddle se doporucuje
vySetfovat pfipady podezieni na rezistenci pomoci
vhodné diagnostické metody. Potvrzenou rezistenci je
tfeba nahlasit drziteli rozhodnuti o registraci nebo
pfislusnému organu.

Zvlastni opatifeni pro bezpecné pouZiti u cilovych
druh zvifat: Zajistéte, aby kocky a kotata o hmotnosti
od 0,5 kg do < 2 kg dostavaly tablety o odpovidajici sile
(4mg MBO/ 10mg prazikvantelu) a odpovidajici
davce. Viz také bod ,,Davkovani pro kazdy druh, cesty
a zpUsob podani“. Nebyly provedeny Zadné studie
se silné oslabenymi kockami nebo jedinci svaziné
poskozenou funkci ledvin nebo jater. Pro takova
zvifata se proto veterinarni lécivy pfipravek nedopo-
rucuje, pfipadné se doporucuje pouze na zakladé
posouzeni poméru prinost arizik odpovédnym
veterinarnim |ékafem. Vzhledem ktomu, Ze jsou
tablety ochucené, mély by byt uchovavany
na bezpeéném misté mimo dosah zvirat.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatim: Lidé se znamou precitli-
vélosti na milbemycin oxim / prazikvantel by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym pfripravkem.
Tento veterinarni léCivy pripravek mlze byt pti poziti
Skodlivy, zejména pro déti. Zabrante nahodnému
poziti. NepouZité Casti tablet je tfeba zlikvidovat.
Pfipravek skladujte na bezpecném misté. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. Po podani si umyjte ruce.

Zvlastni opatreni pro ochranu Zivotniho prostredi:

Viz bod ,,Zvlastni opatreni pro likvidaci“.

Dalsi opatreni: Echinokokdza je ¢lovéku nebezpecna.
Vzhledem ktomu, Ze echinokokdéza podléha
ohlasovaci povinnosti u Svétové organizace pro zdravi
zvitat (WOAH), je tfeba ziskat od pfislusného organu
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(napf. od odbornikli nebo parazitologickych Ustavi)
konkrétni pokyny pro lé¢bu a naslednou péci a pro
ochranu osob.

Brezost a laktace: Lze pouzit béhem brezosti a laktace.
Plodnost: Lze pouZit u plemennych zvifat.

Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a dalsi formy
interakce: Soucasné uzivani veterinarniho lécéivého
pfipravku se selamektinem je dobfe snaseno.
Pfi podavani doporucené davky makrocyklického
laktonu selamektinu béhem IéCby doporucenou
davkou veterindrniho |écivého pripravku nebyly
pozorovany zadné interakce. Ackoli se toto pouziti
nedoporucuje, soubéiné jednorazové podani veteri-
narniho lé¢ivého pfipravku a spot-onu obsahujiciho
moxidektin a imidakloprid v doporucenych ddavkach
bylo vjedné Ilaboratorni  studii provedené
na 10 kotatech dobre snaseno. Bezpecnost a Ucinnost
soubéZného podani nebyla v terénnich studiich
zkoumana. Vzhledem ktomu, Ze nejsou k dispozici
zadné dalsi studie, je tfeba vénovat zvySenou
pozornost soubéznému pouziti veterinarniho Iécivého
pfipravku s jakymkoli jinym makrocyklickym laktonem.
Zadné studie tohoto typu nebyly provedeny ani
na plemennych zvifatech.

Predavkovani: V pfipadé predavkovani bylo kromé
pfiznakd pozorovanych pti doporucené davce (viz bod
3.6 ,Nezadouci ucinky”) pozorovano slintani. Tento
pfiznak obvykle spontdnné vymizi béhem jednoho
dne.

7. Nezadouci ucinky

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Poruchy traviciho traktu
(napf. prajem, zvraceni), Reakce z precitlivélosti,
Neurologické poruchy (napf. ataxie nebo svalovy tres),
Systémové poruchy (napf. letargie).

Hlaseni neZadoucich G¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékafe. NeZadouci
Gucinky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drZitele
rozhodnuti o registraci s vyuZitim kontaktnich udajd
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinka:

Ceska republika

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl
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 zpUsob podani
Perordlni poddani. Poddavkovani by mohlo vést
k ned¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj


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

rezistence. K zajisténi spravného davkovani je tfeba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Minimalni
doporucena davka: jednordzové podani 2 mg
milbemycin oximu a 5 mg prazikvantelu na kilogram
Zivé hmotnosti. Veterindrni |éCivy pfipravek by mél byt
podavdn snebo po krmeni. Zajistite tak optimalni
ochranu proti srdecni dirofilariéze. Potfeba a ¢etnost
opakovaného osetfeni by méla byt zaloZena
na odborném doporuceni a méla by zohlednovat
mistni epidemiologickou situaci a Zivotni styl zvitete.
V zavislosti na Zzivé hmotnosti kocky je praktické
davkovani nasledujici:

4 mg/10 mg tablety

pro malé ko&ky a kotata

Hmotnost 16 mg/40 mg tablety pro kocky

0,5-1 kg % tablety (bild az téméf bilé)

>1-2 kg 1 tableta (bild aZ témé¥ bilé)

2-4 kg % tablety (riZovd/oranzova)
> 4-8 kg 1 tableta (rGZové/oranzova)
>8-12 kg 1% tablety (rdZova/oranzovd)

Pokud je sou€asné indikovana lé¢ba proti tasemnicim,
Ize veterinarni lécivy ptipravek zaradit do programu
prevence srdecni dirofilaridzy. Doba trvani prevence
srdecni dirofilariézy pripravku je jeden meésic.
Pro pravidelnou prevenci srdecni dirofilaridzy se
uprednostiuje poufZiti pfipravku s dzkym spektrem
ucinku obsahujiciho jedinou lécivou latku.

9. Informace o spravném podavani
Veterindrni léCivy pfipravek by mél byt poddvan s nebo
po krmeni.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovdvejte mimo dohled a dosah déti. Blistr
uchovavejte v krabicce, aby byl chrdnén pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni [|éCivy pfipravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na krabicce
nebo blistru 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,
protoZe milbemycin oxim a prazikvantel mohou byt
nebezpecné pro ryby adalsi vodni organismy.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pftipravku, likvidujte
odevzdanim  vsouladu s mistnimi  pozadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatreni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotiebnych lécivych pfipravkl se poradte
s vasim veterinarnim lékafem nebo lékarnikem.

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/017/25-C

96/018/25-C

Velikosti _baleni: 1 papirova krabicka obsahujici

2 tablety (1 blistr se 2 tabletami), 1 papirova krabicka
obsahujici 4 tablety (1 blistr se 4 tabletami nebo
2 blistry po 2 tabletach), 1 papirova krabicka obsahujici
10 tablet (1 blistr s10 tabletami nebo 5 blistr
po 2tabletdch), 1 papirovd krabicka obsahujici
20 tablet (2 blistry po 10 tabletdch nebo 10 blistrd po
2 tabletach), 1 papirova krabicka obsahujici 50 tablet
(5 blistr  po 10 tabletidch), 1 papirova krabicka
obsahujici 100 tablet. (10 blistrd po 10 tabletéach).
Multipacky s 10 samostatnymi  balenimi po 2
tabletach. Multipacky s 10 samostatnymi balenimi
po 20 tabletach. Multipacky s 10 samostatnymi
balenimi po 50 tabletach. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2025

Podrobné informace otomto veterindarnim [éCivém
ptipravku jsou k dispozici v databazi pfipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku  naleznete také vnarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za_uvolnéni 3arZe a kontaktni Udaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea, Co. Galway, H62 FH90

Irsko

Tel.: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

17. Dalsi informace
Neuplatiuje se.

Phenocoat 5 mg potahované tablety pro psy
96/023/25-C

Phenocoat 12,5 mg potahované tablety pro psy
96/024/25-C

Phenocoat 25 mg potahované tablety pro psy
96/025/25-C

Phenocoat 50 mg potahované tablety pro psy
96/026/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pFipravku
Phenocoat 5/12,5/25/50 mg potahované tablety
pro psy


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

2. Slozeni

Kazda potahovana tableta obsahuje:

Léciva latka:

Phenobarbitalum 5/12,5/25/50 mg
5 mg: RGZové konkavni potahované tablety

12,5 mg: Zluté kulaté potahované tablety

25 mg: OranzZové kulaté potahované tablety

50 mg: Hnédé kulaté potahované tablety

3. Cilové druhy zvifat
Psi.

4. Indikace pro pouziti

Prevence epileptickych zachvatl a sniZeni frekvence,
zdvaznosti atrvani zachvatl v dUsledku idiopatické
epilepsie.

5. Kontraindikace

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na lécivou latku
nebo jiné barbiturdty. NepouZivat u zvifat se zavainym
onemocnénim jater, zavaznym onemocnénim ledvin
nebo zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni_upozornéni: Rozhodnuti o zahdjeni antiepi-
leptické 1écby fenobarbitalem by mélo byt posouzeno
u kazdého jednotlivého pfipadu a zavisi na poctu,
frekvenci, trvani a zavaznosti zachvatd u psl. Vcasna
|é¢ba je opodstatnéna, protoze opakované zachvaty
mohou vytvorit dalsi zachvatova loZiska. Je treba
sledovat terapeutické sérové koncentrace
fenobarbitalu, aby bylo moZné pouZit nejnizsi icinnou
davku. Individualni variabilita metabolismu
fenobarbitalu je vysokd. Vzhledem k autoindukci
jaternich mikrosomalnich enzym( muze byt v prabéhu
Casu nutné zvysSovat davky, aby se udrZela stejna
koncentrace v séru. Néktefi lé¢eni psi budou Uplné bez
zachvatd, u jinych se pocet zachvatu snizi, zatimco jini
nebudou na Iécbu reagovat vibec.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych

zvyseni  frekvence  zachvatll. U stabilizovanych
pacientll sepilepsii je tfeba dbat opatrnosti
pfi prechodu mezi jednotlivymi ptipravky na bazi
fenobarbitalu

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd poddva veterinarni
IéCivy ptipravek zviratim: Fenobarbital mliZze zpUsobit
zavainé neZddouci ucinky, jako je sedace,
dezorientace, ataxie, nystagmus, a po nahodném
poZiti détmi mulzZe byt smrtelny. Abyste zabranili
nahodnému poZiti, vénujte maximalni pozornost
tomu, aby se déti nedostaly s potahovanymi tabletami
do kontaktu. Tablety by mély byt bezpecné
uchovdvany mimo dosah déti. Pred pouZitim
uchovévejte tablety v plvodnim obalu. V pfipadé
ndhodného poziti vyhledejte ihned lékaFskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafri.

Brezost a laktace: Bezpecnost veterinarniho IécCivého
pfipravku nebyla béhem brezosti a laktace u psU
stanovena.

Brezost: Studie prokazaly, Ze fenobarbital prochazi
placentou u laboratornich zvifat i u lidi. Studie
na laboratornich zvifatech prokazaly teratogenni
a vyvojové ucinky. Fenobarbital plsobi béhem
prenatalniho rlstu, zejména zplsobuje trvalé zmény
v neurologickém a sexualnim vyvoji. PouZivejte pouze
v souladu s posouzenim pfinosd a rizik odpovédnym
veterinarnim lékafem. Riziko, Ze |ék muUZe zpUsobit
zvySeni poctu vrozenych vad, je trfeba porovnat
s rizikem preruseni Iécby béhem brezosti.

Laktace: Studie na laboratornich zvifatech a lidech
prokazaly, Ze fenobarbital se vyluCuje do mléka.
Stériata by méla byt peclivé sledovana, zda nedochazi
k farmakologickym Gc¢inkdim, jako je sedace. Pokud se
u kojenych novorozenych mladat objevi somnolence /
sedativni Gcinky (které by mohly prekazet v sani), mél
by se vybrat ndhradni zptsob krmeni. PouZivejte pouze
v souladu s posouzenim pfinosl a rizik odpovédnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy

druht zvitat: Opatrnosti je tfeba u zvifat s poruchou
funkce jater a/nebo ledvin, hypovolemii, anémii
a srdecni nebo respiracni dysfunkci. Doporucuje
se  provést laboratorni  vySetfeni  pacienta
(hematologické a biochemické vysetreni, vcetné
vysetieni funkce jater a stitné Zlazy) pred zahajenim
|éCby a poté sledovani 2-3 tydny po zahdjeni lécby
a nasledné kazdych 4-6 mésiclG. Pravdépodobnost
hepatotoxickych neZadoucich ucinkl Ize sniZit nebo
oddalit pouzitim co nejnizsi ucinné davky. V pripadé
podezieni na hepatotoxicitu se doporucuje provést
testy jaternich funkci. V pripadé akutniho jaterniho
selhani nebo chronického poskozeni jaternich bunék
musi byt fenobarbital vysazen a nahrazen jinym typem
antiepileptické lécby. Vysazeni fenobarbitalu nebo
prechod na jiny typ antiepileptické 1é¢by nebo z ni by
mél byt provadén postupné, aby nedoslo k urychleni
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interakce: Fenobarbital indukuje jak plazmatické
bilkoviny, jako je glykoprotein kyseliny al, tak jaterni
mikrosomalni enzymy cytochromu P450 (CYP), coz
muizZe vést k lékovym interakcim. Proto je tfeba
vénovat zvlastni pozornost farmakokinetice a davkam
soucasné poddavanych [|écCiv. Indukce plazmatickych
bilkovin vede ke zvySené vazbé na plazmatické
bilkoviny, a tim ke sniZeni nevazané frakce latek
v plazmé. Indukce enzymd CYP muze vést k vy$Simu
metabolismu latek metabolizovanych témito enzymy,
a tim k nizsi koncentraci latek v plazmé, vcetné
samotného fenobarbitalu. Terapeuticky ucinek
benzodiazepind, jako je diazepam, mulzZe byt u zvirat
chronicky lécenych fenobarbitalem snizen. To je
dlleZité zejména v pfipadech status epilepticus u zvirat
chronicky lécenych fenobarbitalem. Plazmatické
koncentrace, a tim i terapeutické ucinky jinych



antiepileptik, jako je levetiracetam a zonisamid,
mohou byt pfi soucasném uzivani fenobarbitalu
snizeny. Fenobarbital je synergicky s jinymi GABA-
ergickymi léky, jako je bromid. JelikozZ je fenobarbital
Castecné metabolizovdan enzymy CYP, mohou latky,
které inhibuji aktivitu enzymG CYP, zpUsobit zvySeni
plazmatické koncentrace fenobarbitalu. Nékolik latek
bylo identifikovano jako inhibitory CYP u lidi
a laboratornich zvifat a/nebo ve studiich in vitro.
Klinicky dopad téchto interakci je povazovan za nizky,
pokud jsou tyto latky pouZivany v terapeutickych
davkach, avsak mozné interakce nelze zcela vyloucit.
Priklady takovych latek jsou: ketokonazol, griseofulvin,

chloramfenikol, 0a2-agonisté jako medetomidin
a xylazin, atipamezol, propofol.
Predavkovani: Prfiznaky predavkovani: deprese

centralniho nervového systému projevujici se priznaky
od spanku az po kdéma, ohrozeni dychacich cest,
kardiovaskularni komplikace, hypotenze a Sok vedouci
k selhani ledvin a Uhynu. V pfipadé predavkovani
odstrante pozity pfipravek ze zaludku a podle potieby
poskytnéte podporu dychani a kardiovaskuldrniho
systému. Hlavnim cilem |écby je intenzivni
symptomatickd a podplrna terapie, pricemz zvlastni
pozornost je vénovana udrzeni kardiovaskularnich,
respiracnich a rendlnich funkci a udrzeni elektrolytové
rovnovdhy. Specifické antidotum neexistuje, ale
clearance  fenobarbitalu mUlZe byt zvysena
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

Hlavni inkompatibility: Neuplatriuje se.

7. Nezadouci tucinky

Velmi cdasté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):
polyfagiel, polydipsiel, letargie!, polyurie, sedace?!,
ataxiel, zvy$ené hodnoty jaternich enzym(?.

Casté (1 ai 10 zvifat / 100 oSetfenych zvitat):
hyperexcitace®.

Neobvyklé (1 aZz 10 zvifat / 1 000 osetfenych zvifat):
krevni  dyskrazie (jako je anémie a/nebo

trombocytopenie a/nebo neutropenie) 4

hypoalbuminémie*, zvysené sérové lipidy, dyskineze*,
Uzkost?, jaterni toxikdza®, pankreatitida.

Neurcita frekvence (nelze odhadnout z dostupnych
Udajil): prajem, zvraceni, dermatitida® nizk4 hladina
tyroxinu (T4)".

1 Tyto nezédouci Gcinky jsou obvykle pfechodné (10-21 dni) a odezni
pfi pokracujici 1écbé.

2 Mohou souviset s nepatologickymi zménami, ale mohou také
predstavovat hepatotoxicitu.

3 Zejména po zahdjeni lé¢by. ProtoZe tato hyperexcitace neni
spojena s preddvkovanim, neni tfeba sniZzovat davkovani.

4 Reverzibilni pfi snizeni davky nebo pferuseni lé¢by fenobarbitalem.
5 Souvisi s dlouhodobym uzivanim fenobarbitalu a vysokymi
terapeutickymi davkami (> 20 mg/kg/den) nebo vysokymi sérovymi
koncentracemi (=35 pg/ml). Jakékoli zmény jsou reverzibilni
po vysazeni léku, pokud jsou zjistény v ¢asném stadiu onemocnéni.
6 Povrchova nekrolytickd dermatitida jako souddst syndromu
precitlivélosti na antikonvulziva (AHS).

7 Niz8i hladina celkového T4 nebo volného T4 v séru nemusi byt
znamkou hypotyredzy. Lécba substituci hormond stitné Zlazy by
méla byt zahajena pouze v p¥ipadé klinickych pFiznakl onemocnéni.
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Hladseni neZadoucich Gc¢inkG je duleZité. Umoinuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich Gcinkd, a to i téch,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze pfipravek neucinkuje, obratte se v prvni
fadé na svého veterinarniho lékare. Jakékoli nezadouci
Gcinky muzZete také hlasit drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele
rozhodnuti o registraci pomoci kontaktnich udajl
uvedenych na konci této pribalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterinrnich biopreparatd
a léciv, 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 zplsob podani
Peroralni podani. Doporucena zahajovaci davka je
2,5 mg fenobarbitalu na kg Zivé hmotnosti, podavana
dvakrat denné, kazdych 12 hodin. Pro zajiSténi spravné
pocatecni davky je tfeba co nejpresnéji urcit Zivou
hmotnost. Ustalenych sérovych koncentraci
se dosdhne aZ po 1-2tydnech od zahajeni |écby,
a proto se pocatecni ucinnost Iéku maze lisit a davky
by se béhem této doby nemély zvySovat. Jakékoli
Upravy pocatecni davky je nejlépe provadét na zaklade
klinické ucinnosti, koncentraci fenobarbitalu v krvi
a vyskytu neZadoucich Gcink(. Stanoveni sérové
koncentrace fenobarbitalu je nezbytné pro zajisténi
vhodné terapie. Pfi planovani monitorovani sérové
koncentrace je tfeba mit na paméti dobu do dosazeni
ustaleného stavu (1-2 tydny) a zvySeny metabolismus
v disledku autoindukce (6tydnu). Koncentrace
fenobarbitalu povazované za terapeuticky ucéinné se
pohybuji od 15 do 40 pg/ml, ale u vétsiny psu je pro
optimalni kontrolu zachvatd nutna koncentrace
fenobarbitalu v séru mezi 25-30 pg/ml. Vzhledem
k rozdildm ve vylucovani fenobarbitalu a rozdilm
v citlivosti se mohou Gcinné davky u jednotlivych
pacientl znacné liSit (od 1mg do 15 mg/kg Zivé
hmotnosti dvakrat denné). V pfipadé nedostatecné
terapeutické ucinnosti Ize davku zvySovat v krocich
po 20 %, pficem? je tfeba sledovat sérové koncentrace
fenobarbitalu. V disledku autoindukce jaternich
mikrosomalnich enzym muzZe byt u nékterych pst
biologicky polocas fenobarbitalu po chronické lécbé
kratSi nez 20 hodin. V téchto pripadech by se mohlo
uvazovat o 8hodinovém ddvkovacim intervalu, aby se
minimalizovalo terapeuticky relevantni kolisani
sérovych koncentraci. Pokud se zachvatim nedafi
uspokojivé zabranit a pokud je maximalni koncentrace
hladiny kolem 40 pg/ml, je tfeba diagndzu pfehodnotit
a/nebo do lécebného protokolu pridat druhy
antiepilepticky pripravek. Plazmatické koncentrace by
mély byt vidy interpretovdany ve spojeni
s pozorovanou odpovédi na lé¢bu a uplnym klinickym
hodnocenim véetné sledovani projevl toxickych
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ucinkG u kazdého zvitete. Upozoriiujeme, Ze tato
tabulka davkovani je uréena jako voditko pro vydej
veterinarniho |éCivého pfipravku v doporucené
pocatecni davce pro kazdé podani: 2,5 mg/kg. Uvadi
pocet a typ tablet potfebnych k podani 2,5 mg
fenobarbitalu na kg Zivé hmotnosti pfi jednom podani.

Phenocoat
50 mg

Phenocoat Phenocoat
12,5mg 25mg

Ziva Phenocoat
hmotnost 5 mg

2 kg O
4kg O O

5 kg
O

7 kg

10 kg
20 kg
30 kg
40 kg

O
50 kg O
60 kg

Pro podani optimalni davky pro kazdého psa je treba
pouzit vhodnou kombinaci velikosti tablet.

O o

A

A

9. Informace o spravném podavani
M3a-li byt dosazeno Uspésné |écby, tablety je tfeba
podavat kazdy den ve stejnou dobu.

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni léCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni
podminky uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni
léCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
vyznacené na blistru 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. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochdzi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostfedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk(l se poradte
s vasim veterinarnim Iékatfem nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pFipravkl
Veterindrni 1éCivy pripravek je vydavan
na predpis.

pouze

7 vs

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/023/25-C, 96/024/25-C, 96/025/25-C, 96/026/25-C
Papirova krabicka obsahuijici 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70,
80, 90, 100 nebo 250 potahovanych tablet. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci Ucinky:

Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Tel: +31 348 416945

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze

Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni__zastupci _a _kontaktni
podezieni na nezadouci ucinky:

udaje pro hlaseni

17. Dalsi informace
Ptipravek obsahuje navykové latky.

Vetmedin 1,5 mg/ml peroralni roztok pro psy
96/021/25-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
Vetmedin 1,5 mg/ml peroralni roztok pro psy

2. Slozeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

Pimobendanum: 1,5mg
Pomocné latky:

Kyselina sorbova (E200): 3,0mg
Kyselina askorbova (E300): 7,0 mg

Ciry, bezbarvy az 7luty aZ slabé zeleny a7 slabé hnédy
roztok.

3. Cilové druhy zvirat
Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba méstnavého srdec¢niho selhani u pst vyvolaného
dilatacni kardiomyopatii (DCM) nebo nedostatecnosti
srdecnich chlopni (nedomykavost mitralni a/nebo
trikuspidalni chlopné). Lécba dilatacni kardiomyopatie
v preklinickém stadiu (asymptomaticka s narlstem
konecného systolického a konecného diastolického
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rozméru levé komory) u dobrmant
po echokardiografické diagndze onemocnéni srdce.

5. Kontraindikace

NepouZivat pimobendan v pfipadech hypertrofickych
kardiomyopatii nebo v pfipadé takovych onemocnéni,
kdy zlepseni srdecniho vydeje nemuze byt z funkénich
nebo anatomickych dlivodd dosazeno (napf. stendza
aorty). Nepouzivat v pfipadech vainého poskozeni
jaternich funkci, protoze pimobendan je
metabolizovan zejména jatry. Nepouzivat v pfipadech
precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Veterindrni  |éCivy  pripravek nebyl testovan
v pfipadech asymptomatické dilatac¢ni kardiomyopatie
DCM u dobrmant s fibrilaci sini nebo trvalou
komorovou tachykardii.

Zvlastni opatreni pro poufiti u cilovych druh( zvitat:

U pst sprokdzanym diabetes mellitus ma byt
v priibéhu Ié¢by pimobendanem pravidelné testovana
hladina glukdzy v krvi. Pfed pouZzitim v preklinickém
stadiu dilatacni kardiomyopatie (asymptomaticka,
s narUstem konecného systolického a konecného
diastolického rozméru levé komory) by méla byt
stanovena diagndza na zakladé komplexniho vysetfeni
srdce (v¢. echokardiografického vysetfeni, pfip.
vySetfeni metodou Holter). U zvifat IécCenych
pimobendanem se doporucuje pravidelny monitoring
srdeCnich funkci a morfologie srdce (viz bod
,Nezadouci ucinky”).

Zvlastni opatteni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy  pfipravek zvifatim: Lidé se znamou
precitlivélosti na pimobendan nebo jakoukoli
z pomocnych ldtek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim |écivym pfipravkem. Tento veterinarni
|éCivy pripravek mulze zpUlsobit podrazdéni pokozky
a oci. Vyhnéte se kontaktu s pokoZzkou a ocima.
V pripadé zasaZeni oci nebo pottisnéni klze, ihned
dikladné vyplachnéte vodou. Po poufZiti si umyijte
ruce. Nahodné poZiti, zejména ditétem, mlZe vést
k wvyskytu tachykardie, ortostatické hypotenze,
zrudnuti obliceje a bolestem hlavy. Aby nedoslo
k ndhodnému pofZiti, nenechavejte naplnénou injekcéni
stiikacku bez dozoru a uchovavejte lahvicku a pouzitou
injekcni strikacku v pavodnim obalu, aby se zabranilo
détem v pfistupu k veterindrnimu lécivému pfipravku.
Lahvicku pevné uzaviete vickem ihned po vyjmuti
pozadovaného mnozstvi roztoku. Veterinarni IéCivy
pfipravek musi byt pouzivdn a uchovavdan mimo
dohled a dosah déti. V pripadé nahodného poiziti
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Brezost a laktace: Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho |éCivého pfipravku pro pouziti béhem
brezosti a laktace ufen. PouZit pouze po zvazeni
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terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterindrnim lékafem. Laboratorni studie u potkant
a kralikd nepodaly didkaz o teratogennim ani
fetotoxickém Gcinku. Nicméné pfi vysokych davkach
tyto studie prokdzaly maternalni toxicitu a embry-
otoxické ucéinky a zdroven bylo prokdzano,
Ze pimobendan je vylu¢ovan do mléka.

Interakce s jinymi léivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Farmakologickymi studiemi nebyla proka-
zana interakce mezi srdec¢nim glykosidem ouabainem
(strophanthin) a pimobendanem. Zvysena kontraktilita
srde¢niho svalu navozend pimobendanem je zeslabo-
vana v pritomnosti antagonistl kalcia verapamilu
a diltiazemu a B-blokatoru propranololu.
Preddvkovani: Pfeddvkovani mlze zpUsobit pozitivné
chronotropni ucinek, zvraceni, apatii, ataxii, srde¢ni
Selesty nebo hypotenzi. V takovém pripadé je tieba
snizit davku, a zahajit vhodnou symptomatickou IéCbu.
Pfi prodlouZzené expozici (6 mésicli) zdravych bigll
davce odpovidajici 3 aZ 5nasobku doporucené davky
byly u nékterych psi pozorovany ztlusténi mitraini
chlopné a hypertrofie levé komory. Jedna se o zmény
farmakodynamického plvodu.

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

7. Nezadouci ucinky

Vzécné (1az10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvifat):
Zvracenil, prGjem?, Anorexie?, letargie?, Zvy$end
srde¢ni frekvencel?3, Zvy$eni regurgitace mitralni
chlopné?

Velmi vzacné (< 1zvite / 10 000 osetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni): Slizniéni petechie®,
krvaceni (podkozni)®

! Tyto Ucinky jsou zavislé na dévce a lze se jim vyhnout sniZzenim
davky.

2 Pfechodné.

3 Diky slabé pozitivnimu chronotropnimu uéinku.

4 Pozorovény pfi dlouhodobé 1é¢bé pimobendanem u psu
s onemocnénim mitralni chlopné.

5> Souvislost s pimobendanem nebyla jasné stanovena, pfiznaky mizi
po vysazeni lécby.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze léCivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho lékare. Nezadouci
ucinky mulzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci nebo jeho mistnimu zastupci s vyuZitim
kontaktnich udaji uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkd:

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

adr@uskvbl.cz

http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
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8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani

Peroralni podani. Neprotfepavat lahvicku pred ani
béhem pouziti, aby nedoSlo k tvorbé pény.
Pro zajisténi sprdvného davkovani je treba co
nejpresnéji stanovit Zivou hmotnost. Davka se poddava
vrozmezi 0,2 mg az 0,6 mg pimobendanu/kg z.hm.
podavanych rozdélené ve dvou dennich davkach.
Preferovand denni davka je 0,5 mg pimobendanu/kg
Zz.hm. poddvana rozdélené ve dvou dennich davkach
s odstupem pfriblizné 12 hodin. (tj.,, 0,25 mg
pimobendanu/kg Z. hm. odpovidd 0,17 ml veteri-
narniho Iécivého pfipravku dvakrat denné). Roztok by
mél byt podan pomoci odmérné stfikacky, kterd je
soucasti baleni. Odmérna stfikacka ma stupnici podle
kg Zivé hmotnosti s dilky po 0,5 kg az do 12 kg Zivé
hmotnosti a je kompatibilni s lahvickou. Kazdy
1 kg dilek stupnice odpovida 0,25 mg pimobendanu.
Pti kazdém podani by méla byt pouzita celkova ziva
hmotnost zvitete. Napfiklad u psa o hmotnosti 6 kg by
mél byt veterinarni 1éCivy pFipravek pfi kazdém podani
natazen po znacku 6 kg na odmérné stfikacce
(to odpovida davce 0,25 mg pimobendanu/kg Zivé
hmotnosti na podani). Neprekracujte doporucené
davkovani. Kazda davka by méla byt podana pfimo
do tlamy na lacno, pfiblizné jednu hodinu pred
krmenim. Po podani lahvicku pevné uzavrete
uzdvérem. Po kazdém pouziti olistéte vnéjsi cast
odmérné stfikacky cistym suchym hadfikem nebo
ubrouskem. Kontaminovany ubrousek musi byt ihned
zlikvidovan. Pokud se odmérna strikacka ucpe,
oplachnéte ji bez vyjmuti pistu vodou a vnéjsi Cast
stiikacky otfete do sucha cistym hadfikem nebo
ubrouskem. Abyste predesli kontaminaci, pouzivejte
pfilozenou odmérnou stiikacku pouze k podani tohoto
perordlniho roztoku. Pouzitou odmérnou strikacku
uchovavejte spolecné s pripravkem v plvodnim obalu.
Pimobendan Ize pouzit také v kombinaci s diuretiky,
napf. furosemidem.

9. Informace o spravném podavani

Veterinarni léCivy pripravek se
sklada z lahvicky uzaviené

) détskym bezpecnostnim uzavé-
rem A, druhého détského
bezpecnostniho uzavéru sinte-

0 grovanym zasuvnym adaptérem B
a odmérné strikacky se stupnici
v kg Zivé hmotnosti C.

Neprotiepavejte lahvicku pred
pouzitim (zabranite tak tvorbé
pény).

Otevrete lahvicku ve svislé poloze
stlaenim détského bezpecnost-
niho uzavéru A a soucasnym
otacenim uzavéru proti sméru
hodinovych rucicek. Bily uzavér A
zlikvidujte.
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Lahvicku pevné uzavrete
uzavérem B a soucasné otacejte
uzavérem ve sméru hodinovych
rucicek. Uzdvér B obsahuje
integrovany zasuvny adaptér,
ktery by se mél automaticky
pfipojit k lahvi¢ce A. Ujistéte se,
Ze je uzavér pevné uzavien, aby
bylo moZné spravné zasunout
adaptér.

Sejméte uzavér B zlahvicky
soucasnym stlacenim a otacenim
détského bezpecnostniho uza-
véru proti sméru hodinovych
rucicek a jemné zatlacte na konec
odmeérné stiikacky C na uzavéru
lahvicky.

Otocte lahvicku a odmérnou
stiikacku dnem vzhdru. Zatdhnéte
za pist a naplite odmérnou
stiikacku po davku predepsanou
veterinarnim lékarfem.

Otocte lahvicku do svislé polohy
a vyjméte odmérnou strikacku
zlahvicky.  Uzaviete lahvicku
uzadvérem B.

Vlozte konec odmérné strikacky C
do tlamy vaseho psa a zatlacte
na pist pro podani predepsané
davky.

Informace jsou dostupné také pod timto odkazem:

info.vetmedin.com

10. Ochranné lhaty
Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
pfi teploté do 30 °C. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 8 tydn(l. NepouZivejte tento
veterindrni |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce po Exp.
Doba pouZitelnosti  konc¢i  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatfeni pro likvidaci

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



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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/021/25-C

Papirova krabicka s 1 lahvickou s 50 ml a 1 odmérnou
stiikackou se stupnici podle kg zivé hmotnosti s dilky
po 0,5 kg.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
06/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni Sarze:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Némecko

Mistni _zastupci _a kontaktni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. sr.o.
Tel: +420 234 655 111

uUdaje pro hlaseni

5/25

BioEquin F injekéni suspenze pro koné
97/019/15-C

1. Nazev veterinarniho lécivého ptipravku
BioEquin F injekéni suspenze pro koné

2. Slozeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Influenza A virus, subtyp H3N8, kmen A/equine
/Limerick/2010, inaktivovany min. 5 logz HIT?
Influenza A virus, subtyp H3N8, kmen A/equine
/Brno/08, inaktivovany min. 5 loga HIT?
1 Titr sérovych protilatek stanoveny v hemaglutinac¢nim
inhibi¢nim testu po aplikaci jedné davky vakciny morcatim
Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 0,2 ml
Pomocné latky:
Thiomersal 0,1 mg

Bild aZ naSedld suspenze, stdnim se miZe usadit
sediment, ktery se po promichani rozptyli.
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3. Cilové druhy zvifat
Koné.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci koni proti chfipce koni za ucelem
redukce klinickych pfiznak( a vylu¢ovani viru po infekci
virem chfipky koni. Nastup imunity: 2 tydny
po zakladni vakcinaci. Trvani imunity: 6 mésicl
po zakladni vakcinaci a 12 mésicl po prvni revakcinaci.
Nastup imunity byl prokdzan celenzni zkouskou
pro kmen chfipky koni A/Equi 2/Brno 08 a pro kmen
chtipky koni A/Equi 2/Limerick 2010. Doba trvani
imunity pro vakcinaéni kmen chfipky koni A/Equi
2/Brno 08 a pro kmen A/Equi 2/Limerick 2010 byla
prokazana sérologicky.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
Je doporuceno koné 2-3 dny pro vakcinaci fyzicky
nezatéZzovat. Pokud je doporuceno, mohou byt koné
revakcinovani proti chfipce koni v intervalu 6 mésica.
Zvlastni_opattfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvirat: Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
IéCivy pripravek zvifatdm: V pfipadé nahodného
samopodani, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti. Nebyla
stanovena  bezpecnost veterindarniho  |éCivého
pfipravku pro pouziti b&hem laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a ucinnosti této vakciny, pokud se pouZiva zaroven
s jinym veterinarnim lécivym pripravkem. Rozhodnuti
o poufZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lécivém pfipravku musi byt provedeno
na zakladé zvaZeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani: Podani dvojnasobné doporucené davky
vakciny nezpUsobilo Zadné nezadouci Ucinky.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldStni podminky
pro poufziti: Pro tento pripravek muize byt v souladu
s ndrodnimi pozadavky vyZadovano uredni uvolfiovani
Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim
|éCivym pFipravkem.

7 s ve

7. Nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Otok
v misté vpichu, zvy$end teplotal.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Absces v misté vpichu,
anafylaktickd reakce?.

maximalné 1 °C po dobu 1-3 dnli

2y takovém pFipadé je potieba poskytnout symptomatickou lé¢bu


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

Hlaseni neZadoucich Gc¢inkd je dlleZité. UmozZnuje
nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze lécivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho |ékafe. Nezadouci
ucinky muazete hlasit také drziteli rozhodnuti o regis-
traci s vyuZitim kontaktnich Gdajd uvedenych na konci
této pribalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat
a léciv, Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Vakcinac¢ni ddvka - 1 ml. Vakcina se aplikuje hluboko
intramuskularné, aseptickou metodou.

Zakladni vakcinace: Prvni vakcinace od Sestého mésice
stafi, druhd vakcinace za 4 tydny.

Revakcinace: Prvni revakcinace za 6 mésicl po zakladni
vakcinaci a dalSi revakcinace se provadi nejpozdéji
vintervalu 12 mésicli. Revakcinace brezich klisen se
provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozdéji
mésic pred planovanym porodem.

9. Informace o spravném podavani
Pfed pouZitim nechejte vakcinu vytemperovat
na teplotu 15 - 25°C a dobfe protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. Uchovavejte v suchu.
NepouZivejte tento veterinarni |éCivy pfipravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném mésici. Doba poutzitelnosti po prvnim
otevreni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

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

13. Klasifikace veterinarnich léCivych pFipravku
Veterindrni 1éCivy pfipravek je vyddvan
na predpis.

pouze
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cislo: 97/019/15-C

Velikosti baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka,
1 x 5 davek, 10 x 5 davek. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim |écivém
pfipravku jsou k dispozici v databazi pripravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterindarnim |écivém
pfipravku naleznete také vndrodni 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

68323 lvanovice na Hané

Ceska republika

Tel. 00420517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace

Pro aktivni imunizaci proti chfipce koni subtypu 1
a subtypu 2 sublinie Florida. PFi prvnim pouziti této
vakciny po jiném vakcinatnim schématu, které
neobsahovalo kmeny chfipky koni stejné sublinie
a subtypu, se dlrazné doporucuje zopakovat celé
vakcinacni schéma, aby bylo dosazeno odpovidajici
Urovné ochrany proti kmenlim obsazenym v této
vakciné.

BioEquin FT injekcni suspenze pro koné
97/094/15-C

1. Nazev veterinarniho lécivého pfipravku
BioEquin FT injekéni suspenze pro koné

2. Slozeni

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Influenza A virus, subtyp H3N8, kmen A/equine
/Limerick/2010, inaktivovany min. 5 log, HIT?
Influenza A virus, subtyp H3N8, kmen A/equine
/Brno/08, inaktivovany min. 5 log, HIT?
Clostridium tetani, kmen Harvard 49205,
tetanicky anatoxin min. 30 |U?
1 Titr sérovych protilatek stanoveny v hemaglutinaénim inhibi¢nim
testu po aplikaci jedné davky vakciny moréatiim

2 Mezinarodni jednotky; titr protildtek proti toxinu, indukovany po

opakované vakcinaci morcat podle Ph. Eur., stanoveno pomoci
ELISA.


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

Adjuvans:
Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci

Pomocné latky:

Thiomersal 0,1 mg
Bila nebo nazloutld az Sedohnéda suspenze. Stanim se
vytvari sediment, ktery se po promichani rozptyli.

0,2 ml

3. Cilové druhy zvifat
Koné.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci koni proti chfipce koni za Gcelem
redukce klinickych pfiznakd a vylu¢ovani viru po infekci
virem chfipky koni a k aktivni imunizaci a prevenci
mortality proti tetanu.

Chripka: Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci.
Trvani imunity: 6 mésict po zakladni vakcinaci a 12
mésicl po prvni revakcinaci.

Nastup imunity byl prokdzan celenini zkouSkou
pro kmen chfipky koni A/Equi 2/Brno 08 a pro kmen
chtipky koni A/Equi 2/Limerick 2010. Doba trvani
imunity pro vakcinaéni kmen chfipky koni A/Equi
2/Brno 08 a pro kmen A/Equi 2/Limerick 2010 byla
prokazana sérologicky.

Tetanus: Nastup imunity: 2 tydny po zakladni vakcinaci
Trvani imunity: 6 mésicll po zékladni vakcinaci a 12
mésicl po prvni revakcinaci.

5. Kontraindikace
Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni: Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Je doporuceno koné 2-3 dny pro vakcinaci fyzicky
nezatézovat.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych
druh zvifat: Neuplatnuje se.

Zvlastni opatreni pro osobu, kterd podava veterinarni
léCivy pripravek zvifatim: V pfipadé nahodného
samopodani, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafri.

Brezost a laktace: Lze pouZit béhem brezosti.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho lécivého
pfipravku pro pouZiti béhem laktace.

Interakce s jinymi |éCivymi ptipravky a dalsi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a
ucinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven
s jinym veterinarnim léCivym pripravkem. Rozhodnuti
o poutziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim |écCivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pripadd.
Predavkovani: Podani dvojnasobné doporucené davky
vakciny nezpUsobilo Zadné nezadouci Ucinky.

Zvlastni omezeni pouZiti a zvldStni podminky
pro poufZiti: Pro tento pfipravek mlze byt v souladu
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s narodnimi pozadavky vyZzadovano uredni uvolfiovani
SarZi statni kontrolni autoritou.
Hlavni_inkompatibility: Nemisit s jinym veterindarnim
|éCivym pripravkem.

7. Nezadouci ucinky

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): Otok
v misté vpichu, zvy3ena teplotal.

Velmi vzacné (<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni): Absces v misté vpichu,
anafylaktickd reakce?.

maximalné 1 °C po dobu 1-3 dnli

2v takovém pripadé je potieba poskytnout symptomatickou lécbu

HIaseni neZadoucich Gc¢ink( 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 lé¢ivo nefunguje, obratte se prosim
nejprve na svého veterindrniho l|ékafe. Nezadouci
Gcinky muzZete hlasit také drZiteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich Gdaji uvedenych na
konci této ptfibalové informace nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku:

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

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zplsob podani
Vakcinaéni davka - 1 ml. Vakcina se aplikuje hluboko
intramuskularné, aseptickou metodou.

Vakcinaéni schéma

Zakladni vakcinace: Prvni vakcinace od Sestého mésice
stari, druha vakcinace za 4 tydny.

Revakcinace: Prvni revakcinace za 6 mésicd po zakladni
vakcinaci a dalSi revakcinace se provadi nejpozdéji
vintervalu 12 mésicl. Revakcinace brezich klisen se
provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozdé;ji
mésic pred planovanym porodem.

9. Informace o spravném podavani
Pfed pouzitim nechejte vakcinu vytemperovat
na teplotu 15 - 25°C a dobfe protrepejte.

10. Ochranné lhaty
Bez ochrannych Ihat.

11. Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v chladniéce (2°C-8°C). Chrante pred mrazem.
Chrante pred svétlem. Uchovavejte v suchu.
NepouZivejte tento veterinarni |écivy pfripravek
po uplynuti doby poufZitelnosti uvedené na etiketé
po Exp. Doba pouZitelnosti konci poslednim dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZitelnosti po prvnim
otevieni vnitfniho obalu: 10 hodin.


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

12. Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. Vsechen
nepouzity veterinarni lécivy pripravek nebo odpad,
ktery pochazi ztohoto pfipravku, likvidujte
odevzddnim  vsouladu  smistnimi  poZadavky
a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi. O moZnostech
likvidace nepotrebnych IéCivych pripravk( se poradte
s vasim veterindrnim lékafem nebo lékarnikem.

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

pouze

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni Cislo: 97/094/15-C

Velikosti baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka,
1 x 5 ddvek, 10 x 5 davek. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pfibalové informace
05/2025

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za
uvolnéni SarZe a kontaktni Udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci ucinky:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

68323 lvanovice na Hané

Ceska republika

Tel. 00420517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

17. Dalsi informace

Pro aktivni imunizaci proti chfipce koni subtypu 1
a subtypu 2 sublinie Florida. Aktivni imunizace proti
tetanu je prokazana sérologickou odpovédi (protilatky
proti toxinu) indukovanou u koni. Pfi prvnim poufZiti
této vakciny po jiném vakcinacnim schématu, které
neobsahovalo kmeny chfipky koni stejné sublinie
a subtypu, se ddrazné doporucuje zopakovat celé
vakcinacni schéma, aby bylo dosazeno odpovidajici
urovné ochrany proti kmenim obsazenym v této
vakciné
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Alamycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/519/94-C

Alamycin LA 300 mg/ml injekéni roztok

RE: 96/043/00-C

Hexasol LA injekcni roztok

RC: 96/012/04-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Kvalitativni zména - aktualizace CEP.

ALPHADERM Plus koZni roztok, sprej pro psy

RC: 96/038/14-C

DR: ALPHAVET Zrt., Madarsko

Zména dovozce, mechanismU kontroly SarzZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud

jde o konecny pripravek.

Alphalben 100 mg/ml peroralni suspenze pro skot
aovce

RC: 96/015/18-C

DR: ALPHAVET Zrt., Madarsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
velikosti baleni kone¢ného pfipravku - ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynl CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

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

RC: 96/077/09-C

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

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Amflee 67 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/051/13-C,

RC: 96/051/13-C

Amflee 134 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/052/13-C,

RC: 96/052/13-C

Amflee 268 mg roztok pro nakapani na kuizi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/053/13-C,

RC: 96/053/13-C

Amflee 402 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/054/13-C

RC: 96/054/13-C

Fypryst 67 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/012/10-C,

RC: 96/012/10-C


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/
mailto:reklamace@bioveta.cz

Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/013/10-C,

RC: 96/013/10-C

Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy, registracni ¢islo 96/014/10-C,

RC: 96/014/10-C

Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kizZi - spot-on
pro psy, registraéni ¢islo 96/015/10-C

RC: 96/015/10-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro ucéinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Zmeéna ndzvu i adresy nebo
kontaktnich Gdajd vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Ancesol 10 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/001/15-C

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

Butomidor 10 mg/ml injekéni roztok pro koné, psi
a kocky

RC: 96/065/03-C

Caniphedrin 20 mg tablety pro psy

RC: 96/055/21-C

Caniphedrin 50 mg tablety pro psy

RC: 96/056/21-C

Dexrapid 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/071/20-C

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

Insistor 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/079/20-C

Ketamidor 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/075/16-C

Lidor 20 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy a kocky
RC: 96/011/18-C

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

Mitex Plus usni kapky a koZni suspenze pro psy

a kocky

RC: 96/047/21-C

Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

RC: 96/071/19-C

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

Procamidor Duo 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni
roztok

RC: 96/054/19-C
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Rifen 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/08-C

Rivalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/062/19-C

Sedanol 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/086/19-C

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

RC: 96/026/19-C

Spasmium comp. 500 mg/ml + 4 mg/ml injekéni
roztok pro koné, skot, prasata a psy

RC: 96/089/15-C

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

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Zmeéna nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.

Apivar 500 mg amitrazum prouzky do ulu vcely
medonosné

RC: 96/024/18-C

DR: VETO-PHARMA SAS, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
velikosti baleni konecného pfipravku - jiné zmény.
Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména
poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni
mimo v soucasnosti schvaleného rozmezi velikosti
baleni. Zména rozmérld obalu (vnitfni obal) - jiné
zmény. Zména parametrd a limitl specifikaci
u vnitiniho obalu konec¢ného pfipravku - jiné zmény.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfripravek -
jiné zmény. Zména zkousek nebo limitl pouzivanych
v pribéhu vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku -
jiné zmény. Zména velikosti SarZe (vCetné rozsahl
velikosti SarZe) konecného pfipravku - jiné zmény.
Zména vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - mala
zména vyrobniho procesu. Zména doby reatestace
ucinné latky, kde soucasti schvalené registracni
dokumentace neni certifikdt shody s Evropskym
Iékopisem, ktery se tyka doby reatestace - prodlouzeni
doby reatestace podlozené udaji v redlném case.

Ataxxa 200 mg/40 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg,

RC: 96/090/15-C

Ataxxa 500 mg/100 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy od 4 kg do 10 kg

RC: 96/091/15-C

Ataxxa 1250 mg/250 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy od 10 kg do 25 kg

RC: 96/092/15-C

Ataxxa 2000 mg/400 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy nad 25 kg

RC: 96/093/15-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko



Zména doby uchovavani meziproduktu nebo

nerozplnéného pripravku.

Butasal-100 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok

pro koné, skot a psy

RC: 96/038/21-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar
Estonsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Harmonizace generického/hybridniho pfipravku podle

¢i. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referen¢niho

pfipravku.

Eesti AS,

Canishield 0,77 g medikovany obojek pro malé

a stfedni psy

RC: 96/046/18-C

Canishield 1,04 g medikovany obojek pro velké psy
RC: 96/045/18-C

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/038/20-C

Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/039/20-C

Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/040/20-C

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/041/20-C

DIAZ Flea and Tick 3,465 g obojek pro kocky

RC: 99/043/09-C

DIAZ Flea and Tick 6,435 g obojek pro psy

RC: 99/044/09-C

ProtecTix 40 mg/200 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro psy do 4 kg

RC: 96/065/23-C

ProtecTix 100 mg/500 mg roztok pro nakapani na kizZi
- spot-on pro psy nad 4 kg do 10 kg

RC: 96/066/23-C

ProtecTix 250 mg/1250 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro psy nad 10 kg do 25 kg

RC: 96/067/23-C

ProtecTix 400 mg/2000 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro psy nad 25 kg do 40 kg

RC: 96/068/23-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

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

Catophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, psy a kocky

RC: 96/022/23-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
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Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.
Harmonizace generického/hybridniho pFipravku podle
Ci. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC u referencniho
pfipravku. Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Cepetor 1 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky

RC: 96/006/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, Némecko
Zména podminek skladovani konecného pripravku.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cepravin DC 250 mg intramamarni suspenze pro skot
(dojnice v obdobi stani na sucho)

RC: 96/037/98-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Redakéni zmény ¢asti 2 registracni dokumentace, neni-
li moZné je zahrnout do nadchdzejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

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

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pro pomocnou latku. Vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci (napf. vypusténi zastaralého
parametru) v rdmci parametr( nebo limitl specifikaci
pomocné latky. Zpfisnéni limitd specifikaci. Pridani
nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou.

Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/017/23-C

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

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



DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména dovozce, mechanism( kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pridani mista), pokud

jde o konecny ptipravek.

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/038/19-C

Clindabactin 220 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/19-C

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

DR: Dechra Reguldtory B.V., Nizozemsko

Zména velikosti SarZze (v¢etné rozsahU velikosti SarZe)
konec¢ného pfipravku. AZ desetindsobné omezeni
v porovnani s plvodné schvélenou velikosti Sarze
peroralnich lékovych forem s okamzitym uvolfiovanim
nebo nesterilnich Iékovych forem s tekutym zakladem.

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro kocky a fretky

RC: 96/038/20-C

Combotec 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/039/20-C

Combotec 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani
na kuzZi - spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/040/20-C

Combotec 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/041/20-C

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pripravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pfidani mista baleni konetného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Zména dovozce, mechanismi
kontroly 3arzi a zkouSek jakosti (nahrazeni nebo
pridani mista), pokud jde o konecny pfipravek.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 96/029/17-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uc¢innou latku, - vychozi
surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/202/97-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku
- kvalitativni sloZeni - polotuhé a nesterilni tekuté
lékové formy. Zména tvaru uzdvéru (vnitfni obal)
nesterilniho konecného pripravku. Zména jakékoli
slozky materialu vnitfniho obalu, ktera neni v kontaktu
s koneénym pfipravkem. Zména limitd specifikaci
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u vnitfniho obalu konecného pripravku - zptisnéni
limitd specifikaci. Zména parametrd nebo limitQ
specifikaci u vnitfniho obalu konecného pripravku
- pridani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou. Redakéni zmény ¢asti
2 registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout
do nadchazejiciho postupu tykajiciho se €asti 2.

DETOGESIC 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ucinné
latky (vCetné vychozi suroviny, Ccinidla nebo
meziproduktu) v pripadé, Ze soucdsti schvalené
registracni dokumentace ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem. Zmény zkuSebnich
mechanismu kontroly jakosti U¢inné latky: nahrazeni
nebo pridani mista, kde se provadi kontrola nebo
zkouSeni Sarzi ucinné latky.

Doxatib 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro
prasata a kura domdciho

RC: 96/088/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

Drontal Dog Flavour 150/144/50 mg tablety

RC: 96/077/15-C

Drontal Dog Flavour XL 525/504/175 mg tablety

RC: 96/053/17-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovdvani Gcéinné
latky (v€etné wvychozi suroviny, Ccinidla nebo
meziproduktu) v pripadé, Ze soucdsti schvalené
registracni dokumentace Ucinné latky neni certifikat
shody s Evropskym Iékopisem. Nové misto
pro uchovavani banky zakladnich bunék nebo bank
pracovnich bunék u vyrobce vychozi suroviny, €inidla
nebo meziproduktu pouzivanych ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo vyrobce samotné ucinné latky.

DrySeal 2,6 g intramamarni suspenze

RC: 96/048/24-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
Gdaju kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Ecomectin 6 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata
RC: 98/042/11-C



DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko

Zména za UucCelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

EFICUR 50 mg/ml injekéni suspenze pro prasata a skot
RC: 96/016/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména zkouSek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného ptipravku - jiné zmény.
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
kone¢ného pfipravku - jiné zmény.

Elivec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet-pour-on
pro skot

RC: 96/028/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Prodlouzeni doby reatestace podloZzené Udaji
v redlném case. Zména podminek skladovani Gcinné
latky.

Entericolix injekéni emulze pro prasata

RC: 97/008/16-C

DR: CZ Vaccines S.A.U., Spanélsko

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s konec¢nym pripravkem (napf. zména
barvy, protoZe je pouiZit jiny plast pro odklapéci
uzavéry, zména barvy barevnych kédovacich krouzki
na ampulich nebo zména krytu jehly).

Enzaprost T 5 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/094/04-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.

Euthanimal 400 mg/ml, injekéni roztok

RC: 96/082/14-C

DR: Alfasan International B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

FERTIGEST 0,004 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/046/17-C

DR: VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L, §pané|sk0
Nahrazeni nebo pridani vyrobniho mista pro ¢ast nebo
cely vyrobni proces konecného vyrobku - ostatni
zmény. Zména velikosti SarZe (véetné rozmezi velikosti
Sarze) konecného pripravku - ostatni zmény.

Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze pro skot
a prasata

RC: 96/014/11-C

DR: Emdoka bvba, Belgie

41

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

Florkem 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/042/10-C

DR: Ceva Santé Animate, Francie

Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Kvalitativni zména - zména doby pouzitelnosti.

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

RC: 96/094/11-C

DR: Global Vet Health SL, Spanélsko

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu Gcinné latky, - pomocnou latku.

Fludosol 200 mg/ml suspenze pro podani v pitné vodé
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/013/23-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko

Zména parametrd nebo limitQ specifikaci ucinné latky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo Cinidla
pouzivanych v procesu vyroby ucinné latky nebo
vnittniho obalu Gcinné latky. Zpfisnéni limitd
specifikaci ~ G¢inné  latky,  vychozi  suroviny,
meziproduktu nebo Ccinidla pouzivaného v procesu
vyroby ucinné latky.

Fungiconazol 200 mg tablety pro psy

RC: 96/045/15-C

Fungiconazol 400 mg tablety pro psy

RC: 96/046/15-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koéky a psy
RC: 96/007/16-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).



Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on
pro kocky

RC: 96/011/10-C

Amflee 50 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro kocky

RC: 96/050/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Zmeéna ndzvu ¢i  adresy nebo
kontaktnich udajli vyrobce nebo dovozce koneéného
pfipravku (véetné mist uvolfovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RC: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména adresy vyrobce. Vypusténi mista vyroby
v pfipadé konec¢ného pfipravku, mista baleni.

HELMIGAL 10 mg tablety

RC: 96/005/14-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

HUVAMOX 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, krity, kachny a prasata

RC: 96/013/21-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni ac¢innou latku.

Chemisole 200 mg/ml roztok do pitné vody
pro brojlery kura domaciho a kriity

RC: 96/090/01-C

DR: Chemifarma S.p.A., Italie

Zmény kvality konecného pfipravku (ostatni zmeény).

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

RC: 96/041/17-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o., Ceska republika
Nahrazeni vyrobce, ktery odpovida za uvolfiovani sarzi,
véetné kontroly Sarzi nebo zkousek, pokud jde
o nesterilni konecny pripravek. Vypusténi velikosti
baleni konecného ptipravku.

Ivomec Super 10,0 mg/ml + 100,0 mg/ml injekéni
roztok
RC: 96/190/90-C
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DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Ketabel 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/067/20-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné

latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). Predlozeni nového nebo
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym

Iékopisem jiz schvdlenym vyrobcem pro nesterilni:
- ucinnou latku, - vychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
Iatky, - pomocnou latku.

LidoBel 20,0 mg/ml injekéni roztok pro koné, psy
a kocky

RC: 96/050/18-C

DR: Bela-Pharm GmbH, Némecko

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni ucinnou latku.

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

RC: 96/043/23-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani)
pro nesterilni: - G¢innou l4tku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

RC: 96/061/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu koneéného pfipravku - jiné
zmény. Zména doby uchovdvani meziproduktu nebo
nerozplnéného pfipravku.
M-1 AER 240 mg/ml roztok
k Ié€ebnému osetieni vcel

RC: 96/089/09-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

koncentrat pro

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

RC: 96/019/07-C



DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru, jako napfiklad
aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u materialu
pro Upravu barvy a chuti) vramci parametrd nebo
limitd specifikaci konecného pfipravku.

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
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nobilis Rhino CV, lyofilizat pro okulonazalni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/019/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvdleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ulinné Ilatky nebo konecného
pripravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

Noroseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/048/13-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Redakéni zmény v SPC, pfibalovém letdku nebo
oznaceni na obalu, pokud neni mozné zarazeni
do pfipravovaného postupu.

Novamune koncentrat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/054/18-C

DR: Ceva-Phylaxia Co.Ltd., Madarsko

Jednorazovd harmonizace informaci o pfipravku s verzi
9.0 QRD.

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

RC: 96/044/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

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.

Panacur Pet Pasta 187,5 mg/g peroralni pasta pro psy
a kocky
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RC: 96/013/05-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku zména mimo rozsah
schvalenych limitd specifikaci.

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RC: 99/155/90-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro ucinnou latku - jiné zmény.

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta

RC: 96/029/14-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o ptipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Phenocillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho

RC: 96/055/16-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku.

POLYPLEUROSIN APX PLUS IM injekéni emulze

RC: 97/032/03-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Procamidor 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/039/14-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Pronestesic 40 mg/ml + 0,036 mg/ml injekéni roztok
pro koné, skot, prasata a ovce

RC: 96/072/16-C

DR: FATRO S.p.A., ltalie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Recudon 2,5 mg/ml + 0,125 mg/ml injekéni roztok
pro koné a psy

RC: 96/046/23-C

Recudon 5 mg/ml + 0,25 mg/ml injekéni roztok
pro koné a psy

RC: 96/047/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pridani)
pro nesterilni: - G¢innou latku, - vychozi surovinu,
Cinidlo nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim
procesu ucinné latky, - pomocnou latku.



RHEMOX PREMIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko

Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym lékopisem,
- pro ucinnou latku, - pro vychozi surovinu, cinidlo
nebo meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu
ucinné latky, - pro pomocnou latku.

RHINISIN DNT injekéni emulze pro prasata

RC: 97/017/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Rimadyl 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/094/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku 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.

Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro pomocnou latku.

ROMETAR 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 99/192/85-C

XYLASED 20 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/029/08-C

XYLASED 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/081/15-C

XYLASED 500 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni
roztok

RC: 96/032/10-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

PfedloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym  lékopisem jiz  schvdlenym  vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

Sedachem 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné,

psy a kocky

RC: 96/064/20-C

DR: Interchemie Werken De Adelaar
Estonsko

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konecného

pfipravku do vnéjsiho obalu. Zména jakékoli slozky

materidlu vnitfniho obalu, kterd neni v kontaktu

s konecnym pripravkem (napf. zména barvy, protoze

je poutzit jiny plast pro odklapéci uzavéry, zména barvy

barevnych kédovacich krouzkd na ampulich nebo

zména krytu jehly).

Eesti AS,
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Sporimune 50 mg/ml peroralni roztok pro psy a koéky
RC: 96/032/14-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.

Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
a kocky

RC: 96/033/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdaju
vyrobce nebo dovozce konecného pripravku (véetné
mist uvolfovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

STRENZEN 500 mg/g + 125 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

SURRICOXX 400 mg/ml roztok pro podani v pitné
vodé pro kura domdciho, kruty, kachny a

perlicky

RC: 96/015/21-C

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

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

Synulox RTU injek¢ni suspenze

RC: 96/036/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo
cely vyrobni proces kone¢ného pripravku - Misto, kde
probihaji jakékoli vyrobni operace, s vyjimkou
propousténi Sarzi, kontroly Sarzi a sekunddrniho
baleni, pro sterilni veterinarni |éCivé pfipravky (vCetné
téch, které jsou vyrabény asepticky), s vyjimkou
biologickych/imunologickych veterinarnich 1écivych
ptipravkl). PredloZeni nového certifikdtu shody
s Evropskym |ékopisem nebo vymazani certifikdtu
shody s Evropskym Iékopisem pro |é¢ivou latku, ktera
ma byt pouZzita ve sterilnim |écivém pripravku, kde je
v poslednich krocich syntézy pouZita voda a o mate-
ridlu se neuvadi, Ze neobsahuje endotoxiny.

Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym  lékopisem jiz  schvalenym  vyrobcem
pro nesterilni ic¢innou latku.

Therios 75 mg Zvykaci tablety pro kocky
RC: 96/063/10-C



DR: Ceva Santé Animate, Francie
Drobné zmény schvaleného zkusSebniho postupu
pro pomocnou latku.

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro koc¢ky

RC: 96/031/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Zména
odmérného zafizeni nebo aplikatoru - ostatni zmény
v ramci této Urovné, napf. zmény uvedené v oddilech
6 a 7 pokynli CMDv o podrobnostech klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

Thyron Vet 200 mikrogramu tablety pro psy a kocky
RC: 96/014/24-C

Thyron Vet 400 mikrogram tablety pro psy a kocky
RC: 96/015/24-C

Thyron Vet 600 mikrogramii tablety pro psy a kocky
RC: 96/016/24-C

Thyron Vet 800 mikrogram tablety pro psy a kocky
RC: 96/017/24-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Zména (smysleného) nazvu veterinarniho lécivého
pfipravku (z Thyron Vet na Levoroxin).

TRICHOBEN lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro skot

RC: 97/200/92-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Triquest 333 mg/ml + 67 mg/ml peroralni suspenze
pro koné

RC: 96/058/24-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména dovozce, mechanismU kontroly SarZi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde
o konecny pfripravek.

Tullavis 25 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/069/20-C

Tullavis 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
aovce

RC: 96/070/20-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zasadni zmény v ASMF.

TYLAN 100 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/688/92-C

DR: Elanco GmbH, Némecko

Zména mechanism0 kontroly Sarzi a zkousek jakosti
(nahrazeni mista), pokud jde o konecny ptipravek.
Zména mechanismU kontroly SarZi a zkousek jakosti
(pFidani mista), pokud jde o konecny pfipravek.
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Ubrolexin intramamarni

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména zkuSebniho postupu pro konecny pfipravek -

Jiné zmény. PfedloZeni nového nebo aktualizovaného

certifikdtu shody s Evropskym Iékopisem jiz

schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - G¢innou latku, -

vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané

ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

suspenze pro dojnice

Versiguard Rabies, injekcni suspenze

RC: 97/040/05-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména velikosti SarZze (véetné rozsah( velikosti Sarze)
konec¢ného pfipravku, rozsah u imunologického
|éCivého pripravku se zvétsi bez zmény procesu.

Vetbromide 600 mg tablety pro psy

RC: 96/010/21-C

Stromease 25 mg/ml oéni kapky, roztok pro psy
a kocky

RC: 96/033/21-C

DR: DOMES PHARMA, Francie

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

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy

RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

PFidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkuSebni metodou. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru), - ucinné latky, - vychoziho
materialu, - meziproduktu nebo ¢inidla pouzivanych
ve vyrobnim procesu Gcinné latky. Vypusténi
zkuSebniho postupu, - u Uc¢inné latky nebo vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu ucinné latky,
- u vnitfniho obalu ucinné latky, - u pomocné latky
nebo konecného pfipravku, - u vnitfniho obalu
koneéného pripravku. Redakéni zmény casti 2
registracni dokumentace, neni-li mozné je zahrnout do
nadchazejiciho postupu tykajiciho se ¢asti 2.

VETRMOXIN L.A. 150 mg/ml injekéni suspenze
RC: 96/033/94-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.

Vey Tosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok pro
koné, skot a psy

RC: 96/023/23-C

DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Harmoni-
zace generického/hybridniho ptipravku podle ¢l. 71
odst. 1 po harmonizaci SPC u referen¢niho pfipravku.

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

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko
Prodlouzeni doby reatestace podloZené
v redlném case.

udaji

ZIPYRAN tablety pro psy

RC: 96/061/99-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udajl o pfipravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.
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ALDIVERM 100 mg/ml peroralni suspenze

RC: 96/043/17-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Amodip 1,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu,
- pro vychozi surovinu, cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu Ucinné latky,
- pro pomocnou latku.

AMPHEN 200 mg/g granule pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/003/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény ve vyrobnim procesu ucinné latky - jiné zmény.

Apelka 5 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

RC: 96/062/16-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Arocenia 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a ko¢ky
RC: 96/051/23-C
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DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko
Ostatni zmény - zmeéna retest periody.

Azaporc 40 mg/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/034/22-C

Glucose Bernburg 400 mg/ml infuzni roztok pro skot,
koné, ovce, kozy, prasata, psy a kocky

RC: 96/032/22-C

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach

RC: 96/024/22-C

DR: Serum-Werk Bernburg AG, Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udaju
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 pfrilohy.

BETAMOX LA 150 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/517/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného pripravku
v prodejnim baleni (doloZeno Udaji v redlném case).

Bioestrovet Swine 0,0875 mg/ml injekéni roztok
pro prasata

RC: 96/021/22-C

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

Mala zména v uzaviené casti ASMF.

BOVALTO RESPI INTRANASAL, nosni sprej, lyofilizat
a rozpoustédlo pro suspenzi
RC: 97/035/16-C
DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie
Zména SPC, obalu a ptibalové informace - doplnéni
informace k rekonstituci 10 ddavkového baleni.
Kontrola konecného pripravku - Zména parametri
mimo rozsah schvélenych limitd specifikaci - zména
vzhledu kone¢ného pfipravku. Zména velikosti Sarze
kone¢ného pfipravku zvySeni velikosti Sarze
koneéného ptipravku. Zména zkusebniho postupu pro
ucinnou latku - odstranéni zkousky titrace PI3V pred
formulaci (pokud je virus prfed pouzitim zamrazen).
Zména velikosti SarZze ucinné latky - zvyseni velikosti
Sarze ucinné latky - zména 2x, pro PI3V and BRSV
ucinnou latku. Zména vyrobniho procesu G¢inné latky
- optimalizace vyrobniho procesu obou ucinnych latek
- zména 2x, pro PI3V and BRSV ucinnou latku.

Bovilis Bovipast RSP injekcni suspenze

RC: 97/084/03-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametr(
nebo limitd specifikaci pomocné latky.



Canigen DHA2PPi/LR lyofilizat a suspenze pro injekéni
suspenzi

RC: 97/962/94-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi zkuSebniho postupu u kone¢ného pfipravku
(zkouska ucinnosti Sarze vzteklinové slozky celenii,
na zakladé NIH testu). Zména parametr( nebo limit{
specifikaci u konecného pfripravku aktualizace
registracni dokumentace (odstranéni testu inaktivace
pro leptospirové slozky u konecného pripravku).

CENFLOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/029/19-C

CENFLOX 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, krity a kraliky

RC: 96/087/19-C

DR: Cena Visa S.A., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajl drzitele
rozhodnuti o registraci. Zména ndzvu ¢i adresy nebo
kontaktnich udajl vyrobce nebo dovozce konecného
pripravku (véetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti).

Cevac MD Rispens koncentrat a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/045/20-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals
Madarsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD

$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Co.lLtd.,

CEVAC ND-IB-EDS K injek¢ni emulze
RC: 97/092/03-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.

CEVAXEL-RTU 50 mg/ml injekéni suspenze
a prasata

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

pro skot

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

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména rozmérl nebo tvaru farmaceutické formy
- zména velikosti tablety.

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

Clindabactin 220 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/037/19-C

Clindabactin 440 mg Zvykaci tablety pro psy
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RC: 96/038/19-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Coglapix injekéni suspenze pro prasata

RC: 97/085/15-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Madarsko

Redakéni zmény souhrnu Udajd o pFipravku, pribalové

informace, neni-li mozné je zahrnout do nadcha-

zejiciho postupu.

Cyclix 87,5 ug/ml injekéni roztok pro prasata
RC: 96/041/12-C

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/041/06-C

DR: Virbac SA, Francie

Pridani vyrobce Iécivé latky v souladu s ASMF.

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

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi zkusebniho postupu, - u Gcinné latky nebo
vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu ucinné
latky, - u vnitfniho obalu ucinné latky, - u pomocné
latky nebo konecného pfipravku, - u vnitfniho obalu
koneéného pripravku. Zména velikosti Sarze (véetné
rozmezi velikosti Sarze) konecného pfipravku. Zména
parametri a/nebo limitd specifikace koneéného
pfipravku. Zména zkusSebniho postupu pro konecny
pfipravek - jiné zmény zkuSebniho postupu (vcetné
nahrazeni nebo doplnéni). Zména ve vyrobnim
procesu konecného pfipravu - mensi zména vyrobniho
procesu.

Dermipred 5 mg tablety pro psy

RC: 96/094/16-C

Dermipred 10 mg tablety pro psy

RC: 96/095/16-C

Dermipred 20 mg tablety pro psy

RC: 96/096/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Ph. Eur.
pro lécivou latku, ostatni zmény.

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 doby pouZitelnosti konecného pripravku
v originalnim obalu.

Dormazolam 5 mg/ml injekéni roztok pro koné
RE: 96/020/19-C
DR: Le Vet. Beheer, B.V., Nizozemsko



Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udajl o pfipravku
- ostatni zmény.

DOXINYL, 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata, kura domaciho a kruty

RC: 96/007/21-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

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.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména doby uchovavani nerozplnéného pfipravku.

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Redakcéni zmény casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se ¢asti 2.

Effipro 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro kocky a psy
RC: 99/069/09-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména rozmér( obalu (vnitfni obal) - Zména rozmeér(
se tyka zakladni slozky obalového materialu, ktera
muUzZe mit vyznamny vliv na podani, pouziti, bezpeénost
nebo stabilitu konec¢ného ptipravku.

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

DR: Vetoquinol s.r.o., Ceska republika
Vypusténi mista vyroby ucinné latky.

Enroxil 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/676/95-C

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/677/95-C

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/675/96-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem jiz schvalenym vyrobcem pro
nesterilni Géinnou latku.

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
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RC: 96/064/09-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro ucinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, ¢inidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Eprinex Multi 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on pro skot, ovce a kozy

RC: 96/063/18-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.

vypusténi zastaralého parametru), - Gcinné latky,

- vychoziho materialu, - meziproduktu nebo Ccinidla

pouZivanych ve vyrobnim procesu ucinné latky.

Estrumate 250 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/073/00-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména doby uchovavani meziproduktu nebo nerozpl-
néné lékové formy (pokud je relevantni).

Fatroximin 7,5 mg/g intrauterinni a vaginalni emulze
pro kravy skotu a klisny

RC: 96/843/97-C

Flunbix 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/087/12-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Flimabend 100 mg/g suspenze pro podani v pitné
vodé pro kura domaciho a prasata

RC: 96/029/13-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi zkusebniho postupu, - u Gcinné latky nebo
vychozi suroviny, Cinidla nebo meziproduktu ucinné
latky, - u vnitfniho obalu ucinné latky, - u pomocné
latky nebo konecného pfipravku, - u vnitfniho obalu
kone¢ného pfipravku. PredloZeni nového nebo
aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym
lékopisem jiZz schvdlenym vyrobcem pro nesterilni:
- Ucinnou latku, - vychozi surovinu, cinidlo nebo
meziprodukt pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné
latky, - pomocnou latku.

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

RC: 96/028/03-C

Frontline Combo 67,00 mg / 60,30 mg roztok
pro nakapani na kGZi - spot-on pro psy S

RC: 96/029/03-C



Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg roztok

pro nakapani na kdzi - spot-on pro psy M

RC: 96/029/03/10-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 kdZi - spot-on pro psy XL

RC: 96/029/03-C/10-C

FRONTLINE SPOT-ON pro kocky roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/186/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy S roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/185/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy M roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/183/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy L roztok pro nakapani

na kazi

RC: 96/184/97-C

FRONTLINE SPOT-ON pro psy XL roztok pro nakapani

na kuzi

RC: 96/026/01-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci

ucinné Ilatky. Vypusténi nevyznamného parametru

specifikaci pomocné latky.

GABON PF 90 mg prouzky do ulu

RC: 96/088/09-C

DR: Vyzkumny Ustav véelarsky s.r.o., Ceska republika
Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pfipravku zména mimo rozsah
schvélenych limitd specifikaci.

HatchPak Avinew zamraZena suspenze

pro okulonazalni podani

RC: 97/039/08-C

HatchPak IB H120, zamraZena suspenze

pro okulonazalni podani

RC: 97/011/08-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART injekéni emulze

RC: 97/139/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaju

vyrobce nebo dodavatele ucinné latky, vychozi

suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivanych pfi

vyrobé ucinné latky, nebo mista zkousky kontroly

jakosti (jsou-li tyto udaje specifikovany v registracni

dokumentaci) v pripadé, Ze soucasti schvalené

dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym

|ékopisem.
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HIPRAGUMBORO0-GM97  lyofilizat
suspenzi pro kura domdaciho

RC: 97/019/04-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich Gdajd
vyrobce nebo dodavatele ucinné 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 schvalené
dokumentace neni osvédceni o shodé s Evropskym
Iékopisem. Zména ndzvu ¢i adresy nebo kontaktnich
Gdaju vyrobce nebo dovozce konecného pfripravku
(véetné mist uvolnovani Sarzi nebo mist zkousek
kontroly jakosti).

pro peroralni

Hyogen injekéni emulze pro prasata

RC: 97/052/15-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Nahrazeni nebo pfidani mista baleni konec¢ného
pfipravku do vnéjsiho obalu.

Chemisole 300 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/001/02-C

DR: Chemifarma S.p.A., Italie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Aktualizace
souhrnu Udajd o pripravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace, podle soucasnych védeckych
pokyn.

INDUPART 75 mikrogrami/ml injekéni roztok
pro skot, prasata a koné

RC: 96/088/14-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Spanélsko
Pfidani mista vyroby pro cely vyrobni proces

koneéného pripravku, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), vcetné uvolfovani
vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi a baleni do vnéjsiho
obalu, pro sterilni IéCivé pfFipravky. Zména velikosti
Sarze (vCetné rozsahl velikosti 3arZe) konecného
pfipravku - jiné zmény. ProdlouZeni doby pouzZitelnosti
konec¢ného pfipravku v prodejnim baleni (doloZzeno
Udaji v redlném case). Zména parametr( a/nebo limitl
specifikaci u konec¢ného pripravku - jiné zmény.

IVOMEC EPRINEX 5 mg/ml roztok pro nalévani

na hibet - pour-on

RC: 96/124/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vypusténi

ucinné latky.

nevyznamného parametru specifikaci



IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Zména zkouSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky. PFidani
nové zkousky a limitd v pribéhu vyrobniho procesu.
Drobné zmény vyrobniho procesu u¢inné latky. Zména
dovozce, mechanismu kontroly SarZi a zkousek jakosti
(nahrazeni nebo pridani mista), pokud jde o konecny
pfipravek. Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu
vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky (napf.
vypusténi zastaralé zkousky v prlbéhu vyrobniho
procesu). Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci (napf. vypusténi zastaralého parametru),
- ucinné latky, - vychoziho materidlu, - meziproduktu
nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ucinné
latky. Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
(napf. vypusténi zastaralého parametru, jako
napfiklad aroma a chuti, nebo zkousky identifikace u
materialu pro Upravu barvy a chuti) v ramci parametr
nebo limitd specifikaci konecného pfipravku.

KEFAVET VET 500 mg, potahované tablety

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

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

Libeo 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/047/15-C

Libeo 40 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/048/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

RC: 96/027/05-C

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat pro vaginalni/kozni
roztok

RC: 96/1060/94-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména ndazvu vyrobce ucinné latky v pripadg,
Ze soucasti schvalené dokumentace neni osvédceni
o shodé s Evropskym lékopisem.

Milbeguard Duo 2,5 mg / 25 mg Zvykaci tablety
pro malé psy a sténata

RC: 96/054/23-C

Milbeguard Duo 12,5 mg / 125 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/055/23-C

Milbeguard Duo 25 mg / 250 mg Zvykaci tablety
pro velké psy

RC: 96/056/23-C
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Milbeguard Duo 4 mg / 10 mg potahované tablety
pro malé koéky a kotata

RC: 96/057/23-C

Milbeguard Duo 16 mg / 40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/058/23-C

DR: Ceva Santé Aninnale, Francie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro ucinnou latku - jiné zmény.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé
psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/046/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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 Animate, Francie

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napf.
vypusténi zastaralého parametru) v rdmci parametrd
nebo limitd specifikaci pomocné latky.

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

Zmény vyrobniho procesu ucinné Ilatky - ostatni
zmény. Zmény vyrobniho procesu ucinné Ilatky
- ostatni zmény. Zména doby pouzitelnosti nebo
podminek skladovani kone¢ného pfipravku - ostatni
zmény. Jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné
nahrazeni nebo pfidani) pro acinnou latku nebo
vychozi surovinu / meziprodukt. Zména zkousek nebo
limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu
pfi vyrobé ucinné latky - ostatni zmény. Zména
zkusebniho postupu pro koneény pfipravek - jiné
zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo
pridani)

Nobivac Puppy DP lyofilizat pro injekcni suspenzi
pro psy

RC: 97/081/92-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Noroclav intramamarni suspenze pro dojnice v laktaci
RC: 96/078/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
- pro ucinnou latku, - pro konecny ptipravek, - pro
vnitini obal Gc¢inné latky nebo konecného pripravku,
- odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

ORNIBRON lyofilizat
suspenzi/podani v pitné vodé
RC: 97/059/00-C

ORNIBRON H120 + D274 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/095/09-C

ORNIBUR Intermediate lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/pro podani v pitné vodé

RC: 97/539/97-C

ORNIBUR Intermediate Plus lyofilizat

pro okulonazalni suspenzi/pro podani v pitné vodé
RC: 97/055/09-C

ORNIDUCK injek¢ni emulze

RC: 97/014/03-C

ORNIMIX CLONE B1+H120 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé

RC: 97/065/08-C

ORNIPEST lyofilizat pro okulonazalni suspenzi/podani
v pitné vodé

RC: 97/1188/97-C

ORNIPRIM CLONE B1 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi

RC: 97/062/02-C

ORNIVAC ND injekéni emulze

RC: 97/020/16-C

ORNIVAC ND + IB2 + EDS injekéni emulze

RC: 97/003/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udajl o pfipravku.

pro okulonazalni

ORNIBRON lyofilizdit pro okulonazalni suspenzi/
podani v pitné vodé

RC: 97/059/00-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze konecného pfipravku.

Oxuvar 5,7 %, 41,0 mg/ml koncentrat pro roztok
k Iécebnému osetfeni véel medonosnych

RC: 96/014/17/C

DR: Andermatt Bio Vet GmbH, Némecko
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
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DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména parametrll a/nebo limith specifikaci u konec-
ného pfipravku - zména mimo rozsah schvalenych
limitd specifikaci.

Prednicortone 5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/025/16-C

Prednicortone 20 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/026/16-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména textd generického/hybridniho  lécivého
pripravku na zdkladé posouzeni stejné zmény (stejnych
zmén) u referenéniho pfipravku.

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

RC: 96/008/20-C

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

RC: 96/009/20-C

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

RC: 96/010/20-C

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

RC: 96/011/20-C

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

RC: 96/012/20-C

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

RC: 96/013/20-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Procapen 300 mg/ml, injekéni suspenze pro skot,
prasata a koné

RC: 96/042/19-C
Procapen injektor
pro skot

3 g intramamadrni suspenze



RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Podstatné zmeény v aktualizované verzi ASMF.
Procapen intramamarni
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Pridani mista sterilizace jako soucasti vyrobniho
procesu finalniho produktu.

injektor 3 g suspenze

Rhemox Premix 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva, pro prasata

RC: 98/054/10-C

DR: Industrial Veterinaria S.A., Spanélsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6. Finalni
produkt - vyroba - zména nebo ptidani vyrobniho
mista jako soucasti vyrobniho procesu finalniho
produktu.

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

RC: 96/018/08-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Scalibor Protectorband 0,76 g medikovany obojek
pro malé a stiedni psy

RC: 96/089/14-C

Scalibor Protectorband 1,0 g medikovany obojek
pro velké psy

RC: 96/090/14-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby pro dcéinnou 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 registracni
dokumentaci).

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a ko¢ky

RC: 96/1177/93-C

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti konecného pfipravku -
po prvnim otevieni (doloZzeno Udaji v realném case).
Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku - jiné
zmény. Harmonizace dokumentace tykajici se jakosti.
Zména limith specifikaci u konecného pripravku
za Ucelem presnéjsiho popisu vzhledu pripravku.
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Synthadon 5 mg/ml injekéni roztok pro koéky a psy
RC: 96/054/15-C

Synthadon 10 mg/ml injekéni roztok pro kocky a psy
RC: 96/055/15-C

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udajd o pripravku
- ostatni zmény.

Thiamacare 10 mg/ml peroralni roztok pro ko¢ky

RC: 96/031/20-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Mala zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.
Zména zkousek nebo limitd pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone€ného pFipravku - jiné zmény.

Ubroseal blue Dry Cow 2,6 g intramamami suspenze
pro skot

RC: 96/007/18-C

DR: Univet Ltd., Tullyvin Cootehill, Irsko

Zména v obalovém materialu findlniho produktu.

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injek¢ni
suspenzi pro prasata

RC: 97/007/13-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Vetoryl 5 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/019/21-C

Vetoryl 10 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/041/07-C

Vetoryl 30 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/015/06-C

Vetoryl 60 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/016/06-C

Vetoryl 120 mg tvrda tobolka pro psy
RC: 96/017/06-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko
Aktualizace CEP - ostatni zmény.

Vominil 10 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/041/23-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu, -
pro acinnou latku, - pro konecny pfripravek, -
pro vnitfni obal uc¢inné Ilatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

WORM STOP 50/144/200 mg tablety pro psy

RC: 96/079/15-C

DR: Pharma World Pharmaceuticals Ltd., Madarsko
Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich udaji drzitele
rozhodnuti o registraci.
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Alphafluben 50 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro prasata a kura domaciho

RC: 96/029/20-C

DR: ALPHAVET Zrt., Madarsko

Zména dovozce, mechanismU kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde
o konecny pfripravek.

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

RC: 96/088/00-C

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

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Alzane 5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky

RC: 96/087/11-C

DR: Laboratorios SYVA S.A., Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Amodip 1,25 mg zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

PfedloZeni nového certifikatu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku - jiné zmény (zahrnujici
zavedeni doby reatestace ucinné latky podlozené udaji
v realném case).

Animec Super injekcni roztok

RC: 96/017/18-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Apravet 552 IU/rng prasek pro podani v pitné
vodé/mléce pro prasata, telata, kurata a kraliky

RC: 96/060/18-C

HydroDoxx 500 rng/g prasek pro podani v pitné vodé
pro brojlery a prasata

RC: 96/083/09-C

DR: firma, stat

Zména nazvu Ci adresy nebo kontaktnich Udajl
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci.
Zavedeni souhrnu zékladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.
Arentor DC 250 mg intramamarni
pro suchostojné kravy

RC: 96/067/18-C

DR: Univet, Ltd., Irsko

suspenze
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Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF. Zména
ve vyrobnim procesu findlniho produktu - zména doby
uskladnéni nerozplnéné lékové formy.

Avishield IB H120 lyofilizat pro okulonazalni
suspenzi/podani v pitné vodé pro kira domaciho

RC: 97/005/18-C

DR: Genera Ine., Chorvatsko

Zména slozeni konecného pripravku.

Baytril 25 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

BAYTRIL One 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/012/18-C

Catosal 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné a psy

RC: 96/985/94-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich udajd
vyrobce nebo dovozce konecného pfipravku (véetné
mist uvolfovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti).

Baytril flavour 15 mg tablety

RC: 96/810/92-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Bravoxin injekcni suspenze pro skot a ovce

RC: 97/011/21-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim |ékopisem ¢lenského statu. Zména
za UcCelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského |ékopisu nebo narodniho Iékopisu
¢lenského statu.

Bremamectin 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/033/04-C

DR: Bremer Pharma, GmbH, Némecko

Zména zkousek jakosti (nahrazeni mista), pokud jde
o koneény pripravek. Nahrazeni vyrobce, ktery
odpovida za uvolfiovani Sarzi bez kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o sterilni nebo nesterilni konecny
pripravek.

Benakor 5 mg, tablety pro psy

RC: 96/055/08-C

Benakor 20 mg, tablety pro psy

RC: 96/056/08-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko



Pridani mista vyroby, kde dochazi k jakékoliv vyrobni
operaci (vyrobnim operacim), kromé uvolfovani
vyrobnich 3arzi, kontroly Sarzi a baleni do vnitfniho
avnéjsiho obalu, pro nesterilni [éCivé pfipravky. Zména
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku - mala zména
vyrobniho procesu. Zména zkousSek nebo limitl
pouZzivanych v pribéhu vyrobniho procesu kone¢ného
pfipravku - jiné zmény. Zména zkusebniho postupu pro
konecny pfipravek - jiné zmény zkuSebniho postupu
(v€éetné nahrazeni).

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

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
CEP/TSE/monografie - nahréni nového certifikatu
shody s evropskym |ékopisem pro I|écivou latku
- pridani vyrobce vstupni suroviny.

Bupaq Multidose 0,3 mg/ml injekéni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/062/12-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

PredloZeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni U¢innou latku.

CALCIJECT 40 CM injekeni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Vypusténi dodavatele slozek, které jsou soucasti
baleni.

CENFLOX 200 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho, kraty a kraliky

RC: 96/087/19-C

DR: CENAVISA, S.L, Spanélsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Cladaxxa 400 mg/100 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/029/21-C

Cladaxxa 200 mg/50 mg Zvykaci tablety pro kocky
a psy

RC: 96/028/21-C

Cladaxxa 40 mg/10 mg Zvykaci tablety pro kocky a psy
RC: 96/027/21-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Vypusténi mista vyroby pro dcéinnou Ilatku,
meziprodukt nebo konecny pfripravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto U(daje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Clavusan 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/015/23-C
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Clavusan 250 mg + 62,5 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/016/23-C

Clavusan 500 mg + 125 mg tablety pro psy

RC: 96/017/23-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem Udaja o pripravku.
Administrativni informace tykajici se zastupce drzitele.

Clearium 31,2 mg/ml $ampon pro psy

RC: 96/033/19-C

Milpro Chewy 25,0 mg / 250,0 mg Zvykaci tablety
pro velké psy

RC: 96/056/24-C

Milpro Chewy 12,5 mg / 125,0 mg Zvykaci tablety
pro psy

RC: 96/055/24-C

MUSTELIGEN D lyofilizat a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro fretky

RC: 97/049/20-C

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

Curacef Duo 50 mg/ml + 150 mg/ml injekéni suspenze
pro skot

RC: 96/086/15-C

Cyclavance 100 mg/ml peroralni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/095/15-C

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hrbet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

Eradia 125 mg/ml peroralni suspenze pro psy

RC: 96/049/18-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy
RC: 96/046/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kiZi
- spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Tramvetol 50 mg tablety pro psy

RC: 96/036/20-C

Tramvetol 50 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/037/20-C

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



RC: 96/011/22-C

Alizin 30 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/034/05-C

Virbactan 150 mg intramamarni mast

RC: 96/002/05-C

Equimax peroralni gel pro koné

RC: 96/001/06-C

Itrafungol 10 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/140/04-C

Milpro Chewy 2,5 mg / 25,0 mg Zvykaci tablety
pro malé psy a Sténata

RC: 96/054/24-C

Cyclix 87,5 ug/ml injekéni roztok pro prasata

RC: 96/041/12-C

Cyclix 250 pg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/041/06-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety pro malé
koéky a kotata

RC: 96/053/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/052/14-C

Virbagest 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/055/07-C

Canigen puppy 2b injekcni suspenze

RC: 97/003/05-C

Cortotic 0,584 mg/ml usni sprej, roztok pro psy

RC: 96/038/22-C

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé
psy a Sténata

RC: 96/045/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmakovigi-
lanéniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Cobactan LA 7,5% w/v injek¢ni suspenze pro prasata
RC: 96/084/12-C

Cobactan 25 mg/ml injekéni suspenze

RC: 96/732/96-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené ASMF.

CYLANIC 50 mg + 12,5 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/051/21-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

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

Dinalgen 300 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
pro skot a prasata
RC: 96/075/09-C
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Dinalgen 150 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata
a koné

RC: 96/037/10-C

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

Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského |ékopisu nebo narodniho
Iékopisu ¢lenského statu.

Doxycare 40 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/078/19-C

Doxycare 200 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/079/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Dorimec 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet

- pour-on pro skot

RC: 96/019/23-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zavedeni souhrnu zdkladniho dokumentu farmako-

vigilancniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho

dokumentu farmakovigilanéniho systému, které

nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Dronspot 30 mg/7,5 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé kocky

RC: 96/039/19-C

Dronspot 60 mg/15 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro stfedni kocky

RC: 96/040/19-C

Dronspot 96 mg/24 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/041/19-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Drobné zmény schvaleného zkuSebniho postupu
pro konecny pripravek. Zavedeni nového vyrobce
ucinné latky, které neni podlozeno zakladnim
dokumentem o ucéinné latce (ASMF) a vyZaduje
podstatnou aktualizaci pfislusného oddilu o ucinné
latce registrac¢ni dokumentace.

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/008/09-C

DR: ECO Animal Health Europe Limited, Irsko
Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmako-
vigilanéniho systému nebo zmén souhrnu zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému, které
nejsou uvedeny na jiném misté této prilohy.

Enroxil Max 100 mg/ml, injekéni roztok pro skot

RC: 96/052/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Gcinnou latku, - vychozi



surovinu, cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Eprecis 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a kozy
RC: 96/018/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci (napt.
vypusténi zastaralého parametru) v ramci parametrd
nebo limitd specifikaci pomocné latky.

Equipalazone 1 g peroralni prasek

RC: 96/898/97-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Zména parametrd specifikace a/nebo  limitd
kone¢ného pfipravku - ostatni zmény. Zména
parametr(l specifikaci u konecného pfipravku - Jiné
zmény.

Felimazole 1,25 mg obalené tablety pro kocky

RC: 96/083/19-C

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
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Florkem 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata
RC: 96/042/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

Florocol 500 mg/g premix pro medikaci krmiva
pro pstruha duhového

RC: 98/071/15-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s konec¢nym pripravkem.

Flunbix 50 mg/ml injekéni roztok pro skot, koné
a prasata

RC: 96/087/12-C

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

Zména (zmény) souhrnu Gdaja o pripravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace generického
/hybridniho Ié¢ivého pfipravku na zékladé posouzeni
stejné zmény (stejnych zmén) u referencniho
pfipravku.  Harmonizace generického/hybridniho
pfipravku podle ¢l. 71 odst. 1 po harmonizaci SPC
referen¢niho pfipravku,”.

Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg

RC: 99/070/11-C

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy < 8 kg
RC: 99/068/11-C

DR: Elanco Animal Health GmbH, Némecko
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Zména nebo pfidani potisku, reliéfu nebo jinych
oznaceni, véetné nahrazeni, nebo pfidani inkoustu
pouzitého pro oznaceni konecného ptipravku.
Giraxa 50 mg/g prasek pro peroralni roztok
pro telata, selata a brojlery kura domaciho

RE: 96/026/08-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

Zména zkuSebniho postupu pro konecény pfipravek
- Jiné zmény.

HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/018/20-C

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

Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo
s narodnim lékopisem clenského statu. Zmeéna
za UcCelem shody s aktualizaci prislusné monografie
Evropského lékopisu nebo ndrodniho lékopisu ¢len-
ského statu.

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze pro skot

RC: 97/012/07-C

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky (Mannheimia
haemolytica Leukotoxoid). Zména limitd pouzivanych
v pribéhu vyrobniho procesu pfi vyrobé ucinné latky
(Mannheimia haemolytica Leukotoxoid). Zména
zkusebniho  postupu pro konecny pfipravek
(aktualizace ELISA metody pro stanoveni ucinnosti
Mannheimia haemolytica Lkt).

Huvacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro kura domaciho a prasata

RC: 96/030/22-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PfedloZzeni nového nebo aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem jiz schvalenym
vyrobcem pro nesterilni: - Uéinnou latku, - vychozi
surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt pouzivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky, - pomocnou latku.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizdt a rozpoustédlo

pro injekcni suspenzi pro prasata

RC: 97/024/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zména kvality - konelny pfipravek - pfidani mista

kontroly kone€ného ptipravku.

INTRAMAR Lacto 200 mg + 50 mg + 10 mg
intramamarni suspenze pro skot

RC: 96/002/25-C

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

Zména (smysleného) ndazvu veterindrniho |écivého
pfipravku.

Isaderm 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy
RC: 96/087/14-C



DR: Dechra Veterinary Products A-S, Dansko

Zména jakékoli slozky materidlu vnitfniho obalu, ktera
neni v kontaktu s konec¢nym ptipravkem (napf. zména
barvy, protoZe je pouzit jiny plast pro odklapéci
uzavéry, zména barvy barevnych kédovacich krouzk(
na ampulich nebo zména krytu jehly).

ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/054/16-C

DR: Vetpharma Animal Health S.L., Barcelona
PredloZeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym |ékopisem jiz schvalenym vyrobcem
pro nesterilni G¢innou latku.

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

RC: 96/124/98-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,

Francie

Pfidani nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkuSebni metodou, pokud jde o vychozi
surovinu.

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/010/22-C

DR: Piramal Critical Care B.V., Nizozemsko

Pfidani wvyrobce wvstupni suroviny |écivé Iatky.
Nahrazeni analytické metody pro stanoveni obsahu
a necistot (pomoci GC) pro Iécivou latku.

Kaltetan, 250 mg/ml + 80 mg/ml + 10 mg/ml infuzni
roztok pro koné, skot a prasata

RC: 96/002/22-C

Kaltetan forte, 458,4 mg/ml + 125 mg/ml + 20 mg/ml
infuzni roztok pro koné, skot a prasata

RC: 96/003/22-C

DR: Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0., Polsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Kefavet vet 250 mg, potahované tablety pro psy

RC: 96/015/08-C

Kefavet vet 500 mg, potahované tablety pro psy

RC: 96/016/08-C

DR: Orion Corporation, Finsko

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Linco - Spectin injekéni roztok

RC: 99/148/87-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Lismay 444,7 mg/g + 222,0 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé
RC: 96/016/20-C
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DR: Laboratorios Maymo, S.A.U., Spanélsko
Predlozeni nového certifikatu shody s Ph. Eur., ostatni
zmény. Zména retest periody pro léCivou latku.

Lodisure 1 mg tablety pro kocky

RC: 96/061/20-C

DR: Dechra Regulatory B.V., Nizozemsko

Aktualizace certifikatu shody s Evropskym lékopisem
jiz schvalenym vyrobcem pro nesterilni: - ucinnou
latku, - vychozi surovinu, Cinidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu ucinné latky,
- pomocnou latku.

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

RC: 96/027/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast.

MARBOX 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Redakcéni zmény casti 2 registracni dokumentace,
neni-li mozné je zahrnout do nadchazejiciho postupu
tykajiciho se casti 2.

Mastiplan LC,
/Prednisolonum),
pro laktujici kravy
RC: 96/019/07-C
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Drobné zmény schvaleného zkusebniho postupu,
pro ulinnou latku, pro konecny pfipravek,
- pro vnitfni obal ucinné Iatky nebo konecného
pfipravku, - odmérného zafizeni nebo aplikatoru.

300 mg/20 mg
intramamarni

(Cefapirinum
suspenze

Metaxx 0,25 mg Zvykaci tablety pro kocky

RC: 96/003/23-C

Uriphex 50 mg/ml peroralni roztok pro psy

RC: 96/049/23-C

Cardisan 15 mg zZvykaci tablety pro psy

RC: 96/009/23-C

Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro kocky
s hmotnosti alespon 3 kg

RC: 96/028/22-C

Alpramil 20 mg/200 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespori 8 kg

RC: 96/027/22-C

Alpramil 5 mg/50 mg tablety pro psy s hmotnosti
alespon 0,5 kg

RC: 96/013/22-C

Tramcoat 20 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/025/24-C

Tramcoat 40 mg potahované tablety pro psy

RC: 96/026/24-C

Tramsan 80 mg Zvykaci tablety pro psy



RC: 96/019/24-C

DR: Alfasan Nederland BV, Nizozemsko

Zména dovozce, mechanism kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo pfidani mista), pokud jde
o kone¢ny pfipravek.

Metrocare 250 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/066/19-C

Metrocare 500 mg tablety pro psy a kocky

RC: 96/067/19-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Milpro 2,5 mg/25 mg potahované tablety pro malé
psy a $ténata, reg. ¢. 96/045/14-C,

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety pro kocky,
reg. ¢. 96/052/14-C,

RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety pro psy,
reg. ¢. 96/046/14-C

RC: 96/046/14-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména parametrl specifikaci u konec¢ného pripravku
- jiné zmény.

Moxiclear 40 mg + 4 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé kocky a fretky

RC: 96/031/18-C

Moxiclear 80 mg + 8 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké kocky

RC: 96/033/18-C

Moxiclear 40 mg + 10 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro malé psy

RC: 96/032/18-C

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani
na kuZi - spot-on pro stfedni psy

RC: 96/034/18-C

Moxiclear 250 mg + 62,5 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/035/18-C

Moxiclear 400 mg + 100 mg roztok pro nakapani
na kuiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/036/18-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Moxisolv LA 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

RC: 96/014/23-C

DR: Bimeda Animal Health Limited, Irsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

NaCl Bernburg 9 mg/ml injekéni/infuzni roztok
a roztok na vyplach

58

RC: 96/024/22-C

DR: Serumwerk Bernburg AG, Némecko

Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozeni
vnitiniho obalu kone¢ného pripravku pro sterilni |éCivé
pfipravky. Mald zména vyrobniho procesu kone¢ného
pfipravku.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Predlozeni certifikatu shody s Evropskym Iékopisem
pro u¢innou latku - aktualizovany certifikat.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vyroba lécivé latky - mala zména ve vyrobnim procesu
[éCivé 1atky - zména v ASMF.

Nobivac Pi lyofilizit a rozpoustédlo pro injekcni
suspenzi pro psy

RC: 97/128/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek,
ostatni zména v ramci této Urovné zmény vyzadujici
posouzeni. Zména vyrobniho procesu konecného
pfipravku, véetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé  konetného  pfipravku.  Pfipravek je
biologickym/imunologickym veterinarnim  lé¢ivym
pfipravkem a zména  vyZaduje  posouzeni
srovnatelnosti. Zména zkuSebniho postupu pro
vychozi surovinu pouzivany v procesu vyroby ucinné
latky, ostatni zména v ramci této Urovné zmeény
vyZzadujici posouzeni.

NOROSTREP injekeni suspenze

RC: 96/514/94-C

DR: Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Irsko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu  shody
s Evropskym Iékopisem: pro Gcinnou latku - Evropsky
Iékopisny certifikdt shody s pfisluSnou monografii
Evropského Iékopisu - Jiné zmény.

Octacillin 800 mg/g prasek pro podani v pitné vodé
pro prasata

RC: 96/010/11-C

DR: Eurovet Animal Health B.V., Nizozemsko
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Orilan usni kapky a koZni suspenze pro psy a kocky
RC: 96/042/15-C

DR: VetViva Richter GmbH, Rakousko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
Sablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.



PENI-KEL 300 mg/ml injekéni suspenze pro koné,
skot, prasata a psy

RC: 96/032/98-C

DR: Kela N.V., Belgie

Podstatné zmény v aktualizované verzi ASMF.

PLUSET Prasek pro pripravu injekéniho roztoku
s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Pridani vyrobniho mista vyroby konecného pfipravku.
Zména velikosti SarZe konecného pfipravku. PFidani
mista, kde probiha kontrola/zkouseni 3arzi - ostatni
zmény.

Porcilis PRRS lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni
suspenzi

RC: 97/036/01-C

Porcilis Lawsonia ID lyofilizat a
pro injekéni emulzi pro prasata

RC: 97/075/20-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo v pribalové informaci z dlvodu novych udaji
o kvalité, preklinickych, klinickych nebo farmako-
vigilancnich Gdaja.

rozpoustédlo

PRILIUM 75 mg prasek pro peroralni roztok pro psy
RC: 96/040/04-C

PRILIUM 150 mg prasek pro peroralni roztok

RC: 96/034/04-C

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

Prodlouzeni doby reatestace podloZzené udaji
v redlném c¢ase. Zména vnitfniho obalu Gcinné latky
- jiné zmény.

Rapidexon 2 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/040/08-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesmi souviset se souhrnem udaja o pfipravku
- ostatni zmény.

Rimadyl Cattle 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/038/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

Selehold 15 mg roztok pro nakapani na kaZi - spot-on
pro kocky a psy < 2,5 kg

RC: 96/068/18-C

Selehold 45 mg roztok pro nakapani na kiazi - spot-on
pro kocky 2,6-7,5 kg

RC: 96/069/18-C

Selehold 120 mg roztok pro nakapani na kutzi - spot-
on pro psy 10,1-20,0 kg

59

RC: 96/073/18-C

Selehold 240 mg roztok pro nakapani na kuzi
- spot-on pro psy 20,1-40,0 kg

RC: 96/074/18-C

Selehold 360 mg roztok pro nakapani na kuizi
- spot-on pro psy 40,1-60,0 kg

RC: 96/075/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on
pro kocky 7,6-10,0 kg

RC: 96/070/18-C

Selehold 30 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on
pro psy 2,6-5,0 kg

RC: 96/071/18-C

Selehold 60 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on
pro psy 5,1-10,0 kg

RC: 96/072/18-C

DR: Krka d.d. Novo mesto, Slovinsko

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

STENOROL CRYPTO 0,5 mg/ml peroralni roztok
pro telata

RC: 96/057/20-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich dajd
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.

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata

RC: 96/022/16-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani vyrobce, ktery odpovida
za uvolnovani Sarzi, vcetné kontroly Sarzi nebo
zkousek, pokud jde o nesterilni konecny pripravek.

Temprace 0,5 mg/ml injekéni roztok pro psy a kocky
RC: 96/047/18-C

Tranquinervin 10 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/048/18-C

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

Harmonizace informaci o pripravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

TETRAVET L.A. 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/027/94-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Malé zména vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku.
Zména zkousek nebo limitl pouZivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konec¢ného pfipravku - jiné zmény.



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

RC: 96/097/16-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.

Tylogran 1000 mg/g granule pro podani v pitné
vodé/mléce pro skot (telata), prasata, kira domaciho
a kraty

RC: 96/035/22-C

DR: Dopharma Research, B.V., Nizozemsko
Vypusténi certifikdtu shody s Evropskym [ékopisem
pro ucinnou latku.

Urixine 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/039/24-C

DR: Laboratorios Karizoo, S.A, Spanélsko

Vypusténi mista vyroby pro udcéinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny v registracni
dokumentaci).

Vetmulin 100 mg/g granule pro prasata

RC: 96/016/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

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

RC: 96/032/19-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména (zmény) ndzvu Ci adresy nebo kontaktnich
udaji kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci. Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému nebo zmén souhrnu
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému,
které nejsou uvedeny na jiném misté této pfrilohy.

Vetflurane 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

RC: 96/065/18-C

DR: VIRBAC, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista baleni nesterilniho
konecného pfipravku do vnitfniho obalu. Nahrazeni
nebo pridani mista baleni konecného pfipravku
do vnéjsiho obalu. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce,
ktery odpovida za uvolfiovani Sarzi, vCetné kontroly
Sarzi nebo zkousek, pokud jde o nesterilni konecny
pripravek. Vypusténi mista vyroby pro Gcinnou latku,
meziprodukt nebo konecny pfipravek, mista baleni,
vyrobce odpovédného za uvolfiovani Sarzi, mista, kde
se provadi kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi
suroviny pro ucinnou latku, Cinidla nebo pomocné
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latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni

dokumentaci).

Vigophos 100 mg/ml + 0,05 mg/ml injekéni roztok
pro skot, koné a psy

RC: 96/016/18-C

DR: Livisto Intl, S.L., Spanélsko

Zmény zahrnujici zménu nebo pfidani zvirat
neur¢enych k produkci potravin. Harmonizace
generického/hybridniho pfipravku podle ¢i. 71 odst. 1
po harmonizaci SPC u referencniho pfipravku.
Harmonizace informaci o pfipravku s verzi 9.0 QRD
$ablon v souladu s nafizenim (EU) 2019/6.

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/063/99-C

DR: VIRBAC, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro vnitfni obal
konecného pripravku (nahrazeni). Zména jakékoli
slozky materialu vnitfniho obalu, ktera neni v kontaktu
s kone€nym pfipravkem.

4/25

AviPro IB H120, lyofilizat pro pfipravu suspenze
pro kura domaciho

RC: 97/763/94-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko

Ingelvac Ery injekcni emulze pro prasata

RC: 97/022/21-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

PALMIVAX lyofilizat pro pFipravu injek¢ni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/053/99-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

5/25

Rozpoustédlo pro dribezi bunééné asociované

vakciny

RC: 99/011/05-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

6/25

Eurican DAP-Lmulti lyofilizat a suspenze pro injekcni

suspenzi

RC: 97/073/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie



FILAVAC VHD K C + V INJEKENi SUSPENZE PRO
KRALIKY

RE: 97/009/18-C

DR: Filavie, Francie

GUMBORIFFA injekéni emulze

RC: 97/039/95-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

DR: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS,
Francie

6/25

TRAMADOG 50 mg tablety pro psy

RC: 96/004/22-C

B: 9700237 1x 10.0 tableta
9700238 3 x 10.0 tableta
9700239 6 x 10.0 tableta
9700240 10 x 10.0 tableta

DR: Dosud: DOMES PHARMA, Francie

Nové: AXIENCE, Francie
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4/25

Poulvac IB Primer, lyofilizat pro pfipravu suspenze
Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o., Slovenska
republika
Zemé dovozu:
B:
I€:

Slovensko
970085, 10 x 5000 davek
97/034/21-C/P1/953/25



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY A VETERINARNI TECHNICKE

PROSTREDKY

4/25

AniDiag PRRSV PCR Kit

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

CH: Souprava je urcena ke kvantitativni detekci viru
reprodukéniho a respiracniho syndromu prasat
(PRRSV) z krevnich a organovych izoldtl, tekutin
dychacich cest a spermatu. Souprava umoZiuje
triplexni detekci PRRSV1 (PRRSV EU), PRRSV2 (PRRSV
NA) a patogenni varianty hpPRRSV1 véetné kmenl
Rosalia a CreSa. Diagnosticka souprava obsahuje
vnitini kontrolu reverzni transkripce. Podtyp PRRSV
1 (PRRSV EU) je detekovan v kanalu FAM, podtyp
PRRSV 2 (PRRSV NA) v kandlu HEX a patogenni
varianta PRRSV 1 (hpPRRSV1) v kandlu ROX. Vnitini
kontrola je detekovana v kanalu Cy5. Souprava je
validovdna na systému Bio-Rad CFX Opus Real-Time
PCR System a je kompatibilni se vSemi komercné
dostupnymi analyzatory PCR v redlném case, které
umoznuji excitaci a Cteni emise fluorescencnich
barviv FAM, HEX, ROX a Cy5. Souprava je uréena pro
pouziti vySkolenym persondlem podle tohoto letdku.
IC: 083-25/C

AniDiag Schmallenberg virus (SBV) PCR Kit

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

CH: Souprava je urcena ke kvantitativni detekci
Schmallenbergova viru (SBV) z krve a izolatl organu
prezvykavcU. Diagnosticka souprava obsahuje vnitini
kontrolu reverzni transkripce. SBV je detekovan
v kanalu FAM. Vnitini kontrola reverzni transkripce
je detekovana v kanalu Cy5. Souprava je validovana
na systému Bio-Rad CFX Opus Real-Time PCR a je
kompatibilni se vSemi komeréné dostupnymi
analyzatory PCR v redlném case, které umoznuji
excitaci a ¢teni emise fluorescencnich barviv FAM
a Cy5. Souprava je urcena pro pouZiti vyskolenym
personalem podle tohoto letdku.

IC: 084-25/C

Anim-Flex CBD Boswellia

DR: Biovita Group s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek s Boswellii je specialné
formulovan pro zdravi pohybového aparatu, at uz se
jednd o mladé, aktivni ¢i starsi jedince. Diky
kombinaci CBD a vysokému obsahu Boswellie
napomaha ochrané pohybového aparatu, kloubnich
chrupavek a tkani. Napomaha ke zmirnéni bolesti,
projevll zanétlivych procesil a otokl, stejné tak
ke zlepSeni pohyblivosti a zpomaleni poskozeni
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pohybového ustroji. Uzivani prispiva k celkovému
komfortu pohybu vaseho zvifete a zvyseni fyzické
vykonnosti. Pozitivné plsobi na srst, kdZi i kopyta.
IC: 118-25/C

ANIMOLOGY DOG BREATH DENTALNI
PRO PSY

DR: blue gray, s.r.o., Slovenska republika
CH: Jemny distici roztok na zuby pro psy s kyselinou
chlornou (HOCI), kterd prispivd k snizeni rizika
vyskytu Skodlivych mikroorganismd. Sprej je vhodny
pro péci o dutinu Ustni u psd, napomaha sniZovat
vyskyt bakterii, redukovat zubni plak, zubni kamen
a zapach. Pomoci specidlni Hyclo95 technologie
zGstavd tento roztok ve spreji vysoce Cisty,
dlouhodobé stabilni a zaroven silny. Pro zdravé zuby
a dasné je nutné i pravidelné pouzivani kartacku
(a pasty).

IC: 109-25/C

SPREJ

ANIMOLOGY WOUND & SKIN SPREJ NA RANY
A KOZI PRO PSY

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

CH: Sprej na povrchové rany a klZi je idedlnim
feSenim pro mirné fezné rany, odfeniny a bodnuti
hmyzem. Sprej obsahuje kyselinu chlornou (HOCI),
ktera pfrispiva k snizeni rizika vyskytu skodlivych
mikroorganismd.  Pomoci  specidlni  Hyclo95
technologie tento sprej pomaha poskytnout ulevu
a zkratit dobu hojeni.

IC: 110-25/C

ANIMOLOGY WOUND WASH ROZTOK NA RANY
PRO PSY

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

CH: Roztok na rany pro mirné povrchové poranéni
kGZe u psa v praktickém baleni.

IC: 111-25/C

AstraVET 3

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy a koc¢ky od 2 kg.
3 % CBD a vitamin E. Kanabidiol (CBD) muze,

antioxidacnim, anxiolytickym a neuroprotektivnim
ucinkdim, prispivat ke zlepseni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvifete zejména pfri: Uzkosti (napf.
uzkost z odlouceni, ohriostrojd nebo jinych hlasitych
zvuk(), stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné Sstékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
kreCich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech.

IC: 085-25/C



AstraVET 5

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceskd republika

CH: Veterinarni pfipravek pro psy (5-15 kg). 5% CBD
a vitamin E. Kanabidiol (CBD) muZe, vzhledem

.....

nim, anxiolytickym a neuroprotektivnim Gcinkdm,
pfispivat ke zlepSeni zdravotniho stavu a kvality
Zivota zvifete zejména pfi: Uzkosti (napf. Uzkost
z odlouceni, ohriostrojl nebo jinych hlasitych zvuk),
stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti, chronic-
ké bolesti, kloubnich problémech, svalovych kiecich
a epileptickych zachvatech, spankovych problémech.
IC: 086-25/C

Cansuna S Mobility

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky od 2 kg.
3 % CBD a vitamin E. Kanabidiol (CBD) mdze,
vzhledem ke svym protizanétlivym, analgetickym,
antioxida¢nim, anxiolytickym a neuroprotektivnim
ucinkGim, pfrispivat ke zlepseni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvifete zejména pfi: Uzkosti (napf.
uzkost z odlouceni, ohfiostroju nebo jinych hlasitych
zvukl), stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech.

IC: 088-25/C

Cansuna S Relax

DR: ASTRASANA CZECH s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni pripravek pro psy a kocky od 2 kg.
3 % CBD a vitamin E. Kanabidiol (CBD) muze,
vzhledem ke svym protizanétlivym, analgetickym,
antioxida¢nim, anxiolytickym a neuroprotektivnim
ucinkGim, pfrispivat ke zlepseni zdravotniho stavu
a kvality Zivota zvifete zejména pfi: Uzkosti (napft.
uzkost z odlouceni, ohrnostrojd nebo jinych hlasitych
zvuk(), stresu (jizda autem, cesta k veterinafi nebo
na stfihani, nadmérné stékani), nevolnosti,
chronické bolesti, kloubnich problémech, svalovych
krecich a epileptickych zachvatech, spankovych
problémech.

IC: 087-25/C

CARYODENT FINGER WIPES

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

CH: Praktické ubrousky na prsty pro péci o uUstni
hygienu zvifat. Specidlni textura ubrouskl s jemnymi
vystupky jemné masiruje zuby a dasné a soucasné
mechanicky Cisti jejich povrch od plaku. Jsou
napustény roztokem na bazi cetylpyridiniumchloridu,
ktery podporuje rovnovahu ustniho mikrobiomu.
Pripravek je doplnény o oreganovy olej, ktery je
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zdrojem B-karyofylenu a podporuje optimalni stav
ustni sliznice a dasni.
IC: 104-25/C

COLD PACK PLUS

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Veterindrni pfipravek s aloe vera - pro
povzbuzeni nohou a organismu. Arnika a rozmaryn
plsobi podpdrné na Slachy, klouby a povzbuzuji
uvolnéni veskerého svalstva koni. Kombinace vysoce
ucinnych pfrirodnich latek s obsahem aloe vera
prinasi pohodu a péci celému organismu. Aktivuje
také specialni dvoufazovy ucinek. Po prvnim natreni
nejprve nasleduje zklidriujici, dlouho pusobici
ochlazeni. Potom se projevi pfijemné zahfati.

IC: 115-25/C

Coriolus extra PM

DR: PURUS-MEDA, s.r.o., Ceska republika

CH: Veterinadrni pripravek pfrispiva k posileni
imunitniho systému zvitat a tim jim pomaha bojovat
proti bakteriim, virm a plisnim. Vhodny také jako
doplnék pfi onkologickém onemocnéni.

IC: 098-25/C

For Large Joints & Bones

DR: Farma PET GIGI Ltd., LotySsko

CH: Veterinadrni pripravek pro podporu zdravi
a spravné funkce kloubl vaseho psa. Tablety
obsahuji 5 ucinnych latek véetné extraktu
z Boswellie, ktera je znama tim, Ze pUsobi pfiznivé pfi
vyskytu zanétl a milzZe také plsobit jako pfirodni
analgetikum. Vitamin Ester C (askorbat vapenaty) je
zase silny antioxidant nezbytny pro tvorbu kolagenu
a pfi stavbé a vyvoji kosti v ranném véku psa. Také je
dilezity pfi predchazeni problém s artrézou
a degenerativnich zménach kloubl, vazd a $lach
v pokrocilém véku psa.

IC: 077-25/C

FROG ADE

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Kartacek, ktery usnadnuje naneseni ptipravku
na chodidlo a stfelku a zdroven je intenzivné
masiruje. Napomdaha odstranit nahnilou rohovinu
a podporuje prokrveni. Chodidlo a stfelka jsou tak
chranény pred dalSim rozkladem rohoviny a zaroven
snizuje riziko hniloby.

IC: 116-25/C

HUFLAB zpeviiovac kopyt

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Zpevinovac kopyt zabranuje ldmani a odirani
rohoviny. Ideadlni pro koné s popraskanymi
a drolivymi kopyty, nizkymi patkami, uvolnénou
kopytni rohovinou a pro bosa kopyta. Napomaha
zpevnit sténu a chodidlo.



Zajisti pevné usazeni podkov. Ptispiva k ochrané
kopyt pred hnilobou. Pfispiva k odolnosti kopyt.
IC: 114-25/C

Kolostrum pro zvifata

DR: Zelena Zemé s.r.o., Ceska republika

CH: Kolostrum, prvni mléko, je bohatym zdrojem
imunoglobulint (1gG), bilkovin, vitaminG a minerald,
které pomahaji posilovat imunitu, podporuji
regeneraci a zlepSuji traveni.

IC: 097-25/C

LEROS LYMFA HORSE

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

CH: Bylinna smés na podporu lymfatického sytému
pro koné. Vhodné pfi problémech s otoky koncetin.
Smés bylin predstavuje vyvazenou kombinaci
s ucinkem na mocovou soustavu, podporuje funkci
jater. Ve své komplexnosti pfispiva také k lepsi krevni
cirkulaci koni.

IC:  119-25/C

LEROS SIRUP NERVINAE HORSE

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

CH: Bylinny sirup, ktery napomaha zklidnéni koni
zejména pri nervovém vycerpani, predrazdénosti
a napéti nebo pfi nepfimérené reakci na rusivé
podméty.

IC: 095-25/C

LEROS SIRUP PULMORAN HORSE

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

CH: Bylinny sirup, ktery podporuje normalni funkci
dychaciho ustroji koni. Byliny obsaZené v sirupu
napomahaji rozpousténi hlend a odkaslavani. Pouziti
sirupu je vhodné i pro snizeni rizika vyskytu
onemocnéni dychacich cest.

IC: 096-25/C

OXID ZINECNATY VE SPREJI

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Oxid zineCnaty ve spreji. Na zakryti mirnych ran.
Podporuje pfirozenou regeneraci klZze. Pomaha
ihned a vytvafi ochrannou vrstvu proti sekretu z rany,
potu, modi, vody a dal$im skodlivym vliviim. Osetfuje
silné namdhané a citlivé kozni partie koni.

IC:  132-25/C

Provilan VET DERMO CARE

DR: Provilan, s.r.o., Slovenska republika

CH: Roztok specidalné wvyvinuty pro Cisténi
a udrzovani rovnovahy pokozky domacich zvitat.
Jeho slozeni obohacené o probiotika aktivné
odstranuje organické latky v okoli povrchovych ran.
Tento dlouhodoby Ccistici Ucinek optimalizuje kozni
fléru a tim podporuje hojeni.

IC: 090-25/C
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Provilan VET DENTAL CARE

DR: Provilan, s.r.o., Slovenska republika

CH: Specidlné wvytvofeny roztok pro dentalni
hygienu vaseho domaciho mazlicka. Pridana
probiotika pFispivaji k ¢isténi zubl a dasni a zabranuji
usazovani necistot v tézko pristupnych mistech.

IC: 093-25/C

Provilan VET EAR CARE

DR: Provilan, s.r.o., Slovenska republika

CH: Roztok pro rychlé a snadné vycisténi usi zvifete.
Pridana probiotika pfrispivaji k jemnému Ccisténi
zvukovodu a odstranuji organické necistoty, které
mohou zviteti zplsobovat potiZe a neptijemnosti.
IC: 089-25/C

Provilan VET EYE CARE

DR: Provilan, s.r.o., Slovenska republika

CH: Roztok umoziujici rychlé a snadné ocisténi
ocniho okoli. Pfidand probiotika dudkladné Cisti
a odstranuji organické necistoty, které mohou
zplsobovat ocni potize.

IC: 091-25/C

Provilan VET SHAMPOO

DR: Provilan, s.r.o., Slovenska republika

CH: Jemny Sampon pro vSechny typy kdze, vhodny
i pro citlivou pokozku. Jeho inovativni a jedinecné
sloeni obsahuje probiotika. Sampon dikladné &isti
a odstrafiuje organické zbytky zodpovédné
za nepfijemny zapach.

IC:  092-25/C

RAPID TEST VetFor CPV+CCV+Giarda

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

CH: Lateralni pratokovy sendviCovy test, urCeny
pro kvalitativni detekci a diferenciaci antigentd psiho
parvoviru (CPV), psiho koronaviru (CCV) a Giardia
duodenalis (Ag) ve psim trusu. Sada obsahuje
vsechny soucdsti potfebné k provedeni presného
testu béhem nékolika minut. Test je vhodny pro psy
a mUZe byt pouzit pouze pro veterinarni diagnostiku
odborniky

IC:  102-25/C

RAPID TEST VetFor FIV Ab+ FelLV Ag

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

CH: Sendvicovy test s laterdlnim pritokem urceny
pro kvalitativni detekci protilatek proti viru
imunodeficience kocek (FIV) a antigen( viru kodici
leukémie (FeLV) v krvi, plazmé a séru kocek. Sada
obsahuje vSechny soucdsti potfebné k provedeni
presného testu béhem nékolika minut. Test je
vhodny pro kocky a pro veterinarni diagnostiku
in vitro jej mohou pouZit pouze odbornici.

IC: 103-25/C



RAPID TEST VetFor LSH Ab+ ANA Ab+ EHR Ab+ HW
Ag

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

CH: Lateralni pritokovy sendviovy test pro kvali-
tativni detekci protilatek (Ab) proti Leishmania
infantum, Anaplasma spp. a Ehrlichia canis a HW
antigen v psi plné krvi, séru nebo plazmé. Sada
obsahuje vSechny komponenty potfebné
k provedeni snadného a presného testu béhem
nékolika minut. Test je vhodny pro psy a mizZe byt
pouzit pouze pro veterinarni diagnostiku in vitro
odborniky.

IC: 100-25/C

RAPID TEST VetFor Lyme Ab+ ANA Ab+ EHR Ab+ HW
Ag

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

CH: Sendvicovy test s laterdlnim pratokem pro kva-
litativni detekci protilatek (Ab) proti boreliim,
Anaplasma spp. a Ehrlichia canis a srde¢nimu cervu
v psi plné krvi, séru nebo plazmé. Sada obsahuje
vSechny komponenty potfebné k provedeni
snadného a presného testu béhem nékolika minut.
Test je vhodny pro psy a mlZe byt pouZit pouze
pro veterinarni diagnostiku in vitro odborniky.

IC: 101-25/C

SHROOM BUDDY DOGS - BALZAM NA TLAPKY

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

CH: Balzam na tlapky zjemnuje a oSetfuje tlapky
a napomaha je chranit pfed vysousenim. Pouziva se
ke zjemnéni kGze na tlapkach a podporuje jeji
pruznost. Chrani tlapky pred nepfiznivymi vlivy
prostiedi i pfi pohybu v narocném terénu. V pfipadé
drobného poranéni prispivda k urychleni procesu
hojeni.

IC: 107-25/C

SHROOM BUDDY DOGS - PECE O USI

DR: Bio Agens Research and Development - BARD,
s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek k Setrnému vycisténi vnéjsiho
zvukovodu. Pfipravek rozpousti cerumen (usni maz)
a nedistoty. Pfitom napomdha chranit vnéjsi
zvukovod pred mikroorganismy, které mohou byt

plvodcem  zdravotnich  problémd.  Zmirfuje
podrazdéni.  Hydratuje  vysuSenou  pokozku
zvukovodu.
IC: 108-25/C

vvs

Shroom Buddy Dogs - svézi dech
DR: Bio Agens Research and Development

- BARD, s.r.o., Ceska republika
CH: Pripravek obsahuje mikroorganismus Pythium
oligandrum, ktery pusobi pFiznivé na Ustni dutinu se
sklony k podrazdéni dasni a tvorbé zubniho kamene.
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Napomdha potladit zdpach z dutiny Ustni a osvéZuje
dech. Pfispiva k sniZeni rizika vyskytu patogennich
mikroorganism.

IC: 106-25/C

SkinPET ZINKOVA MAST

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

CH: Zinkova mast je urcena pro psy, kocky a koné
s koZinimi problémy. Je obohacena o slozky, které
pokozku vyZivuji, hydratuji a zabranuji vysouseni
a praskani. Podporuje hojeni a regeneraci kuze.
Vhodna k pouZiti na podlomy, na podrazdénou
a svédivou pokozku. Zklidruje a redukuje zarudnuti.
Poskytuje ochranu proti drsnym povétrnostnim
podminkdm a napomahd pfi oSetfeni drobnych
poranéni.

IC:  099-25/C

Stomach Support & Diarrhea Stop (for large dogs)
DR: Farma PET GIGI Ltd., LotySsko

CH: Veterindrni pripravek urceny jako podpora
pfi zaZivacich problémech a prijmu. Pfipravek
napomdaha absorbovat toxiny a dalsi skodlivé latky
v travicim traktu, stabilizovat funkci traviciho traktu.
IC: 080-25/C

Stomach Support & Diarrhea Stop (for small dogs
and cats)

DR: Farma PET GIGI Ltd., LotySsko

CH: Veterindrni pfipravek urceny jako podpora
pfi zaZivacich problémech a prijmu. Pfipravek
napomdaha absorbovat toxiny a dalsi skodlivé latky
v travicim traktu, stabilizovat funkci traviciho traktu.
IC: 078-25/C

STRONG Joints & Bones

DR: Farma PET GIGI Ltd., LotySsko

CH: Veterindrni pfipravek pro podporu zdravi
a spravné funkce kloubl vaseho psa. Tablety
obsahuji 5 ucéinnych latek véetné extraktu
z Boswellie, ktera je zndma tim, Ze pUsobi prizniveé pfi
vyskytu zanétl a miZe také pUsobit jako pfirodni
analgetikum. Vitamin Ester C (askorbat vapenaty) je
zase silny antioxidant nezbytny pro tvorbu kolagenu
a pfi stavbé a vyvoji kosti v ranném véku psa. Také je
dalezity prfi predchazeni problémd a artrézou
a degenerativnich zménach kloubl, vazd a $lach
v pokrocilém véku psa.

IC: 079-25/C

Sampon pro bélouse

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Sampon napomaha odstranit skvrny od moci.
Ptispiva k obnové pfirozené bilé barvy. Napomaha
odstranit zbarveni. Nékolik dni chrani pred
znecdisténim. Ptirodni béloba ze stromu moringa.

IC: 117-25/C



TERMOMASAZ

DR: Leovet Dr. Jacoby GmbH & Co. KG, Némecko
CH: Masazni gel s tepelnym efektem na zada a nohy
koni. Napomaha zdsobovani tkani kyslikem,
podporuje latkovou vymeénu a uvoliuje napnuti
svalu.

IC: 112-25/C

Yuup Dentalni sprej pro psy a kocky

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

CH: Prispivda ke kaZdodenni ustni hygiené psl
a kocek, snizuje riziko vzniku zubniho kamene, plaku
a zapachu z Ust. Vyrobeno z aloe vera, propolisu,
zinku a drasliku. Bez alkoholu, chlorhexidinu, xylitolu
nebo lepku.

IC: 105-25/C
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Beaphar Soft obojek pro kocky

DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

CH: Obojek pro kocky s margosou - pfirodnim
rostlinnym extraktem ze zederachu indického
a levandulovym olejem, které jsou neatraktivni
pro vnéjsi parazity, plsobi po dobu az 8 tydnd.
Optimalniho Gcinku je dosazeno 5-7 dni po nasazeni
obojku na zvire.

IC: 123-25/C

CBD SAMPON & KONDICIONER PRO DLOUHOSRSTE
PSY

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

CH: Cistici a regeneracni $ampon pro dlouhosrsta
plemena s kondicionérem pro psy, obohaceny o CBD,
keratin a vyZivujici oleje. Podporuje zdravi a vitalitu
pokozky, hydratuje srst, dodava ji vyrazny lesk
a podporuje jeji rUst.

IC:  132-25/C

CBD SAMPON & KONDICIONER PRO KRATKOSRSTE
PSY

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

CH: Cistici a regeneracni $ampon pro kratkosrstd
plemena s kondicionérem pro psy, obohaceny o CBD,
keratin a vyZivujici oleje. Podporuje zdravi a vitalitu
pokozky, hydratuje srst, dodava ji vyrazny lesk
a podporuje jeji rlst.

IC: 131-25/C

COMET ECLIPSE INHIBITORS TESTS

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

CH: Kvalitativni test kit detekujici pritomnost
rezidui inhibi¢nich latek v mléce.

IC: 122-25/C

FeelEco Natural Care Sampon pro kocky
DR: Fosfa a.s., Ceska republika
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CH: Sampon je uréen pro koupel a myti srsti viech
plemen ko&ek. Setrny myci G&inek je zajistén
kombinaci snadno biologicky odbouratelnych mycich
sloZzek a aktivnich latek s priznivym dermatologickym
ucinkem. Kondicionacni pfisada zmirfiuje zacuchani
srsti a usnadnuje rozcesavani i u dlouhosrstych
plemen. Po koupeli zlstdvd pokozka oSetfena
komplexem hydratacnich, vyZivujicich a zklidrujicich
latek, které Gcinné omezuji jeji vysouSeni.
Neobsahuje parfemaci ani alkalické mydlo.
S vitaminem E, panthenolem a glycerinem, neutralni
pH vhodné pro kocky.

IC: 121-25/C

FeelEco Natural Care Sampon pro psy

DR: Fosfa a.s., Ceska republika

CH: Sampon je uréen pro koupel a myti srsti viech
plemen psu, neobsahuje alkalické mydlo a je vhodny
i pro jemnou pokozku Sténat starSich nez 2 mésice.
Setrny myci Géinek je zajistén kombinaci snadno
biologicky odbouratelnych mycich slozek a aktivnich
latek s priznivym dermatologickym Ucinkem.
Kondicionaéni pfisada zmirfiuje zacuchani srsti
a usnadriuje rozc¢esavani. Po koupeli zUstava pokozka
oSetfena komplexem hydratacnich, vyZivujicich
a zklidnujicich latek, které ucinné omezuji jeji
vysouseni. Intenzita svézi viiné matového éterického
oleje rychle klesa, psi ji akceptuji a nemaji potrebu ji
pfekryvat jinymi pachy. S vitaminem E, panthenolem
a glycerinem, neutralni pH vhodné pro psy.

IC: 120-25/C

Tuhy Sampon pro citlivou kizi bez viiné

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

CH: Tuhy Sampon bez viiné umoziuje Setrné cisténi
a péci s kokosovym olejem a panthenolem zvlasté
udrzitelnym zpUlsobem.

IC: 130-25/C

Tuhy Sampon pro neutralizaci pachu s viini maty
DR: NOVIKO s.r.o0., Ceska republika

CH: Tuhy Sampon obsahuje vytaZek z raj¢at, matovy
olej a rozmarynovy olej, diky ¢emuz je Sampon
idedIni pro neutralizaci pachd a pomoc pfi Cisténi
pachnoucich mazlickd.

IC: 128-25/C

Tuhy Sampon relaxaéni s vini levandule

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

CH: Tuhy Sampon obsahuje vytazek z levandule,
diky ¢emuz je koupdni prijemnéjsi a okvétni listky
ibisku pomahaji udrzet srst mékkou a lesklou.

IC:  129-25/C

Tuhy $ampon s vini citronelly
DR: NOVIKO s.r.o0., Ceska republika



CH: Tuhy Sampon se slozkou napomadhajici ochrané
pred hmyzem s citronelovou viini.
IC: 127-25/C

Vetgesin Cyto

DR: Gesmed Biotec s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterinarni pfipravek je inovativni veterinarni
pfipravek zaméfeny na podporu ochrany bunék
u zvifat. Obsahuje bioaktivni slozku Talaromycin,
obsahujici betaglukany s antioxida¢nim Gcinkem pro
ochranu bunék a k posileni imunity, a bylinné
extrakty, které podporuji antioxidacni ochranu
a detoxikaci organismu.

IC: 124-25/C

Vetgesin Dermo

DR: Gesmed Biotec s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek je inovativni veterinarni
pripravek zaméreny na podporu pfi koZnich obtizich.
Obsahuje bioaktivni slozku Talaromycin, obsahujici
betaglukany s antioxida¢nim ucinkem pro ochranu
bunék a posileni imunity, a bylinné extrakty
s antioxidacnimi a regeneracnimi vlastnostmi,
pfispivaji k zmirnéni projevl zanétlivych procesu.

IC: 125-25/C

Vetgesin Vital

DR: Gesmed Biotec s.r.o., Ceska republika

CH: Veterindrni ptipravek je inovativni veterinarni
pfipravek zaméreny na podporu vitality zvirat
a posileni imunity. Obsahuje bioaktivni slozku
Talaromycin, obsahujici betaglukany s antioxida¢nim
ucinkem pro ochranu bunék a posileni imunity,
a bylinné extrakty, které vykazuji antioxidacni
vlastnosti.

IC: 126-25/C
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CARYODENT ENZYMATIC SPRAY

DR: Vet Planet Sp. z 0.0., Polsko

CH: Adhezivni forma spreje pfispiva k udrZzeni dstni
hygieny, ucinny doplnék k cisténi zubl. Vhodna
kombinace slozek pfipravku umoznuje jeho troji
ucinek: napomahd rozpoustét stavajici zubni plak
(komplex pfirodnich enzymu), pfispiva k potlaceni
rastu nového plaku (beta-karyofylen) a udrZeni
rovnovahy Ustniho mikrobiomu (prebiotika, beta-
karyofylen), osvéZzuje dech (extrakt ze Salvéje).

IC: 144-25/C

DVOJFAZOVY KONDICIONER 2 v 1

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Kondicionér se zelenym kavidarem a vytazkem
z baviny vyZivuje a pecuje o pokozku a srst, pomaha
pfi kazdodennim cisténi naSeho domdaciho mazlicka
a chrani jeho pokozku.

IC: 154-25/C
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Fitmin For Life Paw balm

DR: Dibaq a.s., Ceska republika

CH: Mast na ochranu psich a kocicich tlapek
s mésickem a aloe vera.

IC:  143-25/C

GANODEROX AKUT 4cat

DR: Ferox Medica s.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky pfipravek pro kocky pro podporu
imunity, rekonvalescence a vitality, a také mize
napomoci pri lécbé bakterialnich a virovych infekci
a pro zmirnéni prfiznakQ zanétlivych procesd,
po chirurgickych zakrocich a urazech, pro zmirnéni
kognitivni dysfunkce starnoucich jedinc(, pro zmir-
néni ptiznak(l neurodegenerativnich onemocnénich,
pfi kloubnich problémech, v obdobi zvySené zatéze
organismu, pro podporu dobrého stavu nervové
soustavy.

IC: 145-25/C

Ganoderox AKUT 4dog

DR: Ferox Medica s.r.o., Ceska republika

CH: Dieteticky pripravek pro dospélé psy
pro podporu imunity, rekonvalescence a vitality,
a také muaZe napomoci pti |é¢bé bakteridlnich
a virovych infekci a pro zmirnéni priznak( zanétlivych
procest, po chirurgickych zakrocich a urazech,
pro zmirnéni kognitivni dysfunkce starnoucich
jedinc, pro zmirnéni pfiznakl neurodegenera-
tivnich onemocnénich, pfi kloubnich problémech,
v obdobi zvySené zatéZze organismu, pro podporu
dobrého stavu nervové soustavy.

IC: 146-25/C

HYDRATACNI MASKA

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Hydratacni maska s bambuckym maslem
vyZivuje, pe€uje a chrani pokozku a srst naSeho
domaciho mazlicka.

IC: 152-25/C

PANIOLO OSMOTIC GEL

DR: Vladimir Bousa, Ceska republika

CH: Ptipravek pro psy, kocky, kravy a koné
na podporu hojeni. Vhodny na drobna poranéni,
pohmozdéniny, otoky, mirné zanéty, podvrtnuti,
natazZeni svalll nebo Slach, problémy s kopyty.

IC: 155-25/C

Pfirodni Sampon pro psy

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

CH: Pfirodni Sampon pro psy obsahuje Cistici
esencialni oleje z maty a meduriky. Jedine¢né slozeni
s hydratacnim glycerinem a vytazky z jitrocele
zanechd srst lesklou a pruznou. Nedrazdi
a nevysusSuje, pH je maximdalné pfrizpisobeno



pokoice psl. Je vhodny pro vsechna plemena
i pro Sténata (od 3 mésicu).
IC: 141-25/C

STRONG Joints & Bones powder

DR: Farma PET GIGI Ltd., LotySsko

CH: Veterindrni pfipravek pro podporu zdravi
a spravné funkce kloubl vaseho psa. Tablety
obsahuji 5 ucinnych latek véetné extraktu
z Boswellie, ktera je zndma tim, Ze pUsobi pfiznivé pfi
vyskytu zanétl a milze také plsobit jako pfirodni
analgetikum. Vitamin Ester C (askorban vapenaty) je
zase silny antioxidant nezbytny pro tvorbu kolagenu
a pri stavbé a vyvoji kosti v raném véku psa. Také je
dalezity pro snizeni rizika vyskytu kloubnich
probléml, artrézy a degenerativnich zmén kloubd,
vazl a Slach v pokrocilém véku psa.

IC:  147-25/C

SAMPON ALOE VERA

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Sampon s extraktem z Aloe vera, biotinem
a provitaminem B5 se stara a chrani pokozku a srst,
dodava ji silu a lesk.

IC: 153-25/C

SAMPON HYDRATACNI

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Sampon s olivovym olejem a provitaminem B5
pecuje a chrani pokozku a srst, dodava ji silu a lesk.
IC: 148-25/C

Sampon s Tea tree

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Sampon s Tea tree olejem a extraktem
ze zeleného cCaje se stard a chrani pokozku a srst,
dodava ji silu a lesk.

IC:  149-25/C

SAMPON pro citlivou pokozku

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Sampon s rostlinnym alantoinem pecuje
a chrani tu nejjemnéjsi pokozku a srst, dodava jim
silu a lesk.

IC: 150-25/C

SAMPON pro $téiatka

DR: Slovakia Capital s.r.o., Slovenska republika

CH: Sampon s Aloe vera, s ovesnym extraktem
a provitaminem B5 pecuje a chrani pokozku a srst,
dodava ji silu a lesk.

IC:  151-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VUNE ALOE VERA

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst
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a tlapy, napomahaji odstranit zdpach, Cisti tlamu
a usi. Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje
a chrani.

IC: 135-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VUNE BILE PIZMO

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlicka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, Cisti tlamu a usi.
Jejich jemné slozZeni srst ochlazuje, vyzivuje a chrani.
IC:  134-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VUNE DREVA

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktickeé Cistici ubrousky pro vaSeho domaciho
mazlicka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, Cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC:  136-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VONE MORE

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC: 137-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VONE MYRHA

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC: 138-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VONE PUDR

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.
IC: 139-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VONE TEA TREE

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a
tlapy, napomahaji odstranit zapach, cisti tlamu a usi.
Jejich jemné slozZeni srst ochlazuje, vyzivuje a chrani.
IC: 133-25/C

VLHCENE UBROUSKY - VUNE VANILKA

DR: Miroslav Weber - Mlyn s.r.o., Ceska republika
CH: Praktické Cistici ubrousky pro vaseho domaciho
mazlitka pomohou doma i na cestach. Cisti srst a



tlapy, napomahaji odstranit zapach, Cisti tlamu a usi.
Jejich jemné sloZeni srst ochlazuje, vyZivuje a chrani.

I¢: 140-25/C
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ALLERDERM CITLIVA KOZE
DR: VIRBAC, Francie

1I&: 045-00/C

PR: 4/30

ALLERDERM SPOT-ON PRO MALE PSY A KOCKY
DR: VIRBAC, Francie

1I€&: 058-10/C

PR: 6/30

ALLERDERM SPOT-ON PRO STREDNE VELKE
A VELKE PSY

DR: VIRBAC, Francie

1I&: 057-10/C

PR: 6/30

AVIGUARD

DR: Danstar Ferment AG, Svycarsko
IC: 052-20/C

PR: 6/30

CBDVet Konopny vytazek pro psy

DR: greendpets.cz, s.r.o., Ceska republika
IC: 020-20/C

PR: 4/30

Fresh Horse peroralni gel pro podporu dychani
a proti svalové unavé koné

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 032-15/C

PR: 4/30

HYALCHONDRO DC PLUS kloubni doplnék pro psy
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 159-09/C

PR: 11/29

HYALCHONDRO EC plus kloubni doplnék pro koné
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika

IC: 158-09/C

PR: 11/29

LASKA 22

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika
IC:  174-19/C

PR: 2/30
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LASKA D01

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 177-19/C

PR: 1/30

LASKA D02

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 176-19/C

PR: 1/30

LASKA D03

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika
I€:  175-19/C

PR: 1/30

LASKA D04

DR: Dokonald Laska s.r.o., Ceska republika
IC: 178-19/C

PR: 1/30

relaxis MINI COMFORT

DR: Wovykoff, a.s., Ceskd republika
IC: 037-10/C

PR: 5/30

ROBORAN MSM 500 tbl.

DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika
IC: 018-10/C

PR: 3/30

VetScan Flex4 Rapid Test

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o., Ceska republika
IC: 053-20/C

PR: 5/30
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APHLEGMINA ung. pro zvifata

DR: MVDr. Emilia Selecka - Medivet,
Slovenska republika

IC: 071-10/C

PR: 7/30

AUDIVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
1I€&: 044-10/C

PR: 5/30

ETOVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
1I€&: 045-10/C

PR: 5/30

NUTRIVET

DR: ENERGY GROUP, a.s., Ceska republika
I€: 048-20/C

PR: 6/30



REVIT
DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceskd republika
IC: 041-20/C

PR: 5/30

VITAMIN

DR: DAJANA PET, s.r.o., Ceskd republika
IC:  042-20/C

PR: 5/30

VITAR Veterinae Dent ON

DR: VITAR, s.r.o., Ceska republika
IC: 063-15/C

PR: 6/30

VITAR Veterinae Artivit Forte

DR: VITAR, s.r.o., Ceska republika
I€: 059-15/C

PR: 6/30

VITAR Veterinae Artivit Sirup

DR: VITAR, s.r.0., Ceska republika
I&: 062-15/C

PR: 6/30

VITAR Veterinae Mineral Forte
DR: VITAR, s.r.o., Ceska republika
IC: 061-15/C

PR: 6/30

VITAR Veterinae Multivitamin Forte
DR: VITAR, s.r.0., Ceska republika
I€: 060-15/C

PR: 6/30
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Geloren HA jable¢ny

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 047-20/C

PR: 7/30

Geloren HA visiovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 045-20/C

PR: 7/30

Ichtivet 10 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 063-10/C

PR: 6/30

Ichtivet 20 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 064-10/C

PR: 6/30
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Kafrvet 10 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 060-10/C

PR: 6/30

Kafrvet 20 %

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 061-10/C

PR: 6/30

Kremorvet

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 087-15/C

PR: 6/30

Mastivet Forte

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 082-11/C

PR: 12/31

Mastivet

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 062-10/C

PR: 6/30

SANIMUN

DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceska republika
IC:  033-20/C

PR: 4/30

STOMODINE L.P.
DR: NEXTMUNE ITALY S.r.l., Italie
I€: 049-20/C

PR: 5/30

SULFOSCAB

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika
IC: 117-20/C

PR: 11/30

VALIMUN

DR: NATUR APATYKA s.r.o., Ceskd republika
IC: 034-20/C

PR: 4/30

Vazelivet B

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 084-15/C

PR: 6/30

Vazelivet Z

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceska republika
IC: 085-15/C

PR: 6/30

VETPANTHENOL sol.
DR: UNIVIT s.r.o., Ceska republika



1I€: 038-10/C
PR: 5/30

VISIOVIA+

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika
IC: 119-20/C

PR: 11/30

Zincivet 30%

DR: Veterinarni centrum s.r.o., Ceskd republika
IC: 059-10/C

PR: 6/30

4/25

Arpalit Care Usni Cistici roztok

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika

IC:  119-22/C

Zména popisu vzhledu pfipravku v textech na obaly,
pribalové informaci a specifikace pfipravku.

Depilacni usni pudr €. 33

DR: BEA natur, s.r.o., Ceska republika

I€:  219-21/C

Zména ndzvu pripravku a pridani velikosti baleni.

Jadon CBD konopny olej 5%

DR: Cheveki-Grus, s.r.o., Ceska republika
IC: 152-23/C

Pfidani ucelu pouziti.

Jadon CBD konopny olej 10%

DR: Cheveki-Grus, s.r.0., Ceska republika
IC: 022-21/C

Pfidani ucelu pouziti.

OCHRANNA BYLINNA MAST NA KOPYTA S DEHTEM
DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika

IC: 139-03/C

Zména adresy sidla drZitele rozhodnuté schvaleni.

VETERINARNI BYLINNY SAMPON PRO KONE

DR: Herbacos Recordati s.r.o., Ceska republika

IC: 140-03/C

Zména adresy sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

5/25

BAJAZIN

DR: Ing. Olga Brunckova, Ceska republika
IC:  024-15/C

Zména slozeni pripravku.
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Rozéesavac

DR: Divine Animals, s.r.o., Ceska republika

IC: 048-22/C

Zména vyrobce pripravku, zména slozeni a uvedeni
alergennich vonnych latek.

6/25

ANIDIAG PRRSV PCR KIT

DR: EMDECON s.r.o0., Ceska republika
IC: 083-25/C

Zména mnozstvi pozitivnich kontrol.

APHLEGMINA ung. pro zvifata

DR: MVDr. Emilia Selecka - Medivet,
Slovenska republika

IC: 071-10/C

Zména nazvu drzitele rozhodnuti o schvdleni.

Beaphar Odstranovac skvrn pod o¢ima
DR: Beaphar B.V., Nizozemsko

IC: 136-21/C

Zména slozeni pfipravku.

CARR & DAY & MARTIN SWITCH PRO

DR: firma, stat

I€: 117-17/C

Zména ndzvu pripravku a pridani velikosti baleni.

Clean Teeth Gel

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 146-10/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni, zména adresy
vyrobce a zména slozZeni.

Fresh Dent 2v1 pro psy a kocky

DR: Francodex Santé Animale 10, Francie
IC: 198-21/C

Zména slozeni pfipravku.

Geloren Dog L-XL

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 105-20/C

Zména sloZeni ptipravku, doplnéni upozornéni
do textu na obal, zména telefonniho cisla v texu
na obal a odchylka u velikosti baleni.

Geloren Dog S-M

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC: 097-20/C

Zména sloZeni pfipravku, doplnéni upozornéni
do textu na obal, zména telefonniho cisla v texu
na obal a odchylka u velikosti baleni.

Geloren HA jablec¢ny
DR: Contipro a.s., Ceska republika
IC: 047-20/C



Zména slozeni ptipravku a zména telefonniho cisla
v textu na obal.

Geloren HA visnovy

DR: Contipro a.s., Ceska republika

IC:  045-20/C

Zména slozeni pripravku a zména telefonniho cisla
v textu na obal.

Hot Spot spray
DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,

Ceska republika
IC: 013-20/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni, sloZeni
pfipravku a naslednd Uprava textl na vnéjsi a vnitini
obal.

Chlorhexidine Spray
DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,

Ceska republika
IC: 015-20/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni, slozeni
pripravku a nasledna Uprava textl na vnéjsi a vnitfni
obal.

Moisturizing spray
DR: Vet Planet Czech Republic spol. sr.o.,

Ceska republika
IC: 011-20/C
Zména drzitele rozhodnuti o schvéleni, nazvu
pripravku, sloZeni pfipravku a ndsledna Uprava text(
na vnéjsi a vnitfni obal.

PETAL CLEANSE/C

DR: CM Trade Via s.r.o0., Ceska republika

IC: 003-15/C

Zména vyrobce, sloZeni pfipravku a Uprava textl
na obaly.

PETAL CLEANSE/D

DR: CM Trade Via s.r.o0., Ceska republika

IC: 004-15/C

Zména vyrobce, sloZeni pripravku a Uprava text(
na obaly.

PH BALANCE

DR: Ding Wall Trading s.r.o., Ceska republika
IC: 118-20/C

Zména sloZeni pripravku.

Tropiclean Deep Cleaning

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 037-14/C

Zmeéna nazvu, drzitele rozhodnuti o schvaleni, zména
adresy vyrobce a zména sloZeni.
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Tropiclean Deep Cleaning

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 275-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a zména
adresy vyrobce.

Tropiclean Dental Health pfisada do vody

DR: Petr Novotny, Ceska republika

I&: 277-22/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni a zména
adresy vyrobce.

Tropiclean Hypo Allergenic

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 035-14/C

Zména drZitele rozhodnuti o schvaleni, zména adresy
vyrobce a zména sloZeni.

Tropiclean Luxury 2-in-1

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 083-22/C

Zména drZitele rozhodnuti o schvaleni, zména adresy
vyrobce a zména slozZeni.

Tropiclean Oatmeal

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 038-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni, zména adresy
vyrobce a zména slozeni.

Tropiclean DeShedding

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 084-22/C

Zména nazvu, drzitele rozhodnuti o schvéleni, zména
adresy vyrobce a zména sloZeni.

Tropiclean White Coat

DR: Petr Novotny, Ceska republika

IC: 039-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni, zména adresy
vyrobce a zména slozZeni.

6/25

Vetgesin mast
DR: Real Vet a.s., Ceska republika
I€: 226-24/C

Vetgesin sirup
DR: Real Vet a.s., Ceska republika
I€&:  227-24/C
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Biomag Lumina 3D-e VET
DR: Karel Hrn&i¥ - BIOMAG, Ceska republika
VTP/008/25-C

Biomag Lumio 3D-e VET
DR: Karel Hrn&i¥ - BIOMAG, Ceska republika
VTP/009/25-C

H50V
DR: LABtechnik, s.r.o., Ceska republika
VTP/010/25-C

H50V
DR: LABtechnik, s.r.o., Ceskd republika
VTP/010/25-C

TICKLESS
DR: PROTECTONE KFT, Madarsko
VTP/012/25-C

SURESENSE CTECKA MIKROCIPU
DR: Reedog s.r.o., Ceskd republika
VTP/007/25-C

5/25

Anesteziologicky pristroj CVET CA23
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/020/25-C

Centrifuga Micro CVET
DR: NOVIKO s.r.o0., Ceska republika
VTP/019/25-C

Centrifuga stolni CVET
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/018/25-C

DryDes P
DR: Tierra Products ApS, Dansko
VTP/013/25-C

H90X Vet

DR: EDAN instruments, Inc., Cinska lidova
republika

VTP/011/25-C

Podlozka vyhrivaci Thermo control Professional
CVET

DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/017/25-C
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Pulsni oxymetr Nonin PalmSAT 2500A VET
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/016/25-C

TTA Rapid set implantatt a instrumentu
DR: HSC Industry, spol. s r.o., Ceska republika
VTP/014/25-C

6/25

PawNovo Nous 30V
DR: poctailor, s.r.o., Ceska republika
VTP/021/25-C

PLUSLIFE MINI DOCK ULTRA

DR: QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.o.,
Ceska republika

VTP/022/25-C

4/25

Akutol VET sprej

DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
VTP/010/06-C

PR: 4/30

ANIMAL CHIP ICARID

DR: STEANBEST s.r.o., Ceska republika
VTP/011/19-C

PR: 4/30

ARPALIT elektronicky odpuzovaé blech a klistat
DR: AVEFLOR, a.s., Ceska republika
VTP/002/14-C

PR: 4/30

CEVAGEL

DR: CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.,
Slovenska republika

VTP/002/18-C

PR: 4/30

CORNIGER

DR: IFRAMIX, s.r.o., Ceska republika
VTP/001/18-C

PR: 4/30

MIKROCIP ANIMAL ID

DR: Texdan s.r.o., Ceska republika
VTP/010/19-C

PR: 4/30



ODBERKY HEMOS

DR: GAMA GROUP a.s., Ceskd republika
VTP/002/03-C

PR: 4/30

ODBEROVA SOUPRAVA NA BSE, ODBEROVA
SOUPRAVA NA TSE - pro ovce, kozy

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/001/03-C

PR: 4/30

Odbérova souprava OS-VET

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/018/16-C

PR: 4/30

Odbérova souprava PROBANG TEST
DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/004/04-C

PR: 4/30

ODBEROVY NASTROJ velky, ODBEROVY NASTRO)J
maly

DR: GAMA GROUP a.s., Ceska republika
VTP/003/04-C

PR: 4/30

SCHIRMER TEAR TEST

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/015/19-C

PR: 4/30

T HEXX DRY NATUREL

DR: ELAGRO s.r.o., Ceska republika
VTP/014/19-C

PR: 4/30

VETPEN INJEKCNI JEHLY

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/031/17-C

PR: 4/30

VETPEN INSULINOVE PERO

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/004/11-C

PR: 4/30

5/25

INTRANAZALNi NASADKY

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/005/20/C

PR: 5/30

PERORALNI APLIKATOR

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/016/20/C

PR: 1/31
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PIPETY PRO INTRAUTERINN{ APLIKACI LECIV
DR: Biopharm, Ceska republika
VTP/001/08-C

PR: 5/30

Televet Il telemetric EKG&Holter
DR: NOVIKO s.r.o., Ceska republika
VTP/015/25-C

THIOSULPHATE BLUE

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH,
Némecko

VTP/011/17-C

PR: 5/30

6/25

IDAL

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
VTP/003/06-C

PR: 6/30

IDEXX Catalyst One

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/028/17-C

PR: 6/30

IDEXX Coag Dx

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/008/18-C

PR: 6/30

IDEXX LaserCyte Dx

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
VTP/003/21-C

PR: 6/30

IDEXX ProCyte Dx

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/004/16-C

PR: 6/30

IDEXX SNAP Pro

DR: IDEXX B.V., Nizozemsko
VTP/004/21-C

PR: 6/30

IDEXX SNAPshot Dx

DR: IDEXXB.V., Nizozemsko
VTP/005/16-C

PR: 6/30

VETRAMIL PAD

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko

VTP/003/16-C
PR: 6/30
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