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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 30. 6. 2017

Obecné platné pokyny

Cislo Nazev Platnost | Nahra- Doplfiuje | Angl.
od Zuje verze

UST- 4/ | Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné 1.7.2016 UST -

2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL - 4/2008/ -

Rev. 4 Rev. 3

UST/001 | Postup ufedniho propousténi stanovenych 1.4.2015 UST/001-

-01/2007 | imunologickych veterinarnich léCivych - 01/2007- -

-revize 3 | pfipravkd (OBPR/OCABR) v Ceské republice verze 2

UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 6.1.2014

1/2011 VLP, jejichz vydej je vazan na lékarsky - - -

Rev. 1 predpis, do odbornych ¢asopist a publikaci

UST- Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné | 15.10.2013 UST -

4/2008/ | Ukony vykonavané v plsobnosti USKVBL - 4/2008/ -

Rev. 3 Rev. 2

UST- Spravni poplatky za Ukon provadéné na zadost 1.1.2012 UST-

3/2006/ | v souvislosti s veterinarnimi pfipravky - 3/2006 -

Rev. 1 a veterinarnimi technickymi prostfedky

UST- Doporuceny postup pro zadavani reklamy na 24.6.2011

1/2011 veterinarni 1éCivé pripravky, jejichz vydej je ) UST- )

Doporu- | vazan na lékarsky predpis, do odbornych 04/2006

Ceni Casopist a publikaci.

UST- 4 Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné | 15.10.2009

/2008/ Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL UST - UST - ano

Rev. 1/2006 04/2008

1/2009

UST- Blizsi podminky pro zplsob oznacovani Cisla 1.2.2009

01/2009 | Sarze a doby pouzitelnosti na vnitfnich a - - ano
vnéjSich obalech VLP

UST- Sylabus kurzu pro prodejce vyhrazenych 1éCiv 1.10.2008 ) _ _

03/2008

UST- Zména Pilohy ¢&. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 ] UST - ]

02/2008 | UST - 01/2008 01/2008

UST- Uhrady naklad@ za tkony spojené 7.1.2008 ] ] ]

01/2008 | s poskytovanim informaci

UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.11.2007 | Prilohu ¢.

02/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych 1 pokynu _ _
pripravkd (OCABR) v Ceské republice UST -
- aktualizace ptilohy €. 1 01/2007

UST- Procedura oficialniho uvolfovani stanovenych 1.10.2007

01/2007 | imunologickych veterinarnich lécivych - - -
pripravkd (OCABR) v Ceské republice

UST- Pokyn, kterym se stanovi blizsi pravidla pro 1.10.2006

04/2006 | posuzovani reklamy na veterinarni léCivé - - -
pripravky

UST- Spravni poplatky za ukony provadéné na 1.5.2006 | UST -

03/2006 | Zadost v souvislosti s veterinarnimi piipravky 3/2003 - ano
a veterindrnimi technickymi prostfedky

UST- Poskytovani konzultaci pracovniky USKVBL 1.3.2006 | UST - _ ano

02/2006 1/2004

UST- HlaSeni podezreni na zavady v jakosti Ci 19.4.2004

02/2004 | zjisténych zavad v jakosti veterinarnich - - -
IéCivych pripravkd




Pokyny pro registraci veterinarnich 1écivych pripravki

Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- Angl.
od nuje verze
REG - Upfesnujici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravk{ 3/2013
Rev. 2 Rev. 1
REG- Upfesnujici informace ke zménam registrace 8.8.2016 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravk{ - 3/2013 -
Rev. 1
REG- Vzory pro pripravu navrhu texté SPC, pfibalové 15.5.2014 REG -
3/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 2 [éCivych pripravkd Rev. 1
REG- Upfesnuijici informace k navrhu textl na vnitfni | 28.10.2013 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych 3/2009

Rev. 1 veterinarnich IéCivych pfipravkd v jiném nez
Ceském jazyce

REG- Upresnujici informace ke zménam registrace 4.8.2013 | REG - ) )
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 4/2008
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych 22.7.2013 ) _ _
2/2013 | pripravk mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti a 15.3.2013 | REG- ) )
1/2013 | registracni dokumentace 4/2009
REG- Vzory pro pfipravu navrhu textl SPC, pribalové 1.3.2012 REG -
3/2009/ | informace a oznaceni na obalech veterinarnich - 3/2009 -
Rev. 1 IéCivych pripravkd
REG- Pokyn k prokazovani bezpecnosti u cilovych 1.12.2011
3/2011 | druhd zvifat a Gcinnosti veterinarnich 1éCivych
ur o " . - - ano
pripravkl urcenych pro pouziti u ryb chovanych
na farméach
REG- ZvIastni opatreni tykajici se prenosu zvitecich 8.8.2011 | REG
2/2011 | spongiformnich encefalopatii veterinarnimi 5/2004;
e 2, - ano
IéCivymi pFipravky REG -
1/2001
REG- Pozadavky na dokumentaci predkladanou 1.7.2011
1/2011 | s Zadosti o prefazeni veterinarnich lécivych ) ) )
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich léCivych pripravkd
REG- Upresnéni podminek pro podavani zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterinarnich generickych Iécivych - - -
pripravkd
REG- Upfresiiujici informace k navrhu textd na vniténi 15.4.2010 REG -
1/2010 | jednodévkové obaly imunologickych ) 3/2009 ano
veterinarnich IéCivych pfipravkd v jiném nez
Ceském jazyce
REG- Upfesnéni pozadavkd na podavani 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | vicenasobnych zadosti o registraci veterinarnich 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 IéCivych pripravkl (registrace kopii)
REG- Vzory pro pfipravu navrhu textd SPC, pfibalové 30.6.2009 | REG -
03/2009 | informace a oznaceni na obalech veterinarnich 02/2006 - -
IéCivych pripravkd
REG- FormuldF zadosti o prevod registrace 1.4.2009 | REG - ) ano
02/2009 | veterinarniho lécivého pripravku 03/2003
REG- Zadost o vedeni procedury vzajemného 30.3.2009 | REG -
01/2009 | uznavani/decentralizované procedury s CR jako 9/2004 - ano
referencnim Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace - ¢ast 1 A 12.1.2009 | REG -
5/2008 | FormulaF zadosti 5/2006 - ano




REG- Formuldr Zadosti o schvaleni zmény typu 1.12.2008 | REG -
03/2008 | 11//ohléSeni zmény typu IA/IB 03/2007 ] ano
REG- Formular zadosti o prodlouzeni platnosti 1.12.2008 | REG - ) ano
02/2008 | registrace VLP 4/2006
REG- Zadost o dovoz veterinarniho IéCivého pfipravku | 17.3.2008 ) ) )
01/2008 | registrovaného v jiném clenském staté
REG- Pokyn, kterym se stanovi kriteria pro vyjmuti 1.3. 2007
01/2007 | nékterych veterinarnich IéCivych piipravkd
urCenych pro zvitata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé Clovéka, z pozadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni poZadované Udaje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny urcené ) )
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce
patogennimu viru chipky ptakd H5 a/nebo H7
REG- Doplniujici pozadavky na vyrobu a kontrolu 1.9.2005 | REG - _ _
6/2005 | imunologickych veterinarnich léCivych pFipravkd 8/2001
REG- Zakladni dokument o léCivé latce 1. 8. 2005 i i ptilohy
4/2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, 1. 3. 2005
2/2005 | evidence VTP a klinického hodnoceni USKVBL - - -
k odpovidani dotazli a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiedki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zZuje nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je doplnén pdsobenim i i i
1/2015 | chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostfedkd
REG/VP- | Pozadavky k zadostem o schvaleni, prodlouzeni 1.6.2007 | REG/VP
01/2007 | schvaleni a zménu schvaleni veterinarnich -2/2004 - -
pripravk(
REG/VP- | Podrobnéjsi a dopliiujici informace k § 2, bod (4), 1. 1. 2004
1/2004 | § 8, bod (4), § 9, bod (2) a § 15, bod (1) vyhlasky i i i
¢. 290/2003 Sb. o veterinarnich pfipravcich
a veterinarnich technickych prostfedcich
Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni léciva
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopliiuje | Angl.
od verze
KLH - Formular zadosti o povoleni klinického 1.10.2003
1/2003 | hodnoceni lé¢iva ) ) ano
Pokyny v oblasti SVP
Cislo Nazev Platnost | Nahra- Dopliuje Angl.
od zuje verze
INS/VYR- | Zplisob vyplnéni pfedpisu pro vyrobu 1.1.2013 aktualizace
MK - medikovanych krmiv a kontaktni adresy pro
01/2012 | jejich zasilani pFislusné KVS SVS
rev4
INS/VYR | Zplsob hldseni pouZivani veterinarnich 1.1.2006 aktualizace
-03/2006 | lécivych pripravk{ pfi vyrobé medikovanych
-rev. 3 krmiv




INS/VYR- | Doplnéni Pokyn{ pro SVP - Doplnék 16 - 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 | Certifikace kvalifikovanou osobou spravnou
a propousténi Sarzi vyrobni praxi -
) CastI - )
spravna
vyrobni praxe
pro léCivé
pripravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyné pro SVP - Cast I, kapitola 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | 3,5,8, upozornéni na zménu Doplrku 15 - spravnou
Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
) Cést I - )
spravna
vyrobni praxe
pro léCivé
pfipravky
INS/ Doplnéni pokynd pro SVP - Cast I, kapitola6, | 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ | upozornéni na zmény v kapitole 3,5,8 a zmé- - SvpP -
2015 ny v Casti II -Pokyn{ pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | Doplnéni pokynd pro SVP - Cast I, kapitola 2 | 16.2.2014 ) Pokyny pro )
01/2014 SVP
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{l pro SVP - Cast I, kapitola 1 | 31.1.2013 ) Pokyny pro )
01/2013 | a kapitola 7 SVP
INS/ Zpasob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 | INS/VYR | INS/VYR-MK-
VYR-MK- | medikovanych krmiv a kontaktni adresy -MK- 01/2012 verze )
01/2012 | pro jejich zasilani pfislusné KVS SVS 01/2010 | 1 - aktualizace
verze 2 prilohy ¢&. 1
INS/VYR- | Informace k pouZiti autolognich kmenovych 1.9.2012
03/2012 | bunék pfi léCbé zvirat na izemi Ceské - - -
republiky
Pokyny CAST I - SVP pro Ié¢ivé pripravky 30.6.2011 ) _ _
pro SVP
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011
pro SVP i i i
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a ¢ast 1I, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokyni pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn(l pro SVP — Cast II, 31.7.2010 ) INS/VYR - _
01/2010 kapitola 1 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich Gc€ink{ premixd 1.1.2010
Farmako- | a medikovanych krmiv
vigilance - - -
VYR-MK-
03/2009
INS/ Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych 5.1.2009
VYR-MK- | pfipravké-medikovanych krmiv, schvalovani - - -
02/2009 | zmén v povoleni k vyrobé
INS/ Vyroba medikovanych krmiv pro vlastni 5.1.2009
VYR-MK- | potfebu chovatele - - -
01/2009
INS/VYR- | Pokyny pro spravnou vyrobni praxi - Dopln€k | 1. 3. 2008 Pokyny pro
04/2008 | 20 - Rizeni rizik pro jakost - spravnou -
vyrobni praxi
INS/VYR- | Pokyn pro spravnou vyrobni praxi - revize 1. 3. 2009 | VYR - ) EK
03/2008 | dopliku 1 Vyroba sterilnich lécivych 1/2003




pripravkd

INS/VYR- I?oplnénl' Pokyn{ pro SVP - 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 | Cast I, kapitola 1 01/2006
- Pokyny pro -
spravnou
vyrobni praxi
INS/VYR- | Zména pfilohy . 1 pokynu 1.7.2008 | Pfilohu VYR-2/2003
01/2008 USKVBL/VYR - 2/2003 ¢ 1
pokynu -
VYR-
2/2003
INS/VYR- | Nakladani se stanovenymi léCivymi latkami 1. 8. 2006 ) ) )
07/2006 | na uzemi CR
INS/VYR- | Povolovani vyroby veterinarnich 1éCivych 1.7.2006 | VYR -
06/2006 | pripravkd, schvalovani zmén v povoleni 01/2004 - -
k vyrobé
INS/VYR- | Blizsi pokyn k uchovavani retencnich vzork( 1.6.2006 INS/VYR -
05/2006 | veterinarnich IéCivych pfipravk - 04/2006 -
u vyrobcl v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retencni vzorky 1.6.2006 ) ) viz EK
04/2006
INS/VYR- | ZpUsob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006
03/2006 | léCivych pFipravkl pfi vyrobé medikovanych - - -
krmiv
INS/VYR- | Vyroba medikovanych krmiv na sklad 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | (Zadost, podminky)
INS/VYR- | Doplnéni pokynd pro spravnou vyrobni praxi | 1. 1.2006 | VYR - DP SVP (nové
01/2006 1. 2. 2006 | 04/2003 | Pokyny pro .
SVP) viz EK
VYR 04/2001
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.1.2004
03/2004 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - - -
autochtonnich rekonvalescentnich sér v CR
VYR- Povolovani ¢innosti kontrolni laboratore, 1.1.2004
02/2004 | schvalovéani zmén v povoleni k ¢innosti - - -
kontrolni laboratore
VYR- Import veterinarnich léCivych pipravkd 15.11.200 ) ) )
05/2003 | ze tietich zemi do CR 3
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu | 1.12.2003 ) _ Q7A
04/2003 IéCivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce 1éCivych | 1.11.2003 ) ) )
03/2003 | latek
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11.2003 VYR-02/2003
02/2003 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - v2 -
autogennich vakcin v CR
VYR- Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich 1.6.2001
04/2001 | léCivych pfipravk( v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich |éCivych pfipravkl (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory lécivych a pomocnych latek
uréenych pro pripravu veterinarnich léCivych
pripravkd v Iékarnach s ohledem na - - EMA

minimalizaci rizika pfenosu plivodct zvifecich
spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)




rizika pfenosu plivodci zvifecich spongiformnich
encefalopatii

(BSE - 4/5/2001)

VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterinarnich 24.5.2001
01/2001 | Iécivych pipravk( k minimalizaci rizika ) ) )
prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich
encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost Nahra- | Dopliiu- | Angl.
od zuje je verze
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 12.1.2015 INS/DIS-
04/2008/ - 04/2008 -
Rev. 1
INS/DIS- | Postup pfi schvalovani zmén v povoleni distribuce | 1.8.2010 | DIS-01b/ ) )
02/2010 | veterinarnich IéCiv 2004v2
INS/DIS- | Postup povolovani distribuce veterinarnich |éCiv 1.8.2010 | DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatiiovani spravné 1.3.2009 | INS/DIS- ) )
01/2009 | distribu¢ni praxe 02/2004
INS/DIS- | Pokyn pro prodejce vyhrazenych veterinarnich LP | 1.10.2008 ) . )
04/2008
INS/DIS- | Postupy hlaSeni dovozu veterinarnich IéCivych 1.1.2006 ) ) )
02/2006 | pripravk( ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich Iécivych 1.1.2006 i ) i
01/2006 | pFipravk( vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani 1.7.2002
01/2002 | u distributord a vyrobcl veterinarnich 1éCivych - - -
pripravkd a pfi jejich prepravé
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory IéCivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravkd v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA




Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pfipravku

A. Vyjimky povolované dle § 46 odst. 1 zakona ¢. 378/2008 Sb. o léCivech

J-Vac

V: MERIAL LTD, USA

Zadatel: MVDr. Jiii Masek, Mé&fin
12.500 davek

ONCEPT

\vl: MERIAL Ltd., USA

Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)
1 baleni (4 jednodavkové lahvicky)

ONKO BCG 50

V: BIOMED-LUBLIN, Polsko

Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., Brno
10 davek

REIMERELLA ANATIPESTIFER inj.

v: RIPAC - LABOR GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. V. Konasova, Chlumec nad Cidlinou
600.000 davek

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona ¢. 378/2008 Sb. o léCivech

EKYBYL Injectable

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Viadimir Jurek, Liberec

. 20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Lubo$ Kucharovic, Velky Beranov
10 x 100 ml

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Viadimir Jurek, Liberec

3 20 x 125 ml

Zadatel: MVDr. Lubos Kucharovic, Velky Beranov
20 x 125 ml

Famvir 125 mg 10 tbl.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Mgr. Katefina Horackova, Praha
8 x (10 tbl. & 125 mg)
2x(1x10thl)

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Petr Brzobohaty, Mlada Boleslav
0,06 kg (k pripravé 500 kg medikované

. krmné smési)

Zadatel: Doc. MVDr. Karel Bukovjan, CSc.,
PFibyslav
4,8 kg (k pfipravé 40 tun medikované
krmné smési)

Zadatel: MVDr. Vladimir Kotous, Benesov
9 kg (k pripravé 75 tun medikovaného

. krmiva) 5

Zadatel: MVDr. Jifi Kubat, Cimelice
1,8 kg (k pripravé 15 tun medikované
krmné smési)

Zadatel: MVDr. Jaroslav Sajdl, Mlada Boleslav
1,2 kg (k pfipravé 10 tun medikované

. krmné smési)

Zadatel: MVDr. Jan Toth, Mimon
4,2 kg (k pripravé 35 tun medikované
krmné smési)

HEPTAVAC P PLUS
Registrovano: UK
Zadatel: MVDr. Jaromir Miklik, Havitov - Suché
5 1x 100 ml_
Zadatel: MVDr. Jifi Stros, Holice
4 x 100 ml

NEOMYCINSULFAT 1000 mg/g, plv.

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Pfibek, Pobé&Zovice
168 kg

NOBILIS ILT

Registrovano: Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Pfibek, Pobé&Zovice
22 x (10 x 2500 davek)

NOBILIS RISMAVAC + NOBILIS DILUENT CA
Registrovano: Holandsko, Némecko
Zadatel: MVDr. Josefa Drgy,

Ujezd u Valasskych Klobouk

1.500.000 davek

NOBILIS RISMAVAC

Registrovano: Holandsko, Némecko

Zadatel: MVDr. Martin Horky, Namést' nad Oslavou
300 000 davek



PMV-Salmo-Vac injek¢ni emulze pro holuby THIOVEOL

(inaktivovana vakcina) Registrovano: Francie
Registrovano: Polsko Zadatel: MVDr. Vladimir Jurek, Liberec
Zadatel: MVDr. Josef Kolacek, Ménin . 20 x 50 ml
1 000 davek Zadatel: MVDr. Lubos$ Kucharovi¢, Velky Beranov
20 x 50 ml
Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Némecko Tildren 5 mg/ml Poudre et solvant pour
Zadatel: MVDr. Krystof DoleZal, Praha solution injectable
. 3x (10 x 1 ml. amp.) Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko
Zadatel: MVDr. Dusan Kral, Praha Zadatel: MVDr. Lubo$ Kucharovic, Velky Beranov
4 x (10 x 40 mg amp.) 20 baleni (10 x 50 mg + solvent)

Zadatel: MVDr. Veronika Tomcova, Plzeri
8 x (10 x 1 ml. amp.)
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REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych
veterinarnich

IéCivych pFipravkd

4/17

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky
96/018/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky
Marbofloxacinum

Pfipravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Marbofloxacinum 20 mg
Kulaté bézové tablety s hnédymi teckami a k¥izovou
délici ryhou. Tablety Ize délit na dvé poloviny nebo
Ctyfi Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Lécba infekci zplsobenych kmeny mikroorganismd
citlivymi k marbofloxacinu.

U psti:

- infekce klZe a mékkych tkani (pyodermie koZnich
zahyb(, impetigo, folikulitida, furunkuldza, celulitida),
- infekce mocCového Ustroji se zanétem prostaty
¢i nadvarlete nebo bez jejich souvislosti,

- infekce dychaciho Ustroji.

U kocek:

- infekce klze a mékkych tkani (rany, abscesy,
flegmény),

- infekce hornich cest dychacich.

5. KONTRAINDIKACE
Marbofloxacin nesmi byt pouZzivanu ps mladsich 12
mésicl, respektive mladsich 18 mésic u obfich
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plemen pst, jako jsou dogy, briardi, bernsti salasnicti
psi, bouviefi a mastifové, s delsim obdobim rdstu.
Nepouzivat u ko¢ek mladsich 16 tydnd.

Nepouzivat pfi precitlivélosti na fluorochinolony nebo
nékterou z pomocnych latek pripravku.

Nepouzivat v pripadech  potvrzené rezistence
plvodcl k fluorochinolondm nebo v pfipadech, kdy
na rezistenci existuje podezfeni (zkfiZzena rezistence).
Neni vhodné u infekci zplsobenych striktnimi
anaeroby, kvasinkami nebo plisnémi.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pfi doporuCenych davkach se u psd a kocek
neoCekdvaji zadné zavazné nezadouci UCinky.
V  Klinickych studiich nebyly pfi doporucenych
davkach zjistény Zadné zmény na kloubech.
Nicméné, ve vzacnych pFipadech mdZze dojit
k bolestem kloubd nebo neurologickym potizim
(ataxie, agresivita, kfeCe, deprese).

Pozorovany byly alergické reakce (docasné kozni
reakce), které mohou nastat z ddvodu uvolfovani
histaminu. ObcCas se mohou objevit mirné nezadouci
Ucinky jako je zvraceni, zmékcéeni stolice, zmény
Ziznivosti nebo prechodné zvyseni aktivity. Tyto
priznaky po Iécbé spontanné vymizi a nevyzaduiji jeji
preruseni.

Cetnost nezadoucich Gcinkd je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho osetfeni),

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
zvirat),

- velmi vzacné (u vice nez 1 z 10 000 zvifat, vCetné
ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A
zp0OSOB PODANI

Peroralni podani. Doporucené davkovani je 2 mg/kg
Z. hm./den (1 tableta na 10kg Z hm./den) pfi
podavani jednou denné. Zivou hmotnost je tfeba
stanovit co nejpresnéji, abyste zajistili spravnou
davku a zabranili poddavkovani.

20mg tabletu Ize presné a jednoduse rozlomit do ctyt
stejné velkych ctvrtek tlakem palcem na tabletu
obracenou pllici ryhou nahoru.



Délka lécby:

Psi: Pfi infekcich kiize a mékkych tkani je délka trvani
lécby nejméné 5 dni. V zavislosti na pribéhu
onemocnéni Ize tuto dobu prodlouzit az na 40 dni.

Pfi infekcich moCovych cest je délka trvani lécby
nejméné 10 dni. V zavislosti na prlbéhu
onemocnéni Ize tuto dobu prodlouzit az na 28 dni.

U infekci dychacich cest je délka trvani lécby
nejméné 7 dni. V zavislosti na prlibéhu onemocnéni
mdZe byt prodlouzena az na 21 dnd.

Kocky: PFi infekcich kdze a mékkych tkani (rany,
abscesy, flegmoény) je délka trvani Iécby 3 az 5 dni.
Pfi infekcich hornich cest dychacich je délka trvani
lécby 5 dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni IéCivy
pripravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani.

Blistry uchovavejte v plvodnim obalu. Zbylé
nepouzité poloviny nebo ctvrtiny tablet vrat'te zpét
do blistru. VSechny zbylé poloviny nebo Cctvrtiny
tablet po 4 dnech zlikvidujte. NepouZivejte tento
veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na blistru a krabicce po ,EXP".
Doba pouzitelnosti  kon¢i  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nizkd hodnota pH modi mlze snizovat UGcinek
marbofloxacinu.

Zvlastni opatteni pro pouziti u zvifat:

Bylo prokdzano, Zze fluorochinolony vyvolavaji
u mladych vékovych kategorii psé eroze kloubni
chrupavky a je proto nutné dodrZovat spravné
davkovani, zejména u mladych zvirat.

U fluorochinolond jsou také znamé nezadouci
neurologické Gcinky. U psl a kocek, u nichZ byla
diagnostikovana epilepsie, se proto doporucuje
zvySena opatrnost pfi pouziti. Fluorochinolony by
mély byt vyhrazeny pro lécbu klinickych pfipadd,
které maji slabou odezvu nebo kdy se ocekava, ze
budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické
skupiny antimikrobnich [éCiv. Kdykoliv je to mozné,
fluorochinolony by se mély pouzivat na zakladé
stanoveni citlivosti. Pouziti pfipravku v rozporu
s pokyny uvedenymi v SPC mlze zplsobit narlst
prevalence kmend bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a mdze snizit Gcinnost 1écby
ostatnimi  chinolony z dévodd mozné zkiizené
rezistence.

12

PFi pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu oficidlni
a mistni pravidla antibiotické politiky.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by
se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim Iécivym
pripravkem. V pfipadé nahodného pozfeni vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc a ukaZzte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékafi. Po pouZiti si umyjte
ruce.

Brezost/laktace:

U bfezich samic potkand a kralikli neprokazaly studie
zadné vedlejsi GCinky na brezost. Nicméné vsak
nebyly provedeny zadné specifické studie u brezich
fen a kocek. U zvifat brezich a v laktaci pouzivejte
pripravek pouze po zvaZzeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pislusnym veterinarnim lékafem.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalsi formy
interakce:

Jsou zndmé interakce mezi  fluorochinolony
a peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik,
hof¢ik, zelezo). V takovych pfipadech mlze dojit ke
snizeni biologické dostupnosti. Nepouzivat
v kombinaci s tetracykliny a makrolidy z d@vodu
mozného antagonistického ucinku. Pfi soub&zném
podavani teofylinu se poloCas eliminace a tedy
plazmatické koncentrace teofylinu zvysi. Proto je
vhodné davky teofylinu snizit.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani mize vést k poskozeni kloubni
chrupavky a akutni pfiznaky v podobé neurologickych
poruch (slinéni, slzeni, tfes, myoklonie, zachvaty),
které je treba IéCit symptomaticky.

Inkompatibility:

Neuplatriuje se.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

10, 20, 50, 100, 150 a 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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



Boflox flavour 80 mg tablety pro psy
96/019/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy
Marbofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuije:

Léciva latka:

Marbofloxacinum 80 mg
Podlouhlé béZové tablety s hnédymi teckami a délici
ryhou na obou stranach.

4. INDIKACE

Lécba infekci zplisobenych kmeny mikroorganismi
citlivymi k marbofloxacinu.

- infekce kize a mékkych tkani (pyodermie koznich
zahyb(, impetigo, folikulitida, furunkuldza, celulitida),
- infekce mocCového Ustroji se zanétem prostaty
¢i nadvarlete nebo bez jejich souvislosti,

- infekce dychaciho Ustroji.

5. KONTRAINDIKACE

Marbofloxacin nesmi byt pouzivan u pst mladsich 12
mésicl, respektive mladSich 18 mésicll u obfich
plemen pst, jako jsou dogy, briardi, bernsti salasnicti
psi, bouviefi a mastifové, s delsim obdobim rdstu.
Nepouzivat pri precitlivélosti na fluorochinolony nebo
nékterou z pomocnych latek pripravku. NepouZivat
v pfipadech ~ potvrzené  rezistence  plvodcl
k fluorochinolondm nebo v pfipadech, kdy na
rezistenci existuje podezreni (zkfizena rezistence).
Neni vhodné u infekci zplisobenych striktnimi
anaeroby, kvasinkami nebo plisnémi. Nepouzivat
k l1é¢bé kocek. Pro lé¢bu tohoto druhu je k dispozici
délitelnd 20mg tableta.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pfi doporucenych davkach se u psl neocekavaji
zadné zavazné nezadouci Ucinky. V klinickych
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studiich nebyly pfi doporucenych davkach zjistény
Zadné zmény na kloubech. Nicméné, ve vzacnych
pfipadech miZe dojit k bolestem kloubd nebo
neurologickym potizim (ataxie, agresivita, krece,
deprese). Pozorovany byly alergické reakce (docasné
kozni reakce), které mohou nastat z ddvodu
uvoliovani histaminu. Obc¢as se mohou objevit mirné
nezadouci Ucinky jako je zvraceni, zmékceni stolice,
zmény Ziznivosti nebo prechodné zvySeni aktivity.
Tyto pfiznaky po |éCbé spontanné  vymizi
a nevyzaduji jeji preruseni.

Cetnost nezadoucich Gcink& je charakterizovana
podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 zvifat v pr@ibéhu jednoho osetfeni),

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat),

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
zvifat),

- velmi vzacné (u vice nez 1 z 10 000 zvifat, vcetné
ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci
Ucinky i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterindrnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Peroraini podani. Doporucené davkovani je 2 mg/kg
Z. hm./den (1 tableta na 40kg Z hm./den) pfi
podavani jednou denné. Zivou hmotnost je tfeba
stanovit co nejpresnéji, abyste zajistili spravnou
davku a zabranili poddavkovani. Tablety Ize
k usnadnéni pfesného davkovani délit podle pdlici
ryhy.

Délka léCby: PFi infekcich kiize a mékkych tkani je
délka trvani léCby nejméné 5 dni. V zavislosti na
pribéhu onemocnéni Ize tuto dobu prodlouzit az na
40 dni. Pri infekcich mocovych cest je délka trvani
léCby nejméné 10 dni. V zavislosti na pribéhu
onemocnéni Ize tuto dobu prodlouzit az na 28 dni.

U infekci dychacich cest je délka trvani Iécby
nejméné 7 dni. V zavislosti na prlbéhu onemocnéni
mdZze byt prodlouzena az na 21 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti. Tento veterinarni 1éCivy
pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni
podminky uchovavani.



Blistry uchovavejte v plvodnim obalu. Zbylé
nepouzité poloviny tablet vratte zpét do blistru.
VSechny zbylé poloviny tablet po 4 dnech zlikviduijte.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po ,EXP'. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nizkd hodnota pH modi mlze snizovat U(cinek
marbofloxacinu.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Bylo prokazano, ze fluorochinolony vyvolavaji
u mladych vékovych kategorii ps@ eroze kloubni
chrupavky a je proto nutné dodrzovat spravné
davkovani, zejména u mladych zvitat.

U fluorochinolond jsou také znamé nezadouci
neurologické Gcinky. U ps@, u nichz byla
diagnostikovana epilepsie, se proto doporucuje
zvySena opatrnost pfi pouziti. Fluorochinolony by
mély byt vyhrazeny pro lébu klinickych pfipadd,
které maiji slabou odezvu nebo kdy se ocekava, zZe
budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické
skupiny antimikrobnich léCiv. Kdykoliv je to mozné,
fluorochinolony by se mély pouZivat na zakladé
stanoveni citlivosti. PouZiti pfipravku v rozporu
s pokyny uvedenymi v SPC mize zplsobit narlst

prevalence kmend bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a mdze snizit G¢innost lécby
ostatnimi chinolony z dvodd mozné zkfizené

rezistence. Pri pouziti pfipravku je nutno vzit v Gvahu
oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pripravkem. V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte
ihned lékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi. Po poufziti si umyjte
ruce.

Brezost/laktace:

U brezich samic potkand a kralik(i neprokazaly studie
zadné vedlejsi Ucinky na brezost. Nicméné vSak
nebyly provedeny Zadné specifické studie u brezich
fen. U zvifat biezich a v laktaci pouzivejte pripravek
pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu
a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Jsou znamé interakce mezi fluorochinolony
a peroralné podavanymi kationty (hlinik, vapnik,
horcik, Zelezo). V takovych pfipadech mlZe dojit ke
snizeni biologické dostupnosti. Nepouzivat
v kombinaci s tetracykliny a makrolidy z dGvodu
mozného antagonistického ucinku. Pfi soubézném
podavani teofylinu se poloCas eliminace a tedy
plazmatické koncentrace teofylinu zvysi. Proto je
vhodné davky teofylinu snizit.
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Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Pfedavkovani mlze vést k poskozeni kloubni
chrupavky a akutni pfiznaky v podobé neurologickych
poruch (slinéni, slzeni, tfes, myoklonie, zachvaty),
které je treba Iécit symptomaticky.

Inkompatibility:

Neuplatiiuje se.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni: 6, 12, 36, 72, 120 a 240 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci
parou
96/021/17-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

ISOFLUTEK 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 gram pripravku obsahuje:

Lécivé latky:

Isofluranum 5 1000 mg
Tekutina k inhalaci parou. Cird bezbarva tékava
kapalina.

4. INDIKACE
Indukce a udrzeni celkové anestézie.



5. KONTRAINDIKACE

NepouZivejte u zvifat se znamymi sklony k maligni
hypertermii. NepouZivejte u zvifat s precitlivélosti
k isofluranu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran  vyvolavd  snizeni  krevniho  tlaku
a respiratorni depresi v zavislosti na davce. Jen
ojedinéle byly zaznamenany srdeCni arytmie

a prechodna bradykardie. Velmi zfidka byla u vnima-
vych zvifat zaznamenana maligni hypertermie. P¥i
pouZziti isofluranu k anestezii zvitat s poranénim hlavy
je trfeba zvazit pouziti fizené ventilace k udrZeni
normalni hladiny CO,, aby se nezvySoval cerebralni
pritok krve. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UCinky ¢ jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Koné, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani,
mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPUSOB PODANI

Inhalace.
MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku)
nebo efektivni davka (EDsy) a navrhované

koncentrace uvedené nize pro cilové druhy by mély
byt pouzity pouze jako voditko nebo vychozi
hodnoty. Skutecnd koncentrace vyZadovana praxi
zavisi na mnoha proménnych, vcetné soucasného
pouziti dalsich Iékd béhem anestézie a klinického
stavu pacienta. Isofluran mlze byt pouzivan
ve spojeni sjinymi |éky obvykle uzivanymi
ve veterindrni anestézii k premedikaci, indukci
a analgezii. Nékteré specifické priklady jsou uvedeny
v informacich u jednotlivych cilovych druhd. PouZiti
analgezie pro bolestivé vykony je v souladu
se spravnou  veterindrni  praxi.  Zotaveni
z isofluranové narkdzy je obvykle klidné a rychlé.
Potfebu analgezie pro pacienta je tfeba zvazit pred
ukoncenim celkové anestézie. Ackoli anestetika
vykazuji nizky poskozujici vliv na atmosféru, je
dobrou praxi pouZivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi
filtry, spiSe nez je vypoustét do ovzdusi.

KONE

MAC isofluranu pro koné je priblizné 1,31%.
Premedikace

Isofluran mlZe byt pouzit s dalSimi léky obvykle
uzivanymi v rezimu veterindrni anestézie. Bylo
zjiSténo, Ze nasledujici 1éky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guaiafenesin, ketamin, morfin, pentazocin,
pethidin, thiamylal, thiopenton a xylazin. Léky
pouzivané pro premedikaci by mély byt vybirany
individudiné pro pacienta. Je tfeba vénovat
pozornost nize uvedenym moznym interakcim.
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Interakce: Bylo zaznamenano snizeni MAC pro
isofluran u koni po podani detomidinu a xylazinu.
Indukce anestézie

Protoze neni bézné praktikovano navozeni anestézie
u dospélych koni pfi pouziti isofluranu, mlze byt
k navozeni anestézie pouzit barbiturdt s kratkym
U¢inkem jako je thiopental sodny, ketamin nebo
guaiafenesin. 3 az 5% koncentrace isofluranu pak
mdZe byt pouZita k dosaZzeni pozadované hloubky
anestézie za 5 az 10 minut.

Pro navozeni anestézie u hfibat Ize pouzit isofluran
v koncentraci 3-5% ve vysokém pritoku kysliku.
UdrZovani anestézie

Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 - 2,5% isofluranu.
Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

PSI

MAC isofluranu u psi je pfiblizné 1,28%.
Premedikace

Isofluran mize byt pouZit s dalSimi léky obvykle
uzivanymi v reZimu veterinarni anestézie. Bylo
zjiSténo, Ze nasledujici léky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol,
buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin,
efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon,
propofol, thiamylal, thiopenton a xylazin. Léky
pouzivané k premedikaci je tfeba vybrat pro pacienta
individualné. Je tfeba vénovat pozornost nize
uvedenym moznym interakcim.

Interakce: Bylo zaznamenano snizeni MAC pro
isofluran u ps@ po podani morfinu, oxymorfonu,
acepromazinu, medetomidinu a midazolamu.
Soucasné podavani midazolamu/ketaminu béhem
isofluranové anestézie mlze mit za nasledek vyrazny
kardiovaskularni ucinek, zejména vznik arteridlni
hypotenze. V prlibéhu anestézie isofluranem jsou
snizeny tlumivé Gcinky propranololu na myokardialni
kontraktilitu, coz naznacuje mirny stupen aktivity
B- receptord.

Indukce anestézie

Navozeni anestezie s oblicejovou maskou je mozné
pri pouziti az 5% isofluranu s premedikaci nebo bez
ni.

Udrzovani anestézie

Anestézie se udrZuje za pouziti 1,5 - 2,5% isofluranu.
Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychle.

KOCKY

MAC isofluranu u kocek je pfiblizné 1,63%.
Premedikace

Isofluran mize byt pouZit s dalSimi léky obvykle
uzivanymi v rezimu veterindrni anestézie. Bylo
zjiSténo, Ze nasledujici Iéky jsou kompatibilni
s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin,
diazepam, ketamin a oxymorfon. Léky pouzivané
k premedikaci je tfeba vybrat pro pacienta
individualné. Je treba vénovat pozornost nize
uvedenym moznym interakcim.




Interakce: Bylo zaznamenano zhorSeni nékolika
kardio-respiratornich parametrl pfi intravendznim
podani  midazolam-butorfanol u  isofuranem
indukovanych kocek jako ma epidurdlni fentanyl
a medetomidin. Bylo prokdzano, Ze isofluran snizuje
citlivost srdce k adrenalinu (epinefrinu).

Indukce anestézie

Navozeni anestezie s obliCejovou maskou je mozné
pri pouziti az 4% isofluranu s premedikaci nebo bez
ni.

Udrzovani anestézie

Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 - 3% isofluranu.
Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.
OKRASNE PTACTVO

Je zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDs,, napf.
1,34% pro jefaba kanadského, 1,45% pro
postovniho holuba, snizené na 0,89% podanim
midazolamu a 1,44% pro kakaduovité, snizené na
1,08% po podani analgetika butorfanol. Bylo
zaznamenano UuZiti isofluranové anestézie u mnoha
druht od malych ptakd jako zebficka az po velké
jako supi, orli a labuté.

Lékové interakce, kompatibility:

V literatufe je prokazana kompatibilita propofolu
s isofluranovou anestezii u labuti.

Interakce: Bylo zaznamenano snizeni MAC
butorfanolem pro isofuran u kakadul. Bylo
zaznamenano snhizeni MAC midazolamem pro

isofluran u holubd.

Indukce anestézie

Navozeni anestézie 3 - 5% isofluranem je obvykle
rychlé. U labuti je zaznamendno navozeni anestézie s
propofolem a naslednym udrzovanim isofluranem .
Udrzovani anestézie

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jedinci. 2 - 3%
jsou obecné pfiméfena a bezpeCnd. Pro nékteré
druhy ¢apd a volavek postaci 0,6 - 1%. Pro nékteré
supy a orly mlze byt potfeba az 4 - 5%. Pro nékteré
kachny a husy mlze byt potfeba 3,5 - 4%.
VSeobecné ptaci velmi rychle odpovidaji na zmény
koncentrace isofluranu.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

PLAZI

Isofluran je Cetnymi autory povazovan za
anestetikum volby pro mnoho druhd. Literatura uvadi
jeho pouziti u rozmanitych druhd plazd (napf. rlzné
druhy jestérek, Zelv, leguand, chameleon( a had@).
EDsy, byla u leguana pustinného stanovena na
3,14% p¥i 35°C a 2,83% pii 20°C.

Lékové interakce, kompatibility:

Zaddna specifickd publikace o plazich nepopisuje
kompatibilitu ¢i interakce jinych 1€kl pfi anestézii
isofluranem.

Indukce anestézie

Navozeni anestezie je obvykle rychlé s 2 - 4%
isofluranu.
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Udrzovani anestézie

1 — 3% je pouzivana koncentrace.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé. )
POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE,
MORCATA A FRETKY

Isofluran je doporucovan jako anestetikum u fady
rliznych druh@ malych savc@. Je uvadéna MAC 1,34%
pro mysi a 1,38%, 1,46% a 2,4% pro potkany.
Lékové interakce, kompatibility:

Zadna specifickd publikace o malych savcich
nepopisuje kompatibilitu ¢i interakce jinych 1€kd pfi
anestézii isofluranem.

Indukce anestézie

Isofluran v koncentraci 2 - 3%.

UdrZovani anestézie

Isofluran v koncentraci 0,25 - 2%.

Ukonceni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Isofluran by mél byt podavan s pouzitim presné
kalibrovaného odparovace ve vhodném anestetickém
systému, protoZze se mohou rychle a snadno ménit
hladiny anestézie.

Isofluran Ize podavat ve smési s kyslikem nebo ve
smési kyslik/oxid dusny.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: Kan: 2 dny

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvIastni podminky uchovavani. Uchovaveijte lahev ve
vnéjsim obalu. Uchovaveijte ldhev dobre uzavienou.
Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pfipravek po
uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
a vnéjSim obalu po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Metabolismus ptakd a Fady malych savcl je ovlivnén
vyznamnym poklesem télesné teploty dané velkym
pomérem povrchu téla k zivé hmotnosti. Metabo-
lismus lé¢iva u plazd je pomaly a velmi zavisi na
teploté prostredi. Snadnost a rychlost zmény hloubky
anestézie isofluranem a jeho pomalé odbouravani
mohou byt povazovany za vyhodu u zvlastnich
skupin pacient@, jako jsou stafi, mladi nebo pacienti
s poruchou jaterni, renalni ¢i srdecni funkce.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifat:

U kardiopatickych pacientd by mél byt pfipravek
pouzit az po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.




Puls a dychani musi byt monitorovany s ohledem na
frekvenci a funkci. Zastava ¢i zpomaleni dychani musi
byt feSeny asistovanou ventilaci. Béhem udrzovani
anestézie je tfeba dbat na prdchodnost dychacich
cest a dostateCné zasobovani tkani kyslikem.
V pfipadé  srdeCni zastavy zavedte Uplnou
kardiopulmonalni resuscitaci.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaiji

Nekteré priklady jsou uvedeny v sekci ,,DAVKQ\{ANf
PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANT".
Isofluran vykazuje slabsi senzitivizujici vliv na
myokard, na Ucinek cirkulacnich dysrytmogennich
katecholaminli, neZ halotan. Isofluran mize byt
degradovan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty
oxidu uhlicitého.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Nevdechuijte pary. Uzivatelé by méli sledovat narodni
pfipustné limity isofluranové zatéze pii praci.
Operacni a pooperacni prostory by mély byt
pfimérené vétrany nebo ventilovany, aby se predeslo
hromadéni vyparll anestetika. Zafizeni pro nucenou
vymeénu vzduchu musi byt udrZovana
provozuschopna. Téhotné a kojici Zeny by nemély
prijit do kontaktu s pfipravkem a nemély by
vstupovat do operacnich a pooperacnich prostor.
Nepouzivejte masku pfi prodlouZzeném nastupu
a udrzovani celkové anestézie. Tam, kde je to
mozné, pouzivejte k podani isofluranu béhem
celkové anestézie endotrachealni tubus s manzetou.
V zdjmu okolniho prostfedi je vhodné opatfit
odsévaci zafizeni uhlikovymi filtry. Pfi manipulaci
s isofluranem postupujte opatrné a rozlitou kapalinu
ihned odstrante za pouziti inertniho a savého
materiald, napf. pilin. V pfipadé jakéhokoli potfisnéni
klze nebo oci oplachnéte zasazené misto vodou
a zabrante kontaktu s Usty. Dojde-li k vaznéjsi
expozici, pfemistéte postizenou osobu pry¢ od zdroje
expozice, vyhledejte rychlou Iékafskou pomoc
a ukazte jim tuto pribalovou informaci. Halogenové
anestetické latky mohou zplisobovat poskozeni jater.
V pripadé isofluranu je to idiosynkraticka odpoved’
velmi zfidka pozorovana po opakované expozici.

Pro lékare: Zajistéte prlchodnost dychacich cest
a poskytnéte symptomatickou a podptrnou lécbu.
Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat
srdecni dysrytmii.

Brezost: Pouzit pouze po zvazeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim
lékafem. Isofluran byl bezpetné pouzivan
k anestezii béhem cisarského fezu u psll a kocek.
Laktace: Pouzit pouze po zvazeni poméru terape-
utického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
Iékarem.

Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce: U Clovéka se Ucinek myorelaxantd, zvlasté
nedepolarizujicich  (kompetetivnich)  typd  jako
atrakurium,  pankuronium  nebo  vekuronium,
isofluranem zvysSuje. Obdobna potenciace mlze byt
ocekdavana u cilovych zvirat, ackoli je pro tento efekt
malo pfimych dlikaz{._Soucasna inhalace rajského
plynu (oxid dusny) zlepSuje ucinek isofluranu
u Clovéka, stejnou potenciaci Ize ocekavat i u zvirat.
Soucasné  pouziti sedativn nebo  analgetik
pravdépodobné snizi mnozstvi isofluranu potfebného
k dosazeni a udrzeni anestézie.
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Predavkovani isofluranem mize vyustit v hlubokou
respiratorni depresi. Proto musi byt respirace
pozorné monitorovana a podporena, je-li treba,
dodanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.
V pfipadé vazné kardiopulmonalni deprese musi byt
podavani isofluranu pferuseno, dychaci okruh
doplnén kyslikem, zjiSténa prdchodnost dychacich
cest a zavedena asistovana nebo Fizena ventilace
s Cistym kyslikem. Kardiovaskularni deprese musi byt
léCena latkami zvySujicimi objem plazmy, léky na
zvySeni tlaku krve, antiarytmiky a dalSimi vhodnymi
prostiedky.

Inkompatibility:

Isofluran je znam jako latka reagujici se suchym
sorbentem oxidu uhli¢ittho na oxid uhelnaty.
K omezeni rizika tvorby oxidu uhelnatého
v uzavienych dychacich pfistrojich a moznosti
zvySeni  karboxyhemoglobinové hladiny, absorbenty
oxidu uhlicitého by se nemély nechat vyschnout.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatreni napomahaiji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2017

15. DALST INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: Karton s 1 lahvi obsahujici 250 ml.
Registracni Cislo pfipravku:

Pro dalsi informace o tomto veterindrnim IéCivém
pripravku, prosim, kontaktujte lokalniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci.

Solvidine 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
koné
96/020/17-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE



Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7
3421 TV Oudewater, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16
4941 S] Raamsdonksveer, Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Solvidine 200 mg/ml injek¢ni roztok pro koné
Acetylcysteinum

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

Acetylcysteinum 200 mg
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 15 mg

Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

SniZzeni viskozity tracheobronchialni sekrece pfi
podpdrné 1écbé chronickych bronchopulmonalnich
onemocnéni, doprovazenych abnormalni sekreci
a mukostazou u koni.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat v piipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

MUZe se objevit precitlivélost na acetylcystein.
Objevi-li se nezadouci Ucinky, pripravek prestarite
podavat a zacCnéte IéCit symptomaticky. Jestlize
zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky Ci
jiné reakce, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zP0SOB PODANI

Cesta podani: Intravendzné.

Davkovani: Doporucena davka je 5 - 10 mg
acetylcysteinu na kg zivé hmotnosti za den podavana
po dobu 5 - 15 dnl v zavislosti na klinickém vyvoji
onemocnéni. Odpovidajici mnoZstvi pfipravku, ktery
ma byt podavan kazdy den, v zavislosti na hmotnosti
zvitete, které ma byt IéCeno, je tedy nasleduijici:

Zivd hmotnost | Acetylcystein MnoZstvi pfipravku
50 kg 250-500 mg 1,2-2,5 ml

100 kg 500-1000 mg 2,5-5,0 ml

200 kg 1,020 g 5,0-10,0 ml

300 kg 1,53,0 g 7,5-15,0 ml

400 kg 2,040 g 10,0-20,0 ml

500 kg 2,5-5,09g 12,5-25,0 ml

600 kg 3,0-604g 15,0-30,0 ml
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Injekéni lahvicka by se neméla otevrit vice nez 30krat
(250ml injekéni lahvicka) nebo 40krat (50 a 100ml
injek¢ni lahvicky), uZzivatel by mél tedy zvolit
nejvhodnéjsi velikost injekéni lahvicky podle velikosti
zvitete, které ma byt oSetfeno.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  léCivy  pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni  podminky pro uchovavani. NepouzZivejte

tento veterinarni lécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabiCce a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti  konéi  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouZzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:

U infek¢nich proces by se mukolyticka Iécba méla
kombinovat s vhodnou antimikrobidini 1é¢bou.
Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Acetylcystein se metabolizuje na produkty obsahujici
siru, je tfeba ho pouZivat opatrné u koni trpicich
onemocnénim jater.

ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na IéCivou latku by méli
podavat veterinarni léCivy pripravek obezretné.
Pouziti v priibéhu brezosti a laktace:

Laboratorni studie u potkand a kralikl nepodaly
dikaz o teratogennim Ucinku. Nebyla stanovena
bezpecnost veterindrniho 1éCivého pripravku pro
pouZiti b&hem bfezosti a laktace. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim Iékarem.

Interakce:

SouCasné  podavani  antitusik méze  vést
k nebezpecnému nahromadéni sekrece z ddvodu
snizeni kaslaciho reflexu. Je treba se tedy vyhnout
kombinované 1écbé tohoto pripravku a antitusik.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Udaje nejsou k dispozici.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVK(
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Duben 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Krabicka obsahujici injekéni lahvicku 1 x 50 ml
Krabicka obsahujici injek¢ni lahvicku 1 x 100 ml
Krabicka obsahujici injek¢ni lahvicku 1 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim pfislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok
pro podani v pitné vodé/mléce pro prasata,
skot, ovce, kura domaciho a krity
96/022/17/C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

ANDRES PINTALUBA, S.A.

C/Prudenci Bertrana n® 5

Poligono Industrial Agro-Reus

43206-Reus, SPANELSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

APSALIQ COLISTIN 3000000 IU/ml roztok pro
podani v pitné vodé/mléce pro prasata, skot, ovce,
kura domaciho a kriity

Colistini sulfas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml cCirého zlutého roztoku obsahuje:
Léciva latka:

Colistinum (ut sulfas) 3 000 000 IU
Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 10 mg

4. INDIKACE

Lécba a metafylaxe stfevnich infekci zplisobenych
neinvazivnimi kmeny £. coli citlivymi ke kolistinu.
Pfed metafylaktickou IéCbou by méla byt stanovena
pritomnost onemocnéni ve stadé.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u koni, zejména u hribat, protoze
kolistin mbze v dlsledku posunu rovnovahy
gastrointestinalni mikrofléry vést k rozvoji kolitidy
spojené s antimikrobidlni lécbou (kolitidy X),

v typickém pfipadé ve spojitosti s Clostridium
difficile, kterda milZe byt fatalni. NepouZivejte
v pripadé precitlivélosti na kolistin nebo na nékterou
z pomocnych latek. Nepouzivejte v pripadé rezisten-
ce k polymyxindim.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové in formaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (telata), ovce (jehnata), prasata, kur domaci
a krity.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zPUSOB PODANI

Peroralni podani. Podani v pitné vodé/mléku.

Telata, jehnata a prasata: 100 000 IU kolistinu na kg
Zivé hmotnosti denné po 3-5 po sobé jdoucich dni
v pitné vodé nebo mléce (mlécné nahraZce) u telat,
coz odpovida 0,33 ml koncentrovaného roztoku na
10 kg Zivé hmotnosti denné po 3-5 dnd.

Kur domaci a krlity: 75 000 IU kolistinu na kg Zivé
hmotnosti denné po 3-5 po sobé& jdoucich dnd
v pitné vodé, coz odpovida 25 ml koncentrovaného
roztoku na tunu Zivé hmotnosti denné po 3-5 dnd.
Doba trvani l1éCby by méla byt omezena na minimalni
dobu nutnou k vylééeni onemocnéni. Jakoukoliv
medikovanou vodu/mléko, ktera se nespotiebuje
do 24 hodin, je tfeba zlikvidovat.

Pfimé peroralni podani jednotlivym zvifatim

Pokud se ma pripravek podavat pfimo do tlamy
zvitete, je nutné rozdélit doporucenou denni davku
do dvou. Pred pfimym perordlnim podanim je nutné
pripravek nafedit pitnou vodou v objemu
odpovidajicim  1,5ndsobku  objemu  koncentratu
pripravku, ktery se ma podavat.

Podani pitnou vodou

Aktualni pfijem medikované vody zavisi na klinickém
stavu zvifat. Pro dosaZzeni spravného davkovani se
musi koncentrace kolistinu podle toho upravit.
Peclivé pred kazdou lécbou vypocitejte priimérnou
Zivou hmotnost, kterd se ma lécit, a prlimérnou
denni spotrebu vody. Medikovanou vodu je zapotiebi
pripravovat kazdy den bezprostfedné pred
podavanim. Medikovana voda by méla byt jedinym
zdrojem pitné vody pro zvifata po celou dobu trvani
Ié¢by. Pomoci nasledujiciho vzorce mizeme vypoditat
presnou davku:

...ml pfipravku

nakgzive o mama siva

hmotnosti .o ml

aden hmotnost (kg) — _ pripravku na
Prlmérny denni pfijem vody (I/pro litr pitné vody
toto)



Podani bez davkovaci pumpy:

LéCba se davkuje z nadrze po dobu 24 hodin, 3-5 po
sobé jdoucich dnll. Pfipravek se pfidava do objemu
pitné vody odpovidajici objemu spotfebovanému
zvitaty béhem léCebného obdobi (24 hodin)
k dosazeni davky 100 000 IU kolistinu na kg Zivé
hmotnosti pro prasata, jehnata a telata a 75 000 IU
kolistinu na kg Zivé hmotnosti pro kura domaciho
a kraty.

Podani pomoci davkovaci pumpy:

Lécba se davkuje po dobu 24 hodin, 3-5 po sobé
jdoucich dn@. Déavkovaci pumpa slouzi k pFidavani
zasobniho roztoku o predem stanovené koncentraci
do pitné vody.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA LHOTA

Skot (telata) a ovce (jehfiata): Maso: 1 den

Mléko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu.

Prasata: Maso: 1 den

Kur domaci a kriity: Maso: 1 den

Vejce: Bez ochrannych Ih(t.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  léCivy pfipravek nevyzaduje Zadné
zvlastni podminky pro uchovavani. Uchovavejte

v plvodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho
obalu: 3 mésice. Doba pouzitelnosti po rozpusténi
podle navodu: 24 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Kromé lécby je tfeba zavést pravidla spravné
chovatelské a hygienické praxe ke snizeni rizika
infekce a rozvoje potencidini rezistence. Kolistin
vykazuje proti gramnegativnim bakteriim UcCinnost
zavislou na koncentraci. Po peroralnim podani je
v gastrointestindlnim traktu, tj. v cilovém misté,
dosahovano vysokych koncentraci v désledku Spatné
absorpce latky. Tyto faktory naznacuji, ze doba
trvani &by delsi, nez je doba indikovana v bodé 8,
vede ke zbyteCné expozici a ztohoto dlivodu se
nedoporucuje.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Pouziti pFipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci
a stanoveni citlivosti a vzit v Gvahu oficidlni a mistni
pravidla antibiotické politiky. V pripadé nové
narozenych zvitat a zvifat se zavaznymi
gastrointestinalnimi a rendlnimi poruchami se mize
systémova expozice kolistinu zvysit. Mohou nastat
neurotoxické a nefrotoxické zmény.

Kolistin nepouzivejte namisto spravné chovatelské
praxe. Kolistin je v humanni mediciné 1écivo posledni
zachrany pro lécbu infekci zplsobenych urcitymi
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multirezistentnimi  bakteriemi. Kvdli minimalizaci
vSech moznych rizik spojenych s Siroce rozsifenym
pouzitim kolistinu by mélo byt jeho pouziti omezeno
na lécbu nebo IéCbu a metafylaxi onemocnéni.
Kolistin by se nemél uzivat k profylaxi. PouZiti
kolistinu by mélo byt vzdy, kdyZz je to mozné,
zalozeno na vysledku testu citlivosti. PouZiti
pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych
v této pribalové informaci, mlze vést k selhani &by
a zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na kolistin
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Lidé se znamou precitlivélosti na polymyxiny, jako je
kolistin, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
léCivym pripravkem. PFfi nakladani s pripravkem
zabrafte pfimému styku s kdZi a vniknuti do odi.
Pfi nakladani s veterinarnim IécCivym pfipravkem by
se mély pouZivat osobni ochranné prostfedky
skladajici se z kombinézy, rukavic a ochrannych bryli.
Pokud se po pfimém kontaktu s pFipravkem objevi
priznaky, jako napfiklad kozni vyrazka, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte lékafi toto upozornéni.
Otok obli¢eje, rtd ¢i ofi nebo potize s dychanim jsou
vazné priznaky a vyZaduji okamZité Iékarské osetreni.
Po pouZiti si umyjte ruce.

Jina opatfeni: Nejsou.

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Bezpecnost kolistinu béhem bfezosti, laktace nebo
snasky nebyla u cilovych druhd zkoumana. Kolistin se
vSak Spatné absorbuje po peroralnim podani, proto
by pouziti kolistinu bé&hem brezosti, laktace nebo
snasky nemélo vést ke zvlastnim problémdm.
Pouzivejte béhem téchto obdobi pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym
veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalsi formy
interakce:

Po peroralnim podani kolistinsulfatu neni mozné
vyloudit v jednotlivych pFipadech interakci s aneste-
tiky a myorelaxancii. Je nutné se vyhnout kombinaci
s aminoglykosidy a levamisolem. Dvojmocné kationty
(zelezo, vapnik, hof¢ik) a nenasycené mastné
kyseliny a polyfosfaty mohou plsobit jako
antagonisté Gc¢inkG kolistinsulfatu. Mezi kolistinem
a polymyxinem B existuje zkfizena rezistence.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy  pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi [éCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moZnostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pFipravkd se poradte
s vasim veterinarnim |ékafem. Tato opatfeni



napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy ptipravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 11 lahve, 5! lahve.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro
kuiata kura domaciho a krity
97/045/07-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni SarZe:

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

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

AviPro ND C131 lyofilizat pro suspenzi pro kurata
kura domaciho a kriity

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
LéCiva latka:

Kazda davka obsahuje:

Paramyxovirus pseudopestis avium, Zivy atenuovany,
klon kmene 13 - 1: 10%°- 107 EIDgy*

Lyofilizat pro suspenzi. Vzhled: Sedobila peleta.
*EIDsy = 50 % infekéni dévka pro embrya: titr viru
potfebny k vyvolani infekce u 50 % embryi, ktera
byla inokulovana virem.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace kufat a krdt proti Newcastleské
chorobé za UcCelem sniZzeni vyskytu klinickych
priznakd a Umrtnosti.

Kufata: Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci (7 dni
u séronegativnich kurat vakcinovanych ve véku 14
dn@). Trvani imunity: 8 tydn{ po vakcinaci.

Krlity: Nastup imunity: 2 tydny po vakcinaci.

Trvani imunity: 8 tydnl po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.

6. NEZADOUCT UCINKY

Kufata: V prdbéhu klinickych studii byly 3-15 dnl po
vakcinaci Casto hlaseny mirné reakce dychacich cest
(kasel nebo kychani). Tyto pfiznaky neovliviuji
uZitkovost ptakd. Zavaznost a délka trvani neZadou-
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cich Gcinkd je zavisla na stavu imunity (matefské
protildtky) a také na celkovém zdravotnim stavu
kufat v dobé vakcinace.

Kriity: Nejsou. Cetnost nezadoucich Gcinkd je
charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci Ucinek(ky) se projevil(y) u
vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000
oSetrenych zvifat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcink{
a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze lécivo nefunguje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kufata kura domaciho a krity.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Druh | Stéfi v den Cesta podani
zvifat | vakcinace
Kufata |Od 1. dne a ddle | Podani rozprasovanim
0Od 14. dne a déle | Podani rozpraSovanim, ocni
podani, podani v pitné vodé
Krity |Od 21. dne a déle |Podani v pitné vodé

Zplsob podani:

Pouzijte chladnou, Cistou, nechlorovanou, pitnou
vodu bez obsahu detergentd, dezinfekénich
prosttedkd a iontd kovd. Z lahvicky s vakcinou
sejméte tésnici vicko a zdtku. Vakcinu rozpustte
v odpovidajicim  mnozstvi vody a dlkladné
promichejte. Pfipravte pouze takové mnoZstvi
vakciny, které Ize spotfebovat v priibéhu 2 hodin.
Vakcina je pripravena k aplikaci.

Oc¢ni podani (kufata)

Vybaveni pro aplikaci ocnich kapek musi byt Cisté,
nesmi obsahovat detergenty a dezinfek¢ni prostfedky
a mélo by se pouzivat pouze pro Ucely vakcinace.
Pro ptipravu vakciny pouzijte 34 ml prevarené
a ochlazené pitné vody na 1000 davek vakciny.
Pomoci pipety nebo kapatka aplikujte 1 kapku (coz
odpovida pfiblizné 34 pl) do jednoho oka u kazdého
kufete, které se ma vakcinovat.

Podani rozprasovanim (kurata)

Mnozstvi pitné vody, které je tfeba pouzit pro
aplikaci  rozprasovanim, zavisi na  mistnich
podminkach a podminkach pfislusného chovu. Zatku
sejméte pod vodou. Poté naredte 1000 davek
vakciny nasledujicim zplsobem:

500 ml na 1000 kurat do 4. tydne Zivota,

750-1000 ml na 1000 kufat po 4. tydnu Zivota.




Kufata rovnomérné postiikejte ze vzdalenosti 30-40
cm. Béhem vakcinace a po ni je nutné vypnout
vétrani, aby nedochazelo k vifeni vzduchu. V ptipadé
primarni vakcinace béhem prvnich tydnd Zivota je
nutné pouzit hrubSi postfik tvoreny kapkami
o velikosti nejméné 100 pm, aby nedochazelo
k préniku do dolnich ¢asti respiracniho traktu a ke
zvySené odezvé na vakcinaci.

Podéni v pitné vodé (kurata a kriity)

Veskera zafizeni pouzitd pro vakcinaci (trubicky,
napajecky, atd.) musi byt dlkladné odisténa
a zbavena zbytkl detergentd a dezinfekénich
prostiedkd.

Stanovte mnozstvi vody podle poctu ptakd, které je
tfeba vakcinovat. Je tfeba pouzit pouze chladnou,
Cistou vodu, ktera svou kvalitou odpovida pitné vodé.
Pridavek suseného odstfedéného mléka (2-4 g/l
vody) nebo odstfedéného miéka (20-40 mi/I vody)
mdze mit pozitivni vliv na stabilitu vakciny. Pfed
nafedénim vakciny je tfeba susené odstfedéné miéko
nebo odstfedéné mléko dlikladné smichat s vodou.
Sejméte hlinikové vicko. Uzavér lahvicky s vakcinou
otevrete pod vodou a obsah kompletné rozfed'te.

Pro snadnou manipulaci se doporucuje vakcinu
pripravit v mensi nadobé (o objemu asi 1 ). Lahvicku
dlkladné vyplachnéte a jeji obsah zcela vyprazdnéte.
Suspenze vakciny se poté naredi ve vétSi nadobé
(5-10 1) a opét se dikladné promicha.

Cely obsah lahvi¢ek s vakcinou by se mél pouzit
pouze u jednoho hejna ptakd nebo na jeden systém
pitné vody. Rozdéleni nafedéné vakciny mlze
zpisobit chyby v davkovani.

K suspenzi vakciny se prida cerstva chladna voda
v mnozstvi, které bude ptaky spotfebovano béhem
1-2 hodin. V pfipadé pochybnosti je zapotiebi
stanovit prijem vody den pred vakcinaci.

Voda pfitomna v napajecim systému se musi pred
vakcinaci spotfebovat. Potrubi, které je dosud
naplnéné vodou, je tfeba pred aplikaci suspenze
s vakcinou vypustit. Vakcinu je nutné spotrebovat v
pribéhu 2 hodin. Vzhledem ktomu, Ze se pitny
rezim u ptakd stale méni, mlze se stat, ze bude
nutné pitnou vodu na 2-3 hodiny pred vakcinaci
odebrat, aby se zajistilo, Ze vSichni ptaci budou
béhem faze vakcinace pit. Kazdy ptdk musi dostat
priméfenou davku vakciny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Neuplatiiuje se.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANiI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C - 8 °C).
Chrarite pred svétlem. Chrante pred mrazem.

Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2
hodiny. Obsah otevienych lahvicek se musi pouzit
cely a ihned.

12, ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata. Viz. také bod

.Snaska“. Matefské protilatky (MDA) mohou
interferovat se vznikem ochranné imunitni odpovédi
po vakcinaci.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Kurata: Vakcinacni virus je vyluCovan v trusu az 12
dni a mdze se kontaktem prenést na vnimava
zvitata. Béhem tohoto obdobi by se mélo zabranit
kontaktu imunodeprimovanych a nevakcinovanych
kurat s vakcinovanymi kuraty. Nicméné&, ND negativni
kontaktni zvifata nevykazuji sérokonverzi po dobu 15
dni po kontaktu.

Krdty: Vakcinacni virus je vyluCovan méné nez 14 dni
po vakcinaci. Vakcinacni virus se mize Sifit na
vnimavé nevakcinované krlty, aniz by vyvolal
jakékoli klinické priznaky. Prenos vakcinacniho
kmene na kachny a husy je neskodny. U holubl byly
pozorovany mirné patologické nalezy v respiracnim
traktu, ale Zadné klinické priznaky se neprojevily.
ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvifatlim:

Pfi zasaZeni o¢i mUze virus Newcastleské choroby
vyvolat zanét spojivek. Proto je tfeba béhem
rozprasovani pouzivat prostiedky na ochranu oci
a dychaciho Ustroji (oblicejova maska/ochranny stit).
Pri zasazeni oci vyhledejte ihned lékarskou pomoc.

Po aplikaci si diikladné umyite a vydezinfikujte ruce.
Snaska:

Kufata: Podle Udajd o bezpecnosti Ize nosnice
vakcinovat béhem snaskového obdobi podle
doporuceného vakcinac¢niho schématu (viz. bod 8.).

U ptakd, ktefi nebyli primarné imunizovani, byl ND-
vakcinacni virus detekovan ve vejcovodu po podani
desetinasobné davky. Po zakladni imunizaci neni
u noshic pozorovan prenos vejci. Nebyla stanovena
bezpeCnost veterinarniho 1éCivého pripravku pro
pouziti u chovnych nosnic béhem snasky.

Kriity: Nebyla stanovena bezpeCnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem snasky.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti
této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindarnim  lé¢ivym  pfipravkem.  Rozhodnuti
0 pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvaZeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Kufata: Zavaznost a délka trvani neZadoucich ucinkd
po podani desetindsobné davky je zavisla na stavu
imunity (materské protilatky) a také na celkovém
zdravotnim stavu kufat v dobé vakcinace.




Krity: Nejsou.

Inkompatibility:

Nemisit s zadnou jinou latkou kromé vody,
odstfedéného mléka nebo susSeného odstiedéného
mléka. Ujistéte se, Ze je pouZita pitna voda chladn3,
Cistd, nechlorovand a bez obsahu detergentd,
dezinfekcnich prostiedkd a iontd kovd.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Vakcina je k dispozici v téchto velikostech baleni:
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 500 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi500 davek.
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 1000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 1000 davek.
Krabice s 1 lahvictkou obsahujici 2500 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 2500 davek.
Krabice s 1 lahvickou obsahujici 5000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 5000 davek.
Krabice s 1 lahvi¢kou obsahujici 10000 davek.
Krabice s 10 lahvickami obsahujicimi 10000 davek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekcni roztok pro
skot
96/027/17-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Vétoquinol s.r.0., ZamecCnicka 411, 288 02 Nymburk,
Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vétoquinol, Magny-Vernois

F-70200 LURE, FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Bioestrovet 0,250 mg/ml injekéni roztok pro skot
Cloroprostenolum

3. OBSAH UCINNYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:
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Léciva latka:

Cloprostenolum 0,250mg
(odpovida Cloprostenolum natricum) 0,263 mg
Pomocné latky:

Chlorkresol 1,00 mg

Injekéni roztok. Ciry bezbarvy vodny roztok.

4. INDIKACE

- Indukce luteolyzy umoZiujici navozeni Fije a ovu-
lace u cyklujicich samic, pokud je pripravek aplikovan
béhem diestru

- Synchronizace fije (v rozmezi 2 az 5 dnd) ve
skupinach cyklujicich simultanné oSetfenych samic

- Lécba reprodukcnich poruch (subestrus, délozni
poruchy) souvisejicich s funkénim nebo perzistentnim
Zlutym téliskem (endometritidy, pyometra)

- Lécba vajecnikovych lutedlnich cyst

- Indukce potratu az do 150. dne bfezosti

- Vypuzeni mumifikovanych plodd

- Indukce porodu

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavejte brezim zvifatdm, pokud cilem neni
ukonceni brezosti. Nepouzivat u zvifat s kardiovas-
kuldrnimi, gastrointestinalnimi nebo respiracnimi
problémy. Nepodavejte k vyvolani porodu u skotu
s podezfenim na dystokii v désledku mechanické
obstrukce nebo v pripadé ocekavanych problémd
z dlvodu abnormalni polohy plodu. NepouZivat
v pripadé precitlivélosti na lécivou latku nebo na
kteroukoliv. z pomocnych latek. Nepodaveijte
intravenozné.

6. NEZADOUCT UCINKY

Prilezitostné jsou hlaseny lokalizované postinjekéni

bakteridlni infekce, které mohou generalizovat. Pri

pouZiti u skotu pro indukci porodu a v zavislosti na

dobé lécby vzhledem ke dnu zabfeznuti, mize dojit

ke zvySenému vyskytu zadrZeni I0zka. Ve velmi

vzacnych pripadech Ize pozorovat anafylaktické

reakce, které mohou byt Zivot ohrozujici a vyzaduji
chlou lékafskou péci.

Cetnost vyskytu neZadoucich Ucinkd je definovana

podle nasledujiciho pravidla:

- velmi Casté (vice nez 1 z 10 zvifat vykazujicich

nezadouci cinek (y) v priibéhu jednoho osetreni)

- Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat ze 100

zvirat)

- méné Casté (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat

z 1000 zvifat)

- vzacné (vice nez 1, ale méné nez 10 zvifat z 10.000

zvirat)

- velmi vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000 zvirat

vCetné izolovanych pfipad().

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci

ucinky ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu

veterinarnimu lékafi.



7. CILOVE DRUHY
Skot (jalovice, kravy)

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zPUSOB PODANI

Intramuskularni  podani, pfi kterém je nutno
dodrzovat zakladni asepticka opatfeni. 0,5 mg
cloprostenolu / zvife odpovidd 2 ml pfipravku na
jedno zvife. Za Ucelem synchronizace fije u skotu je
doporuceno podavat pripravek dvakrat s 11dennim
intervalem mezi aplikacemi. Ukonceni abnormalni
bfezosti: mezi 5. a 150. dnem po inseminaci.
Indukce porodu: do 10 dnd pred ocekavanym
terminem porodu. Doporucuje se, aby se lahvicka
neotvirala vice nez 10krat a prislusna velikost
lahvicky odpovidala podminkam pouziti. V opacném
pfipadé by mély byt pro 50 ml a 100 ml lahvicky
pouZity davkovaci automat nebo vhodna odbérova
jehla tak, aby se zabranilo nadmérnému prorazeni
zatky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Nejsou

10. OCHRANNA LHUTA
Maso: 1 den
MIéko: Bez ochrannych Ihdt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Tento veterindrni IéCivy  pripravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici. Doba
pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Existuje refrakterni doba Ctyf aZ péti dnd po ovulaci,
kdy skot neni senzitivni k luteolytickym Gcink(im
prostaglandind.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

V pripadé vyvolani fije u skotu: od 2. dne po injekci
je nutnd odpovidajici detekce teploty. Pro ukonceni
bfezosti byly nejlepsi vysledky dosazeny pred 100.
dnem brezosti. Vysledky jsou méné spolehlivé mezi
dnem 100. a 150. dnem gestace. Indukce porodu
a potratu mlze zvysit riziko komplikaci jako zadrZeni
lZka, smrt plodu a metritida. Aby se sniZilo riziko
vzniku anaerobnich infekci (napf. otoky, krepitace),
které by mohly nastat v souvislosti s farmako-
logickymi vlastnostmi prostaglandind, je tfeba dbat
na to, aby se zabranilo vpichu pres kontaminované
oblasti klize. Je treba dlkladné odistit a dezinfikovat
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mista vpichu pfed podanim. VSechna zvifata by méla
byt po IéCbé pod primérenym dohledem.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Prostaglandiny typu F2a, jako cloprostenol, mohou
byt absorbovany kdzi a mohou zplsobit
bronchospasmus nebo potrat. Pfi  manipulaci
s pripravkem predchazejte samopodani injekce nebo
kontaktu s pokoZkou, a to predevsim u téhotnych
zen, Zen v plodném véku, astmatiki a lidi
s bronchialnimi nebo jinymi respiracnimi problémy.
Pfi podavani pripravku pouzivejte nepropustné
jednordzové  rukavice. V pfipadé  nahodného
potfisnéni kbze ihned omyjte mydlem a vodou.
V pripadé nahodného samopodani nebo potfisnéni
kize vyhledejte ihned Iékafskou pomoc, zejména
pokud mdZe dojit k dusnosti a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. PFi
manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekurte.
PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Nepodavejte brezim zvifatdm, pokud cilem neni
ukonceni biezosti. Produkt Ize bezpecné pouzivat
béhem laktace.

Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy
interakce:
Nepodavejte

4

vyrobek spolu s nesteroidnimi

syntézu prostaglandind. Aktivita jinych oxytocinovych
Cinidel mdZe byt zvySena po podani cloprostenolu.
Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné:

Predavkovani mdze byt spojeno s neklidem a prij-
mem. Tyto Ucinky jsou obvykle prechodné a vyresi
se bez |écby.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pFipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO .
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostrednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotfebnych IéCivych pripravkd se poradte
svasim veterindrnim lékafem. Tato opatfeni
napomahaiji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALST INFORMACE

Veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis. Papirova krabicka s 1 injekéni lahvickou
0 objemu 20 ml. Papirova krabicka s 1 injekcni
lahvickou o objemu 50 ml. Papirova krabicka s 1
injek¢ni lahvickou o objemu 100 ml. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete ziskat



informace o tomto veterindrnim 1éCivém pripravku,
kontaktujte prosim pfislusSného mistniho zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci.

Demyrin 2 mg/g ocni mast
96/028/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco Europe Ltd., Lilly House, Priestley Road,
Basingstoke, Hampshire, RG24 9NL

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Tubilux Pharma S.p.A., Ophthalmic Products and
Sterile Manufacturing,

Via Costarica 20/22 00040, Pomezia (RM),

Italie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Demyrin 2 mg/g o¢ni mast

Ciclosporinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 g masti obsahuje:

LéCiva latka:

Ciclosporinum

Bila az lehce nazloutld homogenni mast.

2,0 mg

4. INDIKACE
K lé¢bé keratoconjunctivitis sicca (KCS, "suché oko").
K lécbé chronické superficialni keratitidy ("pannus").

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na cyklosporin
nebo na nékterou z pomocnych latek. NepouZivat
v pripadé podezieni na plisinovou nebo virovou
infekci oka.

6. NEZADOUCT UCINKY

Béhem prvnich nékolika dnl létby mlzZe dojit
k lehkému podrazdéni. Pokud takové podrazdéni
pretrvava vice jak 7 dnl, je tfeba lécbu prerusit.
Zanéty nebo otoky kéiZe vicek byly popisovany ve
velmi mélo pfipadech. Patrné to souvisi s pretecenim
nadbytecného mnozstvi masti. Snizeni podavaného
mnozstvi masti vedlo k vyreSeni tohoto problému.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zévazné nezadouci
Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.
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8. DAVKOVANi PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Aplikujte malé mnoZstvi masti, pfiblizné 0,5 cm az
1 cm do postizeného oka/postizenych oéi kazdych
12 hodin.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred aplikaci masti ocistéte veskeré necistoty nebo
prebytecnou mast z okoli oka vhodnym nedrazdivym
roztokem nebo vodou. O¢ni mast aplikujte jemnym
stazenim spodniho ocniho vicka a nanesenim
pripravku do kapsy, kterd se timto uvolnila mezi
okem a spodnim o¢nim vickem. Vas pes si léCivy
pripravek rozsifi na celé oko mrkanim. Délka Iécby
zavisi na zavaznosti onemocnéni a na tom, jak vas
pes na léCbu reaguje.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyZzaduje Zadné
zvlastni  podminky pro uchovavani. NepouZivejte

tento veterinarni Iécivy pripravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na etiketé a krabi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvede-
ném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Klinické zkuSenosti ukazaly, ze 90 % psd postizenych
"suchym okem" neboli KCS bude vyZadovat
celozivotni 1é¢bu. AvSak pokud je lé¢ba udrzovana,
prognéza onemocnéni je dobrda, jestlize je navic
pacient pod pravidelnym odbornym dohledem.
Obdobné i 1étba "pannus" neboli chronické
superficialni keratitidy mdZe vyzadovat dlouhodobé
podavani, nebot' dochdzi k exacerbaci onemocnéni
plsobenim ultrafialového zafeni, v takovém pfipadé
pak miZze byt Iécba omezena nebo vyhrazena pouze
na urcitd obdobi roku. Pri 1é¢bé "suchého oka" neboli
KCS je velmi dllezité udrZovat prdbéZznou lécbu.
Studie ukazaly, Ze stimulace produkce slz ustava
béhem 24 hodin od preruseni léCby. ZvySeni
produkce slz se ocekava béhem 10 dnl, ale mlze
trvat aZ maximalné do 6 tydn( od zahajeni IéCby.

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkl pfi 1éché
keratoconjunctivitis sicca, musi byt cyklosporin podan
na zacatku onemocnéni, nez dojde k nevratnému
poskozeni a fibroze slznych vackd. Pripravek se mlze
pozit k posileni U¢inku lokalnich kortikosteroidd nebo
jako nahrada za kortikosteroidy, pokud jsou
kontraindikovany z dlivodu viedu rohovky.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvifat:

Pouze k zevnimu lokdlnimu pouZziti. Je tfeba dbat na
to, aby se zabranilo kontaminaci obsahu béhem
pouziti. Zamezte aplikaci na ocni vicka a okoli odi.




Mezi jednotlivymi aplikacemi uzavrete tubu vickem.
Zvlastni _opatfeni urcené osobdm, které podavaiji
veterindrni léCivy pripravek zvifattim:

Zabrante kontaktu pfipravku s pokozkou a zejména
jakémukoliv prenosu pfipravku z rukou na Usta nebo
do oci. V pfipadé kontaktu pfipravku s prsty si ihned
umyjte ruce. Po poufZiti si umyijte ruce.

Pouziti béhem brezosti a laktace:

Pouziti pfipravku se nedoporucuje béhem brezosti
a laktace, jelikoz nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho lécivého pripravku pro pouZziti béhem
téchto obdobi. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického poméru prospéchu a rizika pfislusnym
veterinarnim lékafem.

Interakce s dalSimi IéCivymi pripravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Zanéty nebo otoky kdZe vi¢ek byly popisovany
ve velmi malo pfipadech. Patrné to souvisi
s preteCenim nadbytetného mnoZstvi masti. Snizeni
podavaného mnoZstvi masti vedlo k vyfesSeni tohoto
problému.

Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Tuba o hmotnosti 3,5g. Pouze pro zvifata.
Veterinarni |1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Histodine 10 mg/ml injekcni roztok pro skot
96/026/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN]
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16, 4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Histodine 10 mg/ml injekéni roztok pro skot
Chlorphenamini maleas

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

Chlorphenamini maleas 10 mg
(odpovida 7,03 mg chlorphenaminum)

Pomocné latky:

Methylparaben (E 218) 1,0 mg
Propylparaben 0,2 mg

Ciry bezbarvy roztok.

4. INDIKACE
Symptomaticka Iécba stavl spojenych s uvolfiovanim
histaminu.

5. KONTRAINDIKACE
NepouZzivat v pfipadé precitlivélosti na léCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Chlorfenamin ma slaby sedativni UCinek. Jestlize
zaznamenate jakékoliv neZadouci ucCinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze Iék nelcinkuje,
oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot.

(G

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zP0SOB PODANI

Intramuskularni nebo intravendzni podani.
Intravendzni podani by mélo byt pomalé a v pripadé
potfeby by se mélo prerusit na nékolik minut (viz
bod 12).

Dospéld zvirata:

0,5 mg chlorfenamin maleinatu/kg zivé hmotnosti
(odpovida 5 ml/100 kg Zivé hmotnosti) jednou denné
po tfi po sobé nasleduijici dny.

Telata:

1 mg chlorfenamin maleindtu/kg Zzivé hmotnosti
(odpovida 10 ml/100 kg Zzivé hmotnosti) jednou
denné po tfi po sobé nasledujici dny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
10. OCHRANNALHOTA

Maso: 1 den
Mléko: 12 hodin



11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabiCce, aby byla chranéna pred svétlem.
NepouZivejte tento veterinarni IléCivy prFipravek
po uplynuti doby pouZzitelnost uvedené na krabicce
a etiketé po EXP. Doba poufZitelnosti konéi poslednim
dnem vuvedeném mésici. Doba pouZitelnosti
po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 56 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat:

Nikdy nepoddvat subkutanné. Prestoze ma
intravendzni  podani  bezprostfedni terapeuticky
Uc¢inek, miZze mit i excitacni Gcinky na CNS. Pfi
pouziti této cesty podani podavejte pomalu
a Vv pripadé potfeby podani na nékolik minut
preruste.

Upozornéni pro uZivatele:

Chlorfenamin mze zpdsobit sedaci. Predchazejte
nahodnému samopodani injekce. Chrante jehlu az do
okamziku podani ptipravku. V pripadé nahodného
sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym pfipravkem
vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte
pibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO.

Pouziti v préibéhu brezosti a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Iécivého
pfipravku pro pouZiti béhem brezosti a laktace.
PouZit pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékarem.
Interakce s dalsimi léCivymi pipravky a dalsi formy
interakce:

Soubézné podavani dalSich antihistaminik nebo
barbiturdth  mlZze  zesilit  sedativni  Ucinek
chlorfenaminu. PouZiti antihistaminik mdze zakryt
Casné znamky ototoxicity zplsobené nékterymi
antibiotiky (napf. aminoglykosidova a makrolidova
antibiotika) a mdZe sniZovat Ucinek peroralnich
antikoagulancii.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Davky az do cCtyrndsobku terapeutické davky byly
dobre snaseny. Ve velmi vzacnych pripadech byly
pozorovany lokalni Gcinky v misté injekéniho podani.
VSechny Gcinky byly prechodné a spontanné
odeznély.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterindrnimi léCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo
odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Injekéni lahvicky z Cirého
skla typu II obsahujici 100 ml nebo 250 ml uzaviené
potazenou  bromobutylovou gumovou  zatkou
a hlinikovym uzavérem v papirové krabicce. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud chcete
ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Myodine 25 mg/ml injekcni roztok pro psy a
kocky
96/030/17-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Myodine 25 mg/ml injekcni roztok pro psy a kocky
Nandroloni lauras

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

Nandroloni lauras 25 mg
(odpovida nandrolonum 15 mg)

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 104 mg

Ciry nazloutly olejovity roztok.

4. INDIKACE

Pfipravek je indikovan pro pouziti u psti a kocek jako
doplnkova lécba stavd, ve kterych je anabolicka
terapie povazovana za prinosnou.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich zvifat. Nepouzivat u zvifat
s hyperkalcémii. Nepouzivat u zvifat s androgenné
zavislymi nadory. Nepouzivat u chovnych zvitat.
Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na IéCivou latku,
nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako u vSech olejovych roztokl, mize dojit
k reakcim v misté injekéniho podani. Mozné
nezadouci Ucinky anabolickych steroidd u pst
a kocek zahrnuji retenci sodiku, vapniku, drasliku,
vody, chloridu a fosfatu; hepatotoxicitu; behavioralni
androgenni zZmény a reprodukéni poruchy
(oligospermie, potlaceni fije). U kocek se mize
objevit silny neobvykly zapach modi. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci UGcinky a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Zze IéCivy pfipravek
neuCinkuje, oznamte to, prosim, vasemu
veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zP0SOB PODANI

Subkutanni nebo intramuskularni podani. Psi a kocky,
2-5 mg nandrolon laurdtu na kg Zivé hmotnosti, coz
odpovida 0,08-0,2 ml pfipravku na kg Zivé hmotnosti.
Pro trvalou anabolickou terapii by lécba méla byt
opakovana kazdé 3-4 tydny. Stejné jako u vsech
hormonalnich terapii mohou byt znacné rozdily
v odpovédi na lécbu. Davku je tfeba upravit podle
klinické odpovédi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{
Pouzijte suchou sterilni jehlu a stfikacku, aby se
zabranilo kontaminaci béhem pouziti.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred
svétlem. Pfi nizkych teplotach mlzZe byt vyrobek
viskdzni a zakaleny. Zahtatim injek¢ni lahvicky v ruce
se obsah vrati do plvodniho stavu. NepouZivejte
tento veterinarni lécivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na krabicce po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni
vnitiniho obalu: 70 dnd

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Anabolicka terapie navozuje spiSe zlepseni klinickych
priznakd neZ 1écbu. Zvife by proto mélo byt peclivé
vySetfeno na potencidlni jiz existujici onemocnéni
a anabolickd 1écba by méla byt kombinovana
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s léCbou tohoto primarniho onemocnéni, pokud je
pritomno.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Tento pripravek obsahuje benzylalkohol, u kterého
bylo prokazano, ze vyvolava nezadouci UCinky
u novorozenct. Z tohoto ddivodu se poutziti piipravku
nedoporucuje u velmi mladych zvifat. Zvlastni péci
(zejména u geriatrickych pacient(l) je tfeba vénovat
pfi podavani pripravku zvifatim s oslabenou srde¢ni
nebo renalni funkci, protoZe anabolické steroidy
mohou zvySovat retenci sodiku a vody. Pfipravek by
mél byt podavan s opatrnosti u zvitat se zavaznou
poruchou funkce jater. Funkce jater u léCenych zvifat
se musi monitorovat. V prlibéhu podavani pfipravku
zvitatdm s existujicim onemocnénim srdce, ledvin
nebo jater se mohou vyskytnout komplikace (napr.
edém), v takovém pfipadé musi byt léCba okamzité
ukoncena. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat pfi
podavani pripravku mladym (rostoucim) zvifatiim,
protoZe androgeny mohou urychlit uzavér epifyzy.
Dlouhodobé podavani mlze zplsobit, Zze se objevi
pfiznaky androgenni aktivity, a to zejména
u nekastrovanych samic. Steroidy mohou zlepsit
toleranci glukézy a snizit potfebu inzulinu nebo
dalsich antidiabetickych 1ék{l. Z tohoto dfvodu musi
byt diabeticka zvifata peclivé sledovana a mlze byt
nezbytna Uprava davky antidiabetickych Iékd.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:

V pfipadé nahodného samopodani injekce mize dojit
k prechodné bolestivé, lokalni reakci. Predchazejte
nahodnému samopodani injekce. V  pfipadé
ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem vyhledejte ihned Iékarskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. Tento pripravek obsahuje
benzylalkohol a mdze zplsobit podrazdéni kize.
Zabrarite kontaktu pfipravku s kdzi. V pfipadé
kontaktu s k0zZi zasazené misto omyjte vodou
a mydlem. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékaFskou pomoc. Po poufZiti si umyijte ruce. Pripravek
mdze zplsobit podrazdéni oci. Zabrante kontaktu
pripravku s o€ima. V pfipadé zasazeni oci je ihned
dbkladné vyplachnéte vodou, a pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc. V piipadé, ze
jsou téhotné Zeny vystaveny (cinku tohoto
pripravku, mize dojit k virilizaci  plodu.
A proto veterindrni |éCivy pripravek by nemély
podavat téhotné Zeny nebo Zeny, které se snazi

otéhotnét. Lidé se zndmou precitlivélosti na
nandrolon nebo kteroukoliv pomocnou latku by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim IéCivym
pripravkem.

Brezost a laktace:

Nepouzivejte pripravek béhem brezosti. Nebyla
stanovena  bezpecnost  veterindrniho  1éCivého

pripravku pro pouziti béhem laktace. Pouzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim lékarem.



Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nadmérné dlouhodobé podavani nebo predavkovani
mdze zplsobit, Ze se objevi pfiznaky androgenni
aktivity (virilizace), a to zejména u nekastrovanych
samic.

Interakce:
Anabolické steroidy mohou potencovat Gcinky
antikoagulacnich  pfipravkl. SouCasné podavani

anabolickych steroidl s ACTH nebo kortikosteroidy
mdze zvysit tvorbu otokd.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou 5 ml, 10 ml
nebo 20 ml.

Vicenasobné baleni s 6 injekénimi lahvickami 5 ml,
10 ml nebo 20 ml.

Vicenasobné baleni s 10 injek¢nimi lahvickami 5 ml,
10 ml nebo 20 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

PolyVar Yellow 275 mg prouzek do Glu
96/025/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5, CR

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PolyVar Yellow 25 mg/g prouzek do ulu
Flumethrinum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Zluté plastové prouzky s 15 otvory.
Jeden prouzek do Ulu obsahuije:
LéCiva latka:

Flumethrinum 275 mg
4. INDIKACE

K 1écbé varrodzy u vcel medonosnych vyvolané
roztoCem Varroa destructor citlivym na flumethrin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte v pfipadech znamé rezistence na
pyrethroidy, jak je popsano v Casti ,Zvlastni
upozornéni®.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou. Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné
nezadouci UcCinky i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu lékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Vcely medonosné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPOSOB PODANI

K pouziti uvnitf Ulu. PouZijte v ¢esnu Ulu jako branku.
Na standardni Ul pouZijte dva prouzky.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Aplikace prouzki do ulu:

LéCbu je nutno zahdjit kratce po velké sndsce
a vytoCeni medu, aby byla zajisténa dostatecna
letova aktivita, potfebna k dosazeni lé¢ebného Gcinku
a zdravého zimniho vyvoje vcel. Lécbu je nutno
aplikovat po dobu nejméné 9 tydnl do konce letové
aktivity, ne vSak déle nez 4 mésice. Pokud po 9
tydnech roztoCi stale odpadavaji, je nutno v Iécbé
pokracovat. Lécba tedy obvykle pokryije kritickou fazi
potencialniho horizontalniho pfenosu roztoCl, napf.
loupezemi mezi vCelstvy. Uspéch lécby je nutno
sledovat tak, jak je uvedeno vbodé ,Zvlastni
upozornéni*. Prouzek do Ulu se musi upevnit do
Cesna tak, aby vcely byly nuceny vstupovat do Ulu
a vylétat z néj pouze otvory v prouzku. Cely povrch
otvorl nesmi byt zakryt, aby se zajistil kontakt vcel
s prouzkem a vétrani Ulu. Prouzky jsou navrzeny tak,
aby nezhorsovaly odstranovani mrtvych vcel. Prouzky
se nesméji stfihat. Toto baleni obsahuje pouze
prouzky do Ulu, nicméné podle typu a velikosti ¢esna
mohou byt k upevnéni prouzkl potfebné dalsi
nastroje, jako pripinacky, svorky, hrebicky nebo
drevéné Spaliky. Prouzky Ize pfipevnit rlznymi
zplsoby zevnitf nebo zvendi Glu. U typd udld se
Sirokym Cesnem Ize pripevnit dva prouzky vedle sebe
(viz obrazek 3a, b napf. u Ul Boczonadi, Dadant,
Deutsch normal, Langstroth, Simplex, Spaar-Kast
a Zander). U UG s malym cesnem lIze prouzky




pfipevnit ve tvaru hranolu pfed Cesnem (viz obrazek
3¢, napf. u Ulb Layens, A-2).
Priklady jsou uvedeny nize.
(]
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10. OCHRANNA LHOTA
Med: Bez ochrannych Ihit.
NepouZivejte v obdobi sndisky medu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyzaduje Zzadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pfipravek po uplynuti doby
pouZitelnost uvedené na etiketé a papirové krabicce
po EXP. Po prvnim otevieni je uréeno k okamZzité
spotiebé. Zbyvajici ptipravek musi byt znehodnocen.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

VSechna vcelstva umisténa ve stejném vceliné musi
byt oSetfena soucasné. Pipravek je nutno pouZzivat
jako soucCast integrovaného programu kontroly
varrodzy. Jako U¢innd metoda ke snizeni rizika
selekce rezistence se pripravek PolyVar Yellow - jako
je tomu u jinych akaricidd - nesmi pouZivat v po sobé
jdoucich letech. Misto toho se musi vyuzivat presné
vymezené stfidani s pripravky obsahujicimi Iécivé
latky z jinych chemickych skupin. V Zzavislosti na
regiondini situaci tykajici se rezistence mlze byt
nezbytnd prestdvka v 1écbé delsi nez jeden rok.
Jelikoz flumethrin a tau-fluvalindt patfi do stejné
skupiny, nejsou pro vzajemné stfidani vhodné.
Nevhodné pouzivani tohoto pripravku by mohlo vést
ke zvySenému riziku vzniku rezistence a mohlo by
v kone¢ném  dlsledku vést k neucinné 1écbé
a ztrdtdm vcelstev. Obecné se doporucuje testovat
citivost na akaricidy na regionalni Urovni. To lIze
provést napf. pomoci biologickych  zkousek
(testovani, zda Zivi roztoCi hynou pfi expozici 1éCivé
latce) nebo molekularni analyzy vyuzivajici PCR
(odbér vzorkd mrtvych roztol k testovani na
existenci genl rezistence). Pfi stavajici rezistenci na
pyrethroidy se pripravek PolyVar Yellow nesmi
aplikovat. Tam, kde byla v minulych letech
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pozorovana rezistence na pyrethroidy, mélo by se
zvazit opakované testovani stavu vCelstva, protoze za
nékolik let se citlivost méze vratit. K expozici léCivé
latce je nutnd letova aktivita. PFi delSich obdobich
nizké letové aktivity, napf. v dlsledku Spatného
poCasi, mlze byt uCinnost snizena. Uspésnost IéCby
je nutno sledovat pomoci zavedenych standardnich
testl, jako je kontinualni sledovani pfirozeného
odpadavani roztocl pomoci lepivé zadsuvné podlozky
nebo vyhodnoceni roztocové zatéze na 100 vcel, aby
se stanovilo, zda neni potfeba zimni oSetfeni napf.
kyselinou Stavelovou. Prouzky do uUlu nepouZivejte
opakované.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat

Po instalaci pripravku se vcely mohou nékolik hodin
u Cesna hromadit, nez si na pripravek zvyknou. Pfi
horkém pocasi je nutno zajistit dobré vétrani dlu.
Pripravek Polyvar Yellow nebyl testovan béhem
extrémné horkého pocasi. Tento pfipravek mlze mit
na vétrani Ulu vliv v mife podobné jako
u standardnich ¢esnovych reduktorll a proto je nutno
jej doCasné odstranit, pokud je to nezbytné.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Sacek s prouzky do Ulu uchovavejte do okamziku
pouziti ve vné&jsim obalu. Po nasazeni prouzkd do Glu
si umyijte ruce studenou vodou.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce:

Nejsou znamy. Nepouzivejte soucasné s dalSimi
akaricidy proti varroaze.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

S ohledem na vlastnosti prouzkd do Uulu je

predavkovani  nepravdépodobné a  priznaky
predavkovani se neocekavaji.
Inkompatibility:

Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisd. PolyVar
Yellow (prouzky nebo prazdné sacky) nesmi
kontaminovat vodni toky, protoze mohou byt
nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis. Foliovy sacek slozeny
z polyesteru/hliniku/polyethylenu o nizké hustoté.
Velikosti baleni:

1 foliovy sacek (10 prouzkd do Ulu) v krabicce

10 foliovych sack (100 prouzkd do Ulu) v krabicce



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Vcely
jsou IéCivé latce vystaveny piimym kontaktem
s brankou a socialnim kontaktem v Glu. LéCiva latka
se nevyparuje.

Repose 500 mg/ml injekcni roztok
96/024/17-C

1. JIMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Le Vet Beheer B.V., Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma B.V., Forellenweg 16

4941 S] Raamsdonksveer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Repose 500 mg/ml injekéni roztok
pentobarbitalum natricum

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

Pentobarbitalum natricum 500 mg
odpovida 455,7 mg pentobarbitalum

Pomocné latky

Patentni modf V (E131) 0,01 mg

Ciry, modry vodny roztok.

4. INDIKACE
Eutanazie

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat k anestézii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po injekénim podani mize dojit k mirnym svalovym
zaSkublim. V pfipadé perivaskuldrniho injekéniho
podani nebo do organl/tkani, ze kterych dochazi
k nizké absorpci pfipravku, méze dojit k prodlouZeni
doby do okamziku smrti. Perivaskularni nebo
subkutanni podani barbituratd mdze mit za nasledek
podrazdéni tkané. Pentobarbital sodny mize zplsobit
vyvolani  excitace. Premedikace/sedace znacné
snizuje riziko excitace. V ojedinélych pripadech se
mize objevit kratké lapavé dychani, které souvisi se
zastavou srdce. V tomto stavu je zvife jiz klinicky
mrtvé. Cetnost nezadoucich UCinkd je charakteri-
zovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice
nez 1 z 10 oSetfenych zvifat),

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

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000
oSetfenych zvitat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych
zvitat, vCetné ojedinélych hlaseni).

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky, kralici, norci, hlodavci, skot, ovce, kozy,
prasata a koné

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A ZPOSOB PODANI

Davka pentobarbitalu sodného v mnozstvi 140 mg na
kg 7zivé hmotnosti, coZz odpovidd 0,28 ml
pripravku/kg Z.hm., je obecné povaZovana za
postacujici pro vSechny uvedené cesty podani.
U malych druh@ - hlodavct, kralikd a norkd - mohou
byt pouzity vysSi davky, a to zejména pfi podani
intraperitonealni cestou. U velkych druhl zvifat
(koné, skot, ovce, kozy a prasata) mohou byt pouZzity
nizsi davky, a to zejména v pripadé eutanazie
dospélych zvifat. Intravendzni podani by mélo byt
cestou volby, a pokud to veterinarni Iékaf povazuje
za nutné, méla by byt provedena pfiméfena sedace
zvitete. U koni a skotu je povinnd premedikace
a u téchto druht by mél byt pentobarbital podavan
pouze intravenozné. U prasat zavisi cesta podani na
véku a hmotnosti jedince a mlze byt intravendzni -
vena cava cranialis nebo usni Zzla. Pokud je
intravendzni podani obtizné, mdZze byt pfipravek
u vSech druhd, kromé skotu a koni, alternativné
podan intrakardialni cestou, pouze vSak po hluboké
sedaci nebo anestezii. Pouze u malych zvifat, po
jejich uvedeni do sedace, Ize alternativné pripravek
podat intraperitonedlné. Zatku Ize propichnout
maximalné 40krat pouzitim jehly 21G. Zatku Ize
propichnout maximalné 10krat pouzitim jehly 18G.
Uzivatel musi proto zvolit injek¢ni lahvicku vhodné
velikosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi

Intravendzni podani je nutné domacim zvifatlm
podavat stalou rychlosti, dokud neni dosazeno stavu
bezvédomi. U koni, skotu, ovci, koz a prasat je nutno
injekci pentobarbitalu podat jako rychly bolus.

10. OCHRANNA (E) LHOTA (Y)

Je tfeba ucinit patficna opatreni, aby téla a vedlejSi
Zivocisné produkty utracenych zvifat, kterym byl
podan tento pipravek, nevstoupily do potravinového
fetézce a nebyly pouzity k lidské spotfebé nebo ke
krmnym Gceldm u zvifat.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  1éCivy  pripravek nevyZaduje Zadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZivejte tento



veterinarni IéCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabiCce a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici. Doba pouzitelnosti po prvnim
otevreni vnitfniho obalu: 56 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

U prasat bylo prokdzano, Ze existuje pfimy vztah
mezi drzenim a Urovni excitace a agitace. Z tohoto
dlvodu by injekéni podani u prasat mélo byt
provedeno s co nejmensim nezbytnym drzenim.
Intravendzni podani pentobarbitalu mize u Fady
druhG zvifat zplsobit excitaci, a pokud veterinarni
lékaf uznd za nutné, méla by byt provedena
dostatecna sedace zvifete. U koni a skotu by se méla
pouzit premedikace vhodnym sedativem a pred
provedenim eutanazie tato zvifata uvést do hluboké
sedace. Musi byt prfijata opatfeni k zabranéni
perivaskuldrniho podani pfipravku (napf. pomoci
intravenozniho  katétru). Intraperitonedlni cesta
podani mdze zplsobit opozdény nastup ucinku se
zvySenym rizikem vyvolani excitace. Intraperitonealni
podani se smi pouZivat pouze po odpovidajici sedaci.
Je nutné pfijmout opatfeni, ktera zabrani podani
pripravku do sleziny nebo organl/tkani, ze kterych
dochazi k nizké absorpci pfipravku. Tento zplsob
podani je vhodny pouze pro mald zvifata.
Intrakardialni injekci Ize pouZit pouze tehdy, kdyZ je
zvite v hluboké sedaci, v bezvédomi nebo je
v celkové anestézii. Ke snizeni rizika vyvolani excitace
by eutanazie méla byt provedena v klidném
prostredi.

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvifat: V pfipadé
nahodného podani zvifeti, u néhoz nema byt
provedena eutanazie, jsou vhodna opatreni jako
umélé dychani, podani kysliku a uZiti analeptik.
Pokud eutanazii ma podstoupit agresivni zvire,
doporucuje se premedikace snadnéji podavanym
(perordlni,  subkutanni nebo intramuskularni)
sedativem. Vzhledem k obtiznosti bezpecného
intravenézniho podani u prasat je doporucena
odpovidajici sedace zvifat  pred i.v. podanim
pentobarbitalu. U koni a skotu musi byt k dispozici
pro pfipad nutnosti nahradni zplsob eutanazie.
Zvlastni _opatieni urcené osobdm, které podavaiji
veterinarni |éCivy pfipravek zvifatim: Pro pouZiti
pouze veterindrnim lékafem. Pentobarbital je silné
hypnotikum a sedativum potencialné toxické pro
Clovéka. MlZe se systémové vstrebavat kizi a pfi
poziti. ZvIastni pozornost je nutné vénovat tomu, aby
nedosSlo k nahodnému poziti pripravku nebo
k ndhodnému sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem. Nikdy neprendsejte stfikacku s nasa-
zenou jehlou, aby nedoslo k nahodnému injekénimu
podani. Systémova absorpce pentobarbitalu (vcetné
absorpce kOzi nebo v dilsledku zasaZeni oka)
zplsobuje Gtlum, navozeni spanku, CNS a respiracni
depresi. Tento pfipravek mdze dale zplsobovat
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podrazdéni kdZe, stejné jako
i alergické reakce (vzhledem k pfitomnosti
pentobarbitalu). Embryo-toxické Gcinky  nejsou
vylouceny. Zamezte pifimému kontaktu pfipravku
s klzi a ocima, vcetné zasaZeni oka kontami-
novanyma rukama. Pripravek je hoflavy. Uchovavejte
ho mimo dosah zdrojl zapaleni. BEhem manipulace
s pripravkem nekufte, nejezte a nepijte. Zabrarite
nahodnému sebeposkozeni injek¢né aplikovanym
pfipravkem nebo ndhodné aplikaci asistujicim
osobam pii podavani tohoto pfipravku. Lidé se
znamou precitlivélosti na pentobarbital by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pripravkem.
S pripravkem zachazejte s mimoradnou opatrnosti, to
plati zejména pro téhotné a kojici Zeny. PouZivejte
ochranné rukavice. Tento veterinarni IéCivy pFipravek
smi podavat pouze veterinarni lékaf a to pouze
v pritomnosti dalsi odborné zpUsobilé osoby, ktera je
schopna poskytnout pomoc v pfipadé nahodného
expozice pripravkem. Jestlize tito pracovnici nemaji
zdravotnické  vzdélani, poucte je o rizicich
souvisejicich s pripravkem. V pfipadé nahodného
zasazeni klZe nebo o¢i musi byt zasazené misto
neprodlené omyto velkym mnoZstvim  vody.
V pripadé zasaZeni klze nebo oéi velkého rozsahu
nebo v pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. V pfipadé nahodného pozfeni si
okamZzit¢ vyplachnéte Usta aihned vyhledejte
Iékarskou pomoc. NERIDTE MOTOROVE VOZIDLO,
nebot mize dojit k sedaci. Po podani pfipravku
nastane do 10 sekund kolaps. Pokud je pripravek
podavan stojicimu zvifeti, musi osoba, ktera lécivy
pripravek zvifeti podava, stejné jako dalsi pfitomné
osoby, dbat opatrnosti a udrzovat potrebnou
vzdalenost od zvifete, aby se zabranilo dalSim
zranénim.

Informace pro zdravotnicky persondl v pripadé
expozice: Opatfeni prvni pomoci by méla smérovat
k udrZeni respiracnich a srdecnich funkci. PFi vaznych
otravach je treba pfijmout opatfeni, ktera urychli
eliminaci absorbovanych barbituratd z organismu.
Koncentrace pentobarbitalu v pfipravku je takova, ze
nahodné injekéni podani nebo pozieni i tak malého
mnozstvi jako 0,8 ml mlze mit u dospélého Clovéka
zavazné Ucinky na CNS. Dostupné Udaje ukazuiji, ze
davka 1 g pentobarbitalu sodného (odpovida 2 ml
pripravku) mize byt pro Clovéka smrtelnd. Lécba by
méla byt podplirad s vhodnou intenzivni terapi
a udrzovanim préchodnosti dychacich cest.

DalSi opattfeni: Téla zvifat utracenych s timto
pfipravkem musi byt likvidovana podle mistnich
pravnich predpisG. Z dlvodu rizika sekundarni
intoxikace nesmi byt zvifata, ktera byla utracena
timto pfipravkem, zkrmovana jinymi zvifaty.

Pouziti v prlibéhu bfezosti a laktace: Je-li eutanazie
nutna, je mozné pripravek pouZit u brezich nebo
laktujicich zvifat. PFfi vypoCtu davek je treba vzit

podrazdéni odi,




v Uvahu zvySenou Zivou hmotnost bfezich zvitat.
Pokud je to mozné, mél by se pfipravek podavat
intravendzné injekci. Plod nesmi byt vyjmut z téla
matky (naptiklad pro Ucely zkousek) dfive nez 25
minut po potvrzeni Ghynu matky. V tomto pfipadé je
tfeba zjistit, zda plod nejevi znamky Zivota,
a pokud je to nutné, je tfeba provést usmrceni
oddélené.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Ackoli premedikace sedativy miZe zpozdit
pozadovany UCinek pripravku v dlsledku snizené
obéhové funkce, nemusi to byt klinicky zjistitelné,
nebot latky tlumici CNS (opioidy, a2 agonisty
adrenoreceptoru, fenothiaziny atd.), mohou Ucinek
pentobarbitalu zvysit.

Inkompatibility: Studie kompatibility nejsou k dispo-
zici, a proto tento veterinarni IéCivy pripravek nesmi
byt misen s zadnymi dalSimi veterinarnimi léCivymi
pripravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALST INFORMACE

Veterinarni |1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis. Pouze pro pouziti veterindrnim lékarem.
Pripravek obsahuje navykové latky. Injek¢ni lahvicky,
sklo typu I obsahujici 100 ml nebo 250 ml
a polypropylenové injekéni lahvicky obsahujici 100 ml
nebo 250 ml, uzaviené bromobutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem v kartonové krabici.
Velikosti baleni kartonové krabicky:

1 nebo 12 injekénich lahvicek po 100 ml.

1 nebo 12 injekénich lahvicek po 250 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy
96/036/17-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLEN{

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:
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CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de La Ballastiere

33500, Libourne,

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Sante Animale

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 Laval,

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Carprodyl Quadri 50 mg tablety pro psy
Carprofenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Carprofenum 50 mg
BéZova tableta tvaru jetelového listu s délicimi
ryhami. Tablety Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Psi: Zmirnéni zanétu a bolesti pfi onemocnénich
muskuloskeletdlniho systému a degenerativnich
onemocnéni kloubl. K tlumeni pooperacni bolesti,
jako pokracovani parenteralni analgezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich fen nebo u fen v laktaci.
NepouZivat u Sténat mladsich 4 mésicd a v pripa-
dech, pokud nejsou k dispozici presné specifické
Udaje. Nepouzivat u kocek. Nepouzivat u zvifat
trpicich srde¢nim, jaternim, ledvinovym onemoc-
nénim, nebo u zvifat kde hrozi nebezpedi
gastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo kde je
prokazana krevni dyskrazie. NepouZzivat v pfipadé
precitlivélosti na 1éCivou latku, na jiné NSAIDs nebo
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mohou se vyskytnout typické nezadouci ucinky
spojené s uzivdnim NSAIDs, jako jsou zvraceni,
mékké vykaly/prljmy, melena, ztrdta apetitu
a letargie. Nezadouci UCinky se objevuji nejCastéji
v priibéhu prvniho tydne lécby, jsou ve vétSiné
pripadl  pfechodného charakteru avymizi po
ukonceni léCby. Zfidka maji vazny nebo fatdlni
priibéh. Pfipady gastrointestinalniho krvaceni jsou
vyjimecné. Jestlize se objevi nezadouci ucinky,
prestaiite veterinarni 1éCivy pripravek podavat

a vyhledejte veterindrniho lékafe. Stejné jako
u ostatnich NSAIDs existuje riziko ojedinélych
ledvinovych  nebo idiosynkratickych  jaternich

nezadoucich uc¢inkd. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
vasemu veterinarnimu lékafi.



7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPOSOB PODANI

Peroralni podani. 4 mg karprofenu/ kg z. hm. / den.
Pocatecni denni davka 4 mg karprofenu / kg Z. hm,
/ den, mlze byt podana nardz. Analgeticky ucinek
z kazdé davky pretrvava po dobu nejméné 12 hodin.
V zavislosti na klinické odezvé mize byt denni davka
snizena. Délka IéCby je zavisla na klinické odezvé.
Dlouhodoba Ié¢ba by méla probihat pod dohledem
veterinarniho lékafe. Na prodlouzZeni analgetického

.....

karprofen podavan jako pokracovani parenteralni
predoperacni |écby injekéné podanym karprofenem,
v davce 4 mg / kg Zz. hm./ den po dobu 5 dni.
NeprekraCovat doporucené davkovani.  Pokyny
k déleni tablet: PoloZte tabletu na rovny povrch se
stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni stranou
nahoru). Lehkym vertikdlnim tlakem  Spickou
ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po
Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit na
Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite po délce. Tablety jsou délitelné,
podavejte podle nasledujici tabulky:

Pocet tablet na den Hmotnost psa (kg)
1/4 >3 - <6
1/2 26 - <9
3/4 >9 - <125
1 >125 - <155
11/4 >155 - <185
11/2 >185 - <21,5
13/4 2215 - <25
2 > 25 - <28
2 1/4 > 28 - <31
21/2 >31 - <34
2 3/4 >34 - <37
3 > 37 - <40
31/4 > 40 - <43
31/2 >43 - <45

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené a spontanné pfijimany psy.
Mohou byt podany pfimo do tlamy nebo v pfipadé
potfeby s krmivem.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti. Uchovavejte pii teploté
do 30 °C. Chrante pred svétlem. Zbylé nepouzité
Casti tablet vratte zpét do blistru. Doba pouzitelnosti
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zbylych Casti tablety: 72 hodin. NepouZivejte tento
veterinarni  |éCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po ,EXP".
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

PouZiti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie na laboratornich zvifatech (potkani a kralici)
prokazali fetotoxicky Ucinek karprofenu v davkach
blizkych terapeutické davce. BezpecCnost veteri-
narniho pripravku pro brezi a laktujici feny nebyla
zkoumana. Nepouzivejte u brezich a laktujicich fen.
NepouzZivejte u chovnych zvitat v  obdobi
rozmnozovani.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat

Pouziti u psti mladsich jako 6 tydn{ nebo u starsich
zvitat mdZe predstavovat urcité riziko. Jestlize je
pouziti nevyhnutelné, psiim se poda nizsi davka a je
nutné peclivé klinické sledovani psf. Informujte se
u svého veterinarniho Iékare. Nepouzivat u dehyd-
rovanych, hypovolemickych nebo hypotenznich pst,
protoZe hrozi riziko zvySeni renalni toxicity. Je tfeba
vyhnout se souCasnému podavani potencialné
nefrotoxickych pfipravkd. NSAIDs mohou zplsobit
inhibici fagocytdzy a proto v pripadé Iécby zanétu,
ktery je spojen s bakterialni infekci, je nutné zvazit
pouziti antimikrobidlni terapie. Stejné jako u ostat-
nich NSAIDs, byla béhem Iécby karprofenem
pozorovana u laboratornich zvifat a lidi fotode-
rmatitida. Tyto koZni reakce nikdy nebyly pozorovany
u psd. Neaplikovat soucasné nebo v pribéhu 24
hodin jiné NSAIDs. Nékteré NSAIDs se mohou silné
vazat na plazmatické bilkoviny a mohou soutézit
s jinymi silné navazanymi léCivy, coz mlZe vyvolat
toxicky efekt. Vzhledem k ochuceni tablet je nutné
uchovavat je na bezpecném misté, mimo dosah
zvitat. Podani vyssi davky nez doporucené mlize vést
k zavaznym vedlejsSim ucinkém. V takovém piipadé,
okamzité vyhledejte veterindrni pomoc.

Zvlastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni IéCivy pripravek zvifatlim

V pripadé nahodného pozfeni tablet vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
praktickému Iékafi. Po manipulaci s tabletami si
umyijte ruce.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce

Karprofen se silné vaze na plasmatické bilkoviny
a tak soutézi s jinymi silné navazanymi léCivy, coz
mdze vést k toxickému Ucinku. Nepodavat soucasné
jiné NSAIDs nebo glukokortikoidy Je tfeba se

vyhnout  souCasnému  podavani  potencidlné
nefrotoxickych  1éCiv  (napf. aminoglykosidovych
antibiotik).

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné

Bibliografické Udaje uvadéji, ze pfi podani
dvojnasobku doporucené davky je karprofen dobie




snasen u pstl po dobu 42 dnd. Pfi 3 nasobném
prekroceni doporuCené davky nebyly zaznamenany
nezadouci Ucinky. Neexistuje zadné specifické
antidotum pti predavkovani karprofenem, postupuje
se podle obecnych zasad podplrné terapie pfi
predavkovani NSAIDs .

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim
odpadni vody ¢ domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych IéCivych pripravkd se poradte
s vasim veterinarnim Iékafem. Tato opatteni
napomahaji chranit Zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni lécivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka se 2 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 10 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 20 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 30 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 40 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 50 blistry po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lécivém
pripravku, kontaktujte prosim prislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Carprodyl Quadri 120 mg zvykaci tablety pro

psy
96/037/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci:

CEVA SANTE ANIMALE

10 avenue de La Ballastiere

33500, Libourne, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Sante Animale

200 avenue de Mayenne

Zone Industrielle des Touches

53000 Laval, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Carprodyl Quadri 120 mg zvykaci tablety pro psy
Carprofenum
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3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

LéCiva latka:

Carprofenum 120 mg
BéZova tableta tvaru jetelového listu s délicimi
ryhami. Tablety Ize délit na Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4. INDIKACE

Psi: Zmirnéni zanétu a bolesti pfi onemocnénich
muskuloskeletélniho systému a degenerativnich
onemocnéni kloub. K tlumeni pooperacni bolesti,
jako pokracovani parenteralni analgezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u brezich fen nebo u fen v laktaci.
Nepouzivat u Sténat mladsich 4 mésicd a v pfipa-
dech, pokud nejsou k dispozici presné specifické
Udaje. NepouZivat u kocCek. Nepouzivat u zvifat
trpicich srdecnim, jaternim, ledvinovym onemoc-
nénim, nebo u zvifat kde hrozi nebezpeci
gastrointestinalni ulcerace, krvaceni nebo kde je
prokazana krevni dyskrazie. NepouZzivat v pfipadé
precitlivélosti na 1éCivou latku, na jiné NSAIDs nebo
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mohou se vyskytnout typické neZadouci ucinky
spojené s uzivanim NSAIDs, jako jsou zvraceni,
mékké vykaly/prljmy, melena, =ztrata apetitu
a letargie. Nezadouci UCinky se objevuji nejCastéji
v prlibéhu prvniho tydne Ilécby, jsou ve vétsiné
pripadl prechodného charakteru a vymizi po
ukonceni lécby. Zfidka maji vazny nebo fatalni
prlibéh. PFipady gastrointestinalniho krvaceni jsou
vyjimecné. Jestlize se objevi nezadouci Ucinky,
prestaiite veterinarni 1éCivy pripravek podavat
a vyhledejte veterinarniho 1ékafe. Stejné jako
u ostatnich NSAIDs existuje riziko ojedinélych
ledvinovych  nebo idiosynkratickych  jaternich
nezadoucich Gcinkld. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
vasemu veterinarnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPOSOB PODAN{

Peroralni podani. 4 mg karprofenu/ kg z. hm. / den.
Pocatecni denni davka 4 mg karprofenu / kg z. hm.
/ den, mlze byt podana naraz. Analgeticky ucinek
z kazdé davky pretrvava po dobu nejméné 12 hodin.
V zavislosti na klinické odezvé mlze byt denni davka
snizena. Délka lécby je zavisla na klinické odezvé.
Dlouhodobd lécba by méla probihat pod dohledem
veterinarniho lékafe. Na prodlouZeni analgetického

.....

karprofen podavan jako pokracovani parenteralni



predoperacni léCby injek¢né podanym karprofenem,
v davce 4 mg / kg Z. hm./den po dobu 5 dni.

NeprekraCovat doporucené davkovani.  Pokyny
k déleni tablet: PoloZte tabletu na rovny povrch
stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni stranou
nahoru). Lehkym vertikdlnim tlakem Spickou
ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po
Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdélit na
Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite po délce. Kazda zvykaci tableta
mdze byt rozdélena na Ctvrtiny pro presné davkovani

podle individudlni Zzivé hmotnosti zvifete podle
nasledujici tabulky:

Pocet tablet na den Hmotnost psa (kg)
1/4 >75 < 144
12 >145 < 209
3/4 >21 < 29,9
1 >30 < 374
11/4 >375 < 449
11/2 245 < 52,4
13/4 >525 < 59,9
2 > 60 < 70

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Zvykaci tablety jsou ochucené a spontanné pfijimany
psy. Mohou byt podany s krmivem nebo pfimo do
tlamy.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti. Uchovaveijte pfi teploté
do 30 °C. Chrante pred svétlem. Zbylé nepouzité
Casti tablet vrat'te zpét do blistru. Doba pouzitelnosti
zbylych Casti tablety: 72 hodin. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru po ,EXP".
Doba pouzitelnosti konci  poslednim  dnem
v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky
Studie na laboratornich zvifatech (potkani a kralici)
prokazali fetotoxicky UcCinek karprofenu v davkach
blizkych terapeutické davce. Bezpelnost veteri-
narniho pfipravku pro bifezi a laktujici feny nebyla
zkoumana. NepouZivejte u brezich a laktujicich fen.
Nepouzivejte u chovnych zvifat v  obdobi
rozmnozovani.

Zvlastni opatteni pro pouZiti u zvitat

Pouziti u psti mladsich jako 6 tydn{i nebo u starSich
zvitat mlZe predstavovat urcité riziko. Jestlize je
pouZiti nevyhnutelné, pslm se podad nizsi davka
a je nutné peclivé klinické sledovani psd. NepouZivat
u dehydrovanych, hypovolemickych nebo hypo-
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tenznich psli, protoZe hrozi riziko zvySeni rendlni
toxicity. Je tfeba vyhnout se soucasnému podavani
potencialné nefrotoxickych pripravkd. NSAIDs mohou
zpasobit inhibici fagocytézy a proto v pripadé lécby
zanétu, ktery je spojen s bakteridini infekci, je nutné
zvaZit pouZiti antimikrobidlni terapie. Stejné jako
u ostatnich NSAIDs, byla béhem léCby karprofenem
pozorovana u laboratornich zvitat a lidi
fotodermatitida Tyto kozni reakce nikdy nebyly
pozorovany u psl. Nepodavat souCasné nebo
v prlibéhu 24 hodin jiné NSAIDs. Nékteré NSAIDs se
mohou silné vazat na plazmatické bilkoviny a mohou
soutéZit s jinymi silné navazanymi léCivy, coz mize
vyvolat toxicky efekt. Vzhledem k ochuceni tablet je
nutné uchovavat je na bezpetném misté, mimo
dosah zvitat. Podani vyssi nez doporucené mlize vést
k zavaznym vedlejSim ucinkém. V takovém piipadé,
okamzité vyhledejte veterinarni pomoc.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

V pfipadé nahodného pozieni tablet vyhledejte ihned
lékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci
praktickému Iékafi. Po manipulaci s tabletami si
umyijte ruce.

Interakce s dalSimi léCivymi pfipravky a dalSi formy
interakce

Karprofen se silné vaze na plasmatické bilkoviny
a soutéZi s jinymi silné navazanymi lécivy, coz mlze
vést k toxickému UGcinku. Nepodavat soucasné jiné
NSAIDs nebo glukokortikoidy. Je tfeba se vyhnout
souCasnému podavani potencialné nefrotoxickych
léCiv (napf. aminoglykosidovych antibiotik). Viz. také
Cast ,, Zvlastni opatteni pro pouziti®.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota),
pokud je to nutné

Bibliografické Udaje uvadéji, ze pfi podani
dvojnasobku doporucené davky je karprofen dobre
snasen u psd po dobu 42 dnd. Neexistuje zadné
specifické antidotum pti predavkovani karprofenem,
postupuje se podle obecnych zasad podp(irné terapie
pri predavkovani NSAIDs .

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cerven 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Veterinarni léCivy pripravek je
vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka se 2 blistry po 6 tabletach.
Papirova krabicka s 20 blistry po 6 tabletach.



Papirova krabicka se 40 blistry po 6 tabletach.
Papirova krabicka s 80 blistry po 6 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Pokud
chcete ziskat informace o tomto veterinarnim |écivém
pripravku, kontaktujte prosim pfislusného mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata
96/029/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Univet Ltd., Tullyvin

Cootehill, Co. Cavan

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Curofen 50 mg/g premix pro medikaci krmiva pro
prasata

Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Bily prasek
Kazdy g obsahuje 50 mg fenbendazolum.

4. INDIKACE

Pro lécbu infestaci gastrointestinalniho a respiracniho
traktu prasat zralymi a nezralymi (L;) formami
nasledujicich nematod citlivych na benzimidazol:
Hyostrongylus rubidus (vlasovka praseci)
Oesophagostomum spp. (zubovky)

Ascaris suum (Skrkavka praseci)

Trichuris suis (tenkohlavec praseci)

Metastrongylus apri (plicnivka praseci)

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

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou zndmy. Jestlize zaznamenate jakékoliv
zavazné nezadouci ucinky Ci jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to
prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA

A zP0SOB PODANI

Pro peroralni podani po zamichani do kompletniho
krmiva pro prasata. Krmivo obohacené timto léCivym
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pfipravkem Ize peletovat. Peletovani je tfeba
provadét pii teplotach do 70 °C. Doporucena
terapeuticka davka je 5 mg fenbendazolu na kg zivé
hmotnosti. Pro zajiSténi spravné davky je nutné urcit
Zivou hmotnost co nejpresnéji. V pripadé, Ze zvirata
maji byt oSetfena hromadné namisto individualniho
oSetfeni, je nutné je rozdélit do skupin podle zivé
hmotnosti a podle toho davkovat, aby se predeslo
poddavkovani nebo predavkovani.

K dosazeni takovéto davky:

a) Hromadna medikace / medikace celého stada
jednou davkou (v jeden den).

Podle nasledujiciho vzorce vypocitejte, kolik je tfeba
pridat pfipravku Curofen 50 mg/g na tunu krmiva:

Primérna Ziva

[0,1 g * Curofen hmotnost (k = kg
50 mg/g / poet  x o§etFovanyg/cg) pripravku
dni 1écby] Svitat Curofen /
t
Prlmeérny denni pfijem krmiva (kg) una
*Pro  jedno oSetfeni je davkovani 5mg

fenbendazolu/kg z.. hm., coz odpovida 100 mg
neboli 0,1 g pripravku Curofen 50 mg/g / kg z. hm.
Pro oSetfeni prasat ve fazi rdstu a vykrmu je treba
pfimichat pfipravek Curofen 50 mg/g premix do
krmiva v mnoZzstvi 2 kg na tunu krmiva. Doporucuje
se nejprve zamichat 2 kg prasku do 20 kg suchého
krmiva. Tento premix se poté zamicha do zbytku
krmiva.  Nasledujici mnozstvi  krmiva  zajisti
jednorazovou |écbu: 800 prasat o Zivé hmotnosti
25kg se spotfebou po 1,25kg medikovaného
krmiva. 400 prasat o Zzivé hmotnosti 50 kg se
spotiebou po 2,5 kg medikovaného krmiva. Pro 1éCbu
prasnic o zivé hmotnosti 150 kg se spotfebou po
2kg medikovaného krmiva zamichejte 7,5 kg
pripravku Curofen 50 mg/g premix do 1 tuny krmiva.
Toto mnozstvi medikovaného krmiva  zajisti
jednorazovou lé¢bu 500 prasnic. Pro Iébu prasnic
o Zzivé hmotnosti 200 kg se spotiebou po 2,5 kg
medikovaného krmiva zamichejte 8 kg piipravku
Curofen 50 mg/g premix do 1 tuny krmiva. Toto
mnozstvi medikovaného krmiva zajisti jednorazovou
Ié¢bu 400 prasnic.

NEBO

b) Hromadna medikace / medikace celého stada -
rozdélte davku na 3 nebo 7 dnd, tj. 1,7 mg/kg/den
na dobu 3 dnll nebo 0,7 mg/kg/den na dobu 7 dn.
Podavani rovnych dilli prasku po dobu tfi nebo sedmi
dnd je stejné acinné jako jednorazova davka v jeden
den.

Podle nasledujiciho vzorce vypocitejte, kolik je tfeba
pridat pfipravku Curofen 50 mg/g na tunu krmiva:

Primérna ziva

[0,1 g * Curofen hmotnost (k =kg
50 mg/g / poet  x o ( 9) pfipravku
dndl 1éb oSetfovanych
nd 1écby] svitat Curofen /
tuna

Pr@mérny denni prijem krmiva (kg)



50 mg/g |Fenbendazol [Pocet
p premixu na [na tunu oSetfenych
rasata . ~
tunu krmiva izvirat na tunu
krmiva krmiva
3DENNI LECBA
Prasata ve fazi 666 g 33,39 222
rlistu a vykrmu
(zivd hmotnost
30 kg)
Prasnice (150 kg) |2 500 g 125g 166
7DENNI LECBA
Prasata ve fazi 285 g 143 g 95
rlistu a vykrmu
(Zivd hmotnost
30 kg)
Prasnice (150 kg)[1 050 g  |52,5¢g 70

Pfi zamichani do krmiva v mnozstvi nizSim nez 2 kg
na tunu konecného krmiva smi pfipravek michat
pouze vyrobce, ktery je pro michani v této Grovni
schvaleny.

Lécba specifickych infekci

Pro lécbu Trichuris suis se doporucuje davkovani
rozdélit a podavat po dobu sedmi dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pro zajisténi spravné davky je nutné urcit Zivou
hmotnost co nejpresnéji.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: 6 dnii

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento
veterinarni  |éCivy pfipravek nevyZaduje Zadné
zvlastni teplotni podminky uchovéavani. Uchovaveijte
v suchu. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte
v dobfe uzavieném obalu. Nepouzivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP. Doba
pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném
mésici. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni
vnitfniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Je tfeba se vyhnout nasledujicim praktikdm, protoze
zvySuji  riziko vyvoje rezistence a mohly by
v kone¢ném dlsledku vést k nelcinné Iécbé: PFilis
Casté a opakované pouzivani anthelmintik ze stejné
tfidy po dlouhou dobu. Poddavkovani z dGvodu
Spatného stanoveni Zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostatecné kalibrace davkovaciho
zarizeni (pokud je pouzito). Suspektni klinické
pripady rezistence na anthelmintika je nutné dale
proSetfit prostfednictvim vhodnych testd (napf. testu
redukce poctu vajicek v trusu - FECRT). Pokud
vysledky testl silné naznacluji rezistenci na urdité
anthelmintikum, mély by se pouzit anthelmintika
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patfici do jiné farmakologické skupiny s odliSnym
zplisobem Gcinku.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Neuplatiiuje se.

ZvIastniopatfeni urCené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy piipravek zvifatlim:

Pripravek mlze zplsobit reakce z precitlivélosti
(alergie). Lidé se znamou precitlivélosti na
fenbendazol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym pfipravkem. Pfi manipulaci
s pripravkem zabrante kontaktu s pokozkou. P¥i
nakladani s veterinarnim lécivym pfipravkem nebo pfi
michani pripravku s krmivem zabrafite primému
kontaktu s pokozkou a vdechovani prachovych Castic
pouzivanim ochranného obleceni vcetné nepro-
pustnych rukavic a obli¢ejové masky. Pouzivejte bud’
jednorazovy respirator vyhovujici normé EN 149,
nebo respirator pro opakované pouziti vyhovuijici
normé EN 140 s filtrem podle normy EN 143,
Bezpednostni _upozornéni pro operatory vyroben
Krmiv:

Pfi michani nebo nakladani s veterinarnim |écivym
pripravkem pouzivejte vhodné vybaveni pro odsavani
prachu. Tam, kde to neni mozné, pouzijte bud’
jednorazovy respirator vyhovujici normé EN 149,
nebo respirator pro opakované pouziti vyhovuijici
normé EN 140 s filtrem podle normy EN 143. Po
pouZziti si umyjte ruce a potfisnénou pokozku.

Jina opatfeni:

Pripravek nesmi kontaminovat povrchové vody,
protoZze ma skodlivé Ucinky na vodni organismy.
Brezost:

Pfipravek Ize pouzit u prasnic v prlibéhu brezosti
i laktace.

Interakce s dalSimi léCivymi pripravky a dalsi formy
interakce: Nejsou znamy.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou znamy.

Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento
veterinarni  léCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi IéCivymi pFipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich  predpisd.
Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
mdZe byt nebezpecny pro vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE
Fenbendazol je anthelmintikum (odcerveni), které
nalezi do skupiny benzimidazol-karbamatl. Pouze



pro zvifata. Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan
pouze na predpis. Registracni Cislo: 96/029/17-C
Dodava se v 1, 2 a 4kg polypropylenovych obalech
s vystelkou tvorenou LDPE pytlem. Na trhu nemusi
byt vSechny velikosti baleni.

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro
nakapani na klizi - spot-on pro kocky

a fretky

96/031/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENT

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co Down

BT35 6P, Severni Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PestiGon Combo 50 mg / 60 mg roztok pro nakapani
na kdZzi - spot-on pro kocky a fretky

Fipronilum

(S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta (0,5 ml) obsahuje:
LECivé latky

Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

Pripravek je pouzivan k IéCbé napadeni blechami,
klistaty a vSenkami u kocek a k IéCbé napadeni
blechami a klistaty u fretek.

Lécba pripravkem u kocek:

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
4 tydnQ. Pripravek rovnéZz potlaCuje vyvoj vajicek
a vyvojovych stadii po dobu 6 tydnl po aplikaci.

- eliminuje klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Pripravek ma
trvaly akaricidni GCinek po dobu az 2 tydnl proti
klistatdm (doloZzeno vysledky experimentainich
studif)

- eliminuje vsenky (Felicola subrostratus).

Pfipravek je mozné pouzit jako soucast lécebné
strategie zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

Lécba pripravkem u fretek:

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
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proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
4 tydnl. Pripravek rovnéZz potlacuje vyvoj vajicek
a vyvojovych stadii blech.

- eliminuje klistata (Ixodes ricinus). Pripravek ma
trvaly akaricidni ucinek po dobu 4 tydnd proti
klistatdim (doloZzeno vysledky experimentalnich
studif)

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nepouzivat u kotat mladsich 8 tydnl
a/nebo vazicich méné nez 1 kg. Pfipravek nepouzivat
u fretek mladsich 6 mésicll. NepouZivat u nemocnych
zvitat (napf. horecka) nebo zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u  kralikd  zdGvodu  nebezpedi
nezadoucich U¢inkd aZz Uhynu. Neni doporuceno
pouzivat pFipravek u necilovych druhl zvifat.
Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na Iécivé latky
nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vyhnéte se predavkovani.

Kocky: Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi
nezadoucimi Ucinky byly po pouziti pfipravku hlaseny
prechodné kozni reakce v misté aplikace (odlupovani
klze, lokalni ztrdta srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné
slinéni, reverzibilni nervové priznaky (zvysena
citlivost ke stimulacnim podnétiim, deprese, jiné
nervové priznaky) nebo zvraceni byly rovnéz po
pouZiti pozorovany. Frekvence vyskytu nezadoucich
acinkG je definovana pfi pouZiti nasledujiciho
pravidla: - vzacné (méné nez 1 zvife z 10.000
oSetrenych zvirat, v€etné sporadickych zprav). Pokud
doslo kolizani, mlZe se objevit kratka perioda
nadmérného slinéni jako reakce vyvoland prevazné
vlastnostmi nosice. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci UCinky, ato itakové, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite,
Ze pripravek nebyl Gcinny, oznamte to prosim,
vasemu veterinarnimu Iékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Kocky a fretky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)

A zPUSOB PODANI

Davkovani:

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku, coz
odpovidd minimaini doporu¢ené davce 5mg/kg
fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku, coz
odpovidd minimaini doporuc¢ené davce 50 mg
fipronilu a 60 mg (S)-methoprenu na fretku.

Cesta podani: pouze k zevnimu pouziti nakapanim na
k@zi - spot-on. Pipetu vyjméte ze sacku az
bezprostiedné pred pouzitim.

Zplsob podani: Vyjméte pipetu ze sacku, pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonalni linie, az se
ukaze zarez, odtrhnout dozadu pres zarez.



\\‘

Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi Cast
pipety, aby bylo zajisténo, ze obsah zlstal v hlavni
Casti pipety. Odlomte kroutivym pohybem hrot
pipety.

A

4
s
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Rozhriite srst zvifete v oblasti baze krku pred
lopatkami, az je vidét klze. PFilozte hrot pipety na
kdZi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kzi v jednom misté.

V misté podani mohou byt pozorovany prechodné
zmény na srsti (slepené/mastné chlupy).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed oSetfenim by se méla zvifata presné zvazit.

Je dlleZité zajistit aplikaci pripravku na takové
misto, ze kterého si jej zvite nemize sliznout a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Nejsou
k dispozici udaje o vlivu koupani/Samponovani kocek
a fretek na Gcinnost pfipravku. Nicméné na zakladé
zkusenosti ziskanych u pst, ktefi byli po dvou dnech
od aplikace pfipravku myti Samponem, se koupani
kocek béhem dvou dnd po aplikaci pFipravku
nedoporucuje. Minimalni interval mezi aplikacemi je

4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni IéCivy pripravek
nevyzaduje Zzadné zvldstni teplotni podminky na
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni |éCivy
pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
sacku a krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Pouze pro zvitata. Mze dojit k uchyceni jednotlivych
klistat. Proto nelze zcela vyloucit prenos infek¢nich
chorob, pokud jsou podminky vyznamné nepfiznivé.
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Blechy domacich zvitat casto zamofuji zvifeci
prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé
masivniho zamorfeni a na zacatku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy
a Cistit pomoci vysavace.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Potencidlni toxicita pFipravku pro kotata mladsi
8 tydnl, ktera jsou v kontaktu s osetfenou kockou,
nebyla zdokumentovana. V tomto pfipadé je nutna
zvlastni pozornost.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvifete.
ZvIastniopatfeni urené osobam, které podavaji
veterinarni léCivy pripravek zvitatlim:

Tento pfipravek mlze zplsobit podrazdéni sliznice,
klze a odi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty,
kizi a ofima. V pripadé nahodného zasazeni odi je
ihned dlkladné vyplachnéte Ccistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V prfipadé kontaktu pfipravku
sklzi si umyjte ruce mydlem a vodou. Lidé se
znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by
se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim Iécivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce. Poziti
pripravku je Skodlivé. Zabrante détem v pfistupu
k pipetdam a ihned po aplikaci pfipravku pouZité
pipety zlikvidujte. V pfipadé ndhodného pozieni
pripravku  vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podveler, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Brezost a laktace:

Kocky: Pripravek Ize pouZit béhem brezosti. Osetieni
béhem laktace viz bod ,Zvlastni upozornéni pro
kazdy cilovy druh” v této pribalové informaci.

Fretky: Laboratorni studie u kocek neprokazaly
teratogenni Ci fetotoxické ucinky ani maternotoxicitu.
Bezpecnost veterinarniho l1éCivého pripravku nebyla
stanovena u fretek béhem brezosti a laktace.
V pripadé, ze je vaSe fretka brezi, poradte se s
veterinarnim Iékarem pred pouzitim tohoto pfipravku.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U kocek: Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost
pripravku u cilového druhu zvifete provedené u
koCek a kotat ve véku 8 tydnl a starSich a vazicich
kolem 1 kg, jimz byla po dobu Sesti po sobé jdoucich
mésicd podana mésicné davka pétkrat vyssi, nez je
doporucend, neprokazaly zadné nezadouci Gcinky.

Po 1étbé se mize objevit svédéni. Predavkovani
pripravkem zplsobuje slepeni srsti v misté aplikace.
Nicméné pokud se objevi, zmizi béhem 24 hodin po
aplikaci.

U fretek: U fretek ve véku 6 mésicl a starsich, jimz
byla 4 krat ve dvoutydennich intervalech podana




davka pétkrat vyssi, nez doporucend, byl u nékterych
zvifat pozorovan ubytek hmotnosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis(.

Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni
toky nebo stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6
pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek.

Plati pro baleni 8 pipet: Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan bez predpisu. Plati pro baleni 12 a 24
pipet: Veterinarni IéCivy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Informace o baleni: 0,5ml pipeta vytvarovana z folie
se3 vrstvami:  polypropylen/COC/polypropylen,
lakovy laminat bez obsahu rozpoustédel a kopolymer
polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou zaba-
lené ve 4vrstvém sacku, odolném proti otevieni
détmi a vyrobeném z LDPE/nylonu/hlinikové fdlie/
polyesterové félie, ave vnéjsi krabicce. Papirova
krabicka s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12 nebo 24 pipetami.
Kazda pipeta je individualné zabalena v samostatném
sacku. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Pokud potrebujete dalSi informace o tomto
veterinarnim  pfipravku,  kontaktujte ~ mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor:

SAMOHYL, a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro
nakapani na kiiZi - spot-on pro malé psy
96/032/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co Down

BT35 6]P, Spojené kralovstvi
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PestiGon Combo 67 mg / 60,3 mg roztok pro
nakapani na kdZi - spot-on pro malé psy

Fipronilum

(S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta (0,67 ml) obsahuje:
LéCivé latk

Fipronilum 67 mg
(S)-methoprenum 60,3 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg
Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

K 1é¢bé psl o hmotnosti 2 az 10 kg. Pfipravek je
pouzivan klétbé napadeni blechami, Kklistaty

a vSenkami u ps.

Lécba pfipravkem u pstl

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
8 tydnl. PFipravek rovnéz potlacuje vyvoj vajiek a
vyvojovych stadii blech po dobu 8 tydnd po aplikaci.

- eliminuje kliStata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Pripravek ma trvaly akaricidni ucinek po
dobu az 4 tydn{ proti klistatlm.

- eliminuje vSenky ( Trichodectes canis).

Pripravek je mozné pouzit jako soucast lécebné
strategie zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nepouzivat u Stéfat mladSich 8 tydn(
a/nebo vazicich méné nez 2 kg. NepouZivat
u nemocnych zvifat (tj. systémova onemocnéni,
horec¢ka) nebo zvifat v rekonvalescenci. Nepouzivat
u kralikd z divodu nebezpedi nezadoucich Gcéinkd az
thynu. Neni doporuCeno pouZivat pripravek
u necilovych druh@l zvitat. Tento ptipravek byl
vyvinut specidlné pro psy. Nepouzivat u kocek
a fretek, ponévadz by u nich mohlo dojit k predav-
kovani. Nepouzivat v pfipadé precitlivélosti na 1éCivé
latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi
ucinky byly po pouziti pripravku hlaseny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (odlupovani kze,
lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni,
reverzibilni nervové priznaky (zvySena citlivost ke
stimulacnim  podnétlim, deprese, jiné nervové
priznaky) nebo zvraceni nebo respiracni priznaky byly
rovnéZ po pouZiti pozorovany. Frekvence vyskytu
nezadoucich U¢inkG je definovana pfi  pouziti



nasledujiciho pravidla: - vzacné (méné nez 1 zvife
z10.000 oSetfenych zvifat, vcetné sporadickych
zprav). Pokud doslo k olizani, mlze se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosiCe. Nepiedavkovat.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze pripravek nebyl Gcinny,
oznamte to prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI A zPOSOB PODANI

Davkovani:

Jedna pipeta o obsahu 0,67 ml pro psa o hmotnosti 2
az 10 kg, coz odpovida minimalni doporucené davce
6,7mg/kg fipronilu a 6mg/kg (S)-methoprenu.

Cesta podani: pouze k zevnimu pouZiti nakapanim
na k0zi - spot-on. Pipetu vyjméte ze sacku az
bezprostiedné pred pouzitim.

Zpiasob podani:

Vyjméte pipetu ze sacku, pomoci nlzek nebo
prehnéte podél diagonalni linie, aZz se ukadze zarez,
odtrhnout dozadu pres zarez.

. I \‘

Drzte pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na uzsi Cast pipety, aby
2% bylo zajisténo, ze obsah zlstal
v hlavni ¢asti  pipety.  Odlomte
kroutivym pohybem hrot pipety.
Rozhriite srst zvifete v oblasti baze
krku pred lopatkami, az je vidét klZze.

Pfilozte hrot pipety na kézi
a nékolikrat stisknéte tak, aby se
obsah vyprazdnil pfimo na kdZi
vjednom misté. V misté podani
mohou byt pozorovany prechodné
zmény na srsti  (slepené/mastné
chlupy).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed oSetfenim by se méla zvifata presné zvazit. Je
dllezité zajistit aplikaci pFipravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Koupani/
namaceni ve vodé béhem 2 dnll po podani pfipravku
a Castéjsi koupani nez jednou tydné by se mélo
vyloucit, ponévadz nebyla provedena Zadna studie
zkoumaiici, jak toto mdze ovlivnit i¢innost pFipravku.
Zvlaiujici  Sampony se mohou pouzit pred
oSetfenim, ale snizuji trvani ochrany proti blecham
priblizné na 5 tydnd, pokud jsou pouZzivané tydné po
podani pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouZiti
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medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu nemélo vliv na ucinnost pripravku proti
blecham béhem studie trvajici 6 tydnd. Minimalni
interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vihkosti. Tento veterinarni lécivy pripravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
sacku a krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata.

MlZe dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto
nelze zcela vyloucit prenos infekcnich chorob, pokud
jsou podminky vyznamné neprizniveé.

Blechy domacich zvifat casto zamotuji zvireci
prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pripadé
masivniho zamorfeni a na zacatku ochrannych
opatieni pravidelné osetfovat vhodnymi insekticidy
a Cistit pomoci vysavace. Pslim nepovolit plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dni po oSetfeni.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvitat:

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvifete.

ZvIastni opatreni urcené osobam, které podavaiji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Tento pfipravek mlze zplsobit podrazdéni sliznice,
kUZe a oCi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty,
k(zi a olima. V pfipadé nahodného zasaZeni oéi je
ihned dikladné vyplachnéte Ccistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktic-
kému |ékafi. V pfipadé kontaktu pfipravku s kdzi si
umyjte ruce mydlem a vodou. Lidé se znamou
precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli
vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym pripravkem.
Po pouziti si umyjte ruce. Poziti pripravku je Skodlivé.
Zabrante détem v piistupu k pipetdm a ihned po
aplikaci  pfipravku  pouzité pipety zlikviduijte.
V pripadé nahodného pozieni pripravku vyhledejte
ihned Iékarskou pomoc. Nemanipulujte s oSetfenymi
zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud
nezaschne misto aplikace. Doporucuje se proto
neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatim spat s jejich
majiteli, zejména détmi.

Brezost a laktace:

Pripravek se mdze pouzivat v pribéhu brezosti
a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V laboratornich  studiich potvrzujicich bezpecnost
pripravku u cilového druhu zvifat provedenych na




Sténatech ve véku 8 tydnl, psech v rlistu a vazicich
kolem 2 kg, jimZ byla podana pétkrat vyssi davka,
nez je doporuCend, nebyly prokdzany Zzadné
nezadouci UcCinky. Nebezpeci vzniku nezadoucich
reakci vSak narlista pfi pfedavkovani, proto by méla
byt zvifata vzdy oSetfena pipetou spravné velikosti
podle jejich hmotnosti.

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

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6
pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni |éCivy pripravek. Plati
pro baleni 8 pipet: Veterinarni 1éCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Plati pro baleni 12, 24, 30, 60,
90, 120 nebo 150 pipet: Veterinarni léCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace o baleni: 0,67ml pipeta vytvarovana z félie
se3 vrstvami:  polypropylen/COC/polypropylen,
lakovy laminat bez obsahu rozpoustédel a kopolymer
polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou
zabalené ve 4vrstvém sacku, odolném proti otevreni
détmi a vyrobeném  z LDPE/nylonu/hlinikové
folie/polyesterové folie, a ve vnéjsi krabicce.

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12 nebo 24
pipetami. Kazdd pipeta je individudlné zabalena
v samostatném sacku. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni. Pokud potfebujete dalsi informace
o tomto veterinarnim pfipravku, kontaktujte mistniho
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Distributor:

SAMOHYL, a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou

Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok
pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni
psy

96/033/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI
K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
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SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co Down

BT35 6]P, Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PestiGon Combo 134 mg / 120,6 mg roztok pro
nakapani na kdZi - spot-on pro stfedni psy

Fipronilum

(S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta (1,34 ml) obsahuje:
LéCivé latk

Fipronil um 134 mg
(S)-methoprenum 120,6 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,13 mg
Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

K Ié¢bé psl o hmotnosti 10 aZz 20 kg. Pripravek je
pouzivan klécbé napadeni blechami, klistaty

a vSenkami u psd.

Lécba pripravkem u psti

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
8 tydnl. Pfipravek rovnéz potlacuje vyvoj vajicek
a vyvojovych stadii blech po dobu 8 tydnll po
aplikaci.

- eliminuje klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhjpicephalus
sanguineus). Pripravek ma trvaly akaricidni ucinek po
dobu az 4 tydn{ proti klistatim.

- eliminuje vSenky ( Trichodectes canis).

Pripravek je mozné pouzit jako soucast lécebné
strategie zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nepouZivat u Sténat mladsich 8 tydnd.
Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. horecka) nebo
zvitat v rekonvalescenci. NepouZivat u kralikd
z dlivodu nebezpeci nezadoucich ucinkd az thynu.
Neni doporuceno pouzivat pripravek u necilovych
druh@ zvifat. Tento pFipravek byl vyvinut specialné
pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, ponévadz by
u nich mohlo dojit k predavkovani. Nepouzivat
v pfipadé precitlivélosti na lécivé latky nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi
ucinky byly po pouziti pripravku hlaseny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (odlupovani kze,



lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni,
reverzibilni nervové priznaky (zvySena citlivost ke
stimulatnim  podnétdm, deprese, jiné nervové
pfiznaky) nebo zvraceni nebo respiracni priznaky byly
rovnéz po pouziti pozorovany. Frekvence vyskytu
nezadoucich U¢inkd je definovana pfi  pouZziti
nasledujiciho pravidla: - vzacné (méné nez 1 zvire
z10.000 oSetfenych zvifat, vcetné sporadickych
zprav). Pokud doslo k olizani, mlze se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkovat.

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze pripravek nebyl Gcinny,
oznamte to prosim, vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI A zP0SOB PODANI

Davkovani: Jedna pipeta o obsahu 1,34 ml pro psa
o hmotnosti 10 az 20 kg, coz odpovida minimalni
doporucené davce 6,7mg/kg fipronilu a 6mg/kg
(S)-methoprenu.

Cesta podani: pouze k zevnimu pouZiti nakapanim na
kdZi - spot-on. Pipetu vyjméte ze sacku az bezpro-
stfedné pred pouZitim.

Zpisob podani:

Vyjméte pipetu ze sacku,
pomoci niizek nebo prehnéte
podél diagonalni linie, az se
ukaze zarfez, odtrhnout
dozadu pres zarez. Drzte
pipetu ve svislé poloze.
Poklepejte na uzsi Cast
pipety, aby bylo zajisténo, ze
obsah zlstal v hlavni casti
pipety. Odlomte kroutivym
pohybem hrot pipety. Rozhriite srst zvifete v oblasti
baze krku pfed lopatkami, az je vidét kdZe. PriloZte
hrot pipety na kdZi a nékolikrat stisknéte tak, aby se
obsah vyprazdnil pfimo na k{zi vjednom misté.
V misté podani mohou byt pozorovany prechodné
zmény na srsti (slepené/mastné chlupy).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred oSetfenim by se méla zvifata presné zvazit.

Je dlleZité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemiZze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Koupani/
namaceni ve vodé béhem 2 dnl po podani pfipravku
a Castéjsi koupani nez jednou tydné by se mélo
vyloucit, ponévadz nebyla provedena zadna studie
zkoumajici, jak toto méize ovlivnit U¢innost pripravku.
Zvlaiujici  Sampony se mohou pouzit pred
oSetfenim, ale snizuji trvani ochrany proti blechdm
priblizné na 5 tydnd, pokud jsou pouZzivané tydné po
podani pripravku. Koupani kazdy tyden za pouziti
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medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu nemélo vliv na tcinnost pfipravku proti
blecham béhem studie trvajici 6 tydnd. Minimalni
interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vihkosti. Tento veterinarni lécivy pripravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
sacku a krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata. Mlze dojit k uchyceni jednotlivych
klistat. Proto nelze zcela vyloudit pfenos infekcnich
chorob, pokud jsou podminky vyznamné nepfiznivé.
Blechy domacich zvifat casto zamotuji zvireci
prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pripadé
masivniho zamofeni a na zaldtku ochrannych
opatieni pravidelné osetfovat vhodnymi insekticidy
a Cistit pomoci vysavace. Psiim nepovolit plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dni po oSetfeni.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvifete.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Tento pripravek mize zplsobit podrdzdéni sliznice,
klZe a odi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty,
k(zi a olima. V pfipadé nahodného zasaZeni oéi je
ihned dUkladné vyplachnéte Ccistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi. V pripadé kontaktu pripravku
s kd@zi si umyjte ruce mydlem a vodou. Lidé se
znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce. Poziti
pripravku je Skodlivé. Zabrante détem v pristupu
k pipetdm a ihned po aplikaci pfipravku pouzité
pipety zlikvidujte. V pfipadé nahodného pozieni
pripravku vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrdt si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosSetfovat zvifata béhem dne,
ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Brezost a laktace:

Pripravek se mdze pouzivat v pribéhu brezosti
a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V laboratornich  studiich potvrzujicich bezpecnost
pripravku u cilového druhu zvifat provedenych na
Sténatech ve véku 8 tydnd, psech v rlstu a vazicich




kolem 2 kg, jimz byla podana pétkrat vyssi davka,
nez je doporuCend, nebyly prokdzany Zadné
nezadouci UcCinky. Nebezpeci vzniku nezadoucich
reakci vsak narlistd pfi pfedavkovani, proto by méla
byt zvifata vzdy oSetfena pipetou spravné velikosti
podle jejich hmotnosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit neptiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6
pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni léCivy pfipravek.

Plati pro baleni 8 pipet: Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan bez predpisu. Plati pro baleni 12, 24, 30,
60, 90, 120 nebo 150 pipet: Veterinarni léCivy
pripravek je vydavan pouze na predpis.

Informace o baleni: 1,34ml pipeta vytvarovana z folie
se3 vrstvami:  polypropylen/COC/polypropylen,
lakovy laminat bez obsahu rozpoustédel a kopolymer
polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou
zabalené ve 4vrstvém sacku, odolném proti otevieni
détmi a vyrobeném  z LDPE/nylonu/hlinikové
félie/polyesterové folie, a ve vnéjsi krabicce.

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60,
90, 120 a 150 pipetami. Kazda pipeta je individualné
zabalena v samostatném sacku. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud potfebujete dalsi

informace  otomto  veterindrnim pfipravku,
kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.
Distributor:

SAMOHYL, a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok
pro nakapani na ktiZi - spot-on pro velké psy
96/034/17-C

1. IMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpovédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co Down

BT35 6]P, Spojené kralovstvi

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PestiGon Combo 268 mg / 241,2 mg roztok pro
nakapani na kdZi - spot-on pro velké psy

Fipronilum

(S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta (2,68 ml) obsahuje:
Lécivé latky

Fipronil um 268 mg
(S)-methoprenum 241,2 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,27 mg
Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

K 1écbé psli o hmotnosti 20 az 40 kg. Pfipravek je
pouzivan klécbé napadeni blechami, klistaty

a vSenkami u pst.

LéCba pfipravkem u psti

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
8 tydnd. Pfipravek rovnéz potlacuje vyvoj vajicek a
vyvojovych stadii blech po dobu 8 tydn{ po aplikaci.

- eliminuje klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Pripravek ma trvaly akaricidni ucinek po
dobu az 4 tydn( proti klistatm.

- eliminuje vSenky ( Trichodectes canis).

Pripravek je mozné pouzit jako soucast lécebné
strategie zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Pfipravek nepouzivat u Sténat mladsich 8 tydnd.
Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. horecka) nebo
zvitat v rekonvalescenci. NepouZivat u kralik{
z dlvodu nebezpeci nezadoucich Gcinkl az Ghynu.
Neni doporuceno pouzivat pfipravek u necilovych
druhll zvifat. Tento pFipravek byl vyvinut specialné
pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, ponévadz by
u nich mohlo dojit k predavkovani. Nepouzivat
v pripadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi
ucinky byly po pouziti pFipravku hldseny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (odlupovani kdze,
lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni,



reverzibilni nervové priznaky (zvySena citlivost ke
stimulaénim  podnétlim, deprese, jiné nervové
pfiznaky) nebo zvraceni nebo respiracni pfiznaky byly
rovnéZ po pouZiti pozorovany. Frekvence vyskytu
nezadoucich ucinkd je definovana pfi pouziti
nasledujiciho pravidla: - vzacné (méné nez 1 zvife
z 10.000 oSetfenych zvifat, vcetné sporadickych
zprav). Pokud doslo k olizani, mlize se objevit kratka
perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvoland
prevazné vlastnostmi nosice. Nepredavkovat. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, ato
i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, Ze pfipravek nebyl ucinny,
oznamte to prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI A zP0SOB PODANI

Davkovani: Jedna pipeta o obsahu 2,68 ml pro psa o
hmotnosti 20 aZz 40 kg, coZ odpovidda minimalni
doporucené davce 6,7mg/kg fipronilu a 6mg/kg
(S)-methoprenu. Cesta podani: pouze k zevnimu
pouziti nakapanim na k{zi - spot-on. Pipetu vyjméte
ze sacku az bezprostredné pred pouzitim.

Zpasob podani: Vyjméte pipetu ze sacku, pomoci
nlizek nebo pfehnéte podél diagonalni linie, az se
ukaze zarez, odtrhnout dozadu pres zafez. Drite
pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na uZzsi Cast
pipety, aby bylo zajisténo, ze obsah zistal v hlavni
Casti pipety. Odlomte kroutivym pohybem hrot
pipety. Rozhrnite srst zvifete v oblasti baze krku pred
lopatkami, az je vidét klze. Prilozte hrot pipety na
kdzi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kdZi vjednom misté. V misté
podani mohou byt pozorovany prechodné zmény na
srsti (slepené/mastné chlupy).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred oSetfenim by se méla zvifata presné zvazit. Je
dllezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze
kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Koupani/
namaceni ve vodé béhem 2 dnl po podani pfipravku
a Castéjsi koupani nez jednou tydné by se mélo
vyloucit, ponévadz nebyla provedena zadna studie
zkoumajici, jak toto mdze ovlivnit U¢innost pFipravku.
Zvlaciujici Sampény se mohou pouzit pred
oSetfenim, ale snizuji trvani ochrany proti blecham
priblizné na 5 tydnd, pokud jsou pouzivané tydné po
podani pripravku. Koupani kazdy tyden za pouziti
medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu nemélo vliv na ucinnost pripravku proti
blechdm béhem studie trvajici 6 tydnl. Minimalni
interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.
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11. ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vihkosti. Tento veterinarni lécivy pripravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni lécCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
sacku a krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata. Mlze dojit k uchyceni jednotlivych
klistat. Proto nelze zcela vyloucit prenos infekcnich
chorob, pokud jsou podminky vyznamné nepfiznivé.
Blechy domacich zvifat Casto zamofuji zvireci
prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé
masivniho zamofeni a na zaldtku ochrannych
opatieni pravidelné osetfovat vhodnymi insekticidy
a Cistit pomoci vysavace. Psiim nepovolit plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dni po osetfeni.

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvifete.

ZvIastni opatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Tento pripravek mize zplsobit podrazdéni sliznice,
klZe a odi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty,
kizi a ofima. V pripadé nahodného zasazeni odi je
ihned dlkladné vyplachnéte Ccistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari. V pfipadé kontaktu pfipravku
s kd@zi si umyjte ruce mydlem a vodou. Lidé se
znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce. Poziti
pripravku je Skodlivé. Zabrante détem v pristupu
k pipetam a ihned po aplikaci ptipravku pouzité
pipety zlikvidujte. V pfipadé nahodného pozreni
pripravku vyhledejte ihned Iékafskou pomoc.
Nemanipulujte s oSetfenymi zviraty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podvecer, a nedovolit cerstvé oSetfenym
zvitatlm spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Brezost a laktace:

Pfipravek se mdlZe pouzivat v pribéhu bfezosti
a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V laboratornich  studiich potvrzujicich bezpecnost
pripravku u cilového druhu zvifat provedenych na
Sténatech ve véku 8 tydnd, psech v rlstu a vazicich
kolem 2 kg, jimz byla podana pétkrat vyssi davka,
nez je doporucend, nebyly prokdzany zadné
nezadouci Ucinky. NebezpeCi vzniku nezadoucich
reakci vsak narlistd pfi pfedavkovani, proto by méla
byt zvifata vzdy oSetfena pipetou spravné velikosti
podle jejich hmotnosti.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo
odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpis@. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6
pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni léCivy pripravek.

Plati pro baleni 8 pipet: Veterinarni léCivy pripravek
je vydavan bez predpisu. Plati pro baleni 12, 24, 30,
60, 90, 120 nebo 150 pipet: Veterinarni léCivy
pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Informace o baleni: 2,68ml pipeta vytvarovana z félie
se3 vrstvami:  polypropylen/COC/polypropylen,
lakovy laminat bez obsahu rozpoustédel a kopolymer
polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou
zabalené ve 4vrstvém sacku, odolném proti otevieni
détmi a  vyrobeném  z LDPE/nylonu/hlinikové
folie/polyesterové folie, a ve vnéjsi krabicce. Papirova
krabicka s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120
a 150 pipetami. Kazda pipeta je individualné
zabalena v samostatném sacku. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud potfebujete dalsi

informace  otomto  veterindrnim pfipravku,
kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.
Distributor:

SAMOHYL, a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok
pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velmi
velké psy

96/035/17-C

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI
O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENI

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce zodpoveédny
za uvolnéni Sarze:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co Down

BT35 6P, Spojené kralovstvi
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2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

PestiGon Combo 402 mg / 361,8 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum

(S)-Methoprenum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda pipeta (4,02 ml) obsahuje:
LéCivé latk

Fipronilum 402 mg
(S)-methoprenum 361,8 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,8 mg
Butylhydroxytoluen (E 321)0,4 mg

Ciry, Zluty roztok.

4. INDIKACE

K Iécbé pst o hmotnosti nad 40 kg. Pripravek je
pouzivan klétbé napadeni blechami, Kklistaty

a vSenkami u ps.

Lécba pfipravkem u pstl

- eliminuje blechy (Ctenocephalides spp.) a chrani
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu
8 tydnl. Pfipravek rovnéz potlacuje vyvoj vajicek
a vyvojovych stadii blech po dobu 8 tydnll po
aplikaci.

- eliminuje Kklistata (Ixodes ricinus, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Pripravek ma trvaly akaricidni ucinek po
dobu az 4 tydn{ proti klistatim.

- eliminuje vSenky ( Trichodectes canis).

Pripravek je mozné pouzit jako soucast lécebné
strategie zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACE

Pripravek nepouzivat u Sténat mladsich 8 tydnd.
Nepouzivat u nemocnych zvifat (napt. horecka) nebo
zvitat v rekonvalescenci. NepouZivat u kralikd
z ddvodu nebezpedi nezadoucich Ucinkd az Uhynu.
Neni doporuceno pouzivat pfipravek u necilovych
druhll zvifat. Tento pripravek byl vyvinut specialné
pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, ponévadz by
u nich mohlo dojit k predavkovani. Nepouzivat
v pfipadé precitlivélosti na lécivé latky nebo na
nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCT UCINKY

Mezi ojedinéle se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi
ucinky byly po pouziti pripravku hlaseny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (odlupovani kze,
lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni,
reverzibilni nervové priznaky (zvySena citlivost ke
stimulacnim  podnétlim, deprese, jiné nervové
priznaky) nebo zvraceni nebo respiracni priznaky byly
rovnéZ po pouZiti pozorovany.



Frekvence vyskytu nezadoucich Ucink{ je definovana
pfi pouziti nasledujiciho pravidla: - vzacné (méné nez
1 zvite z10.000 oSetfenych zvifat, vcetné
sporadickych zprav). Pokud doslo k olizani, méze se
objevit kratkd perioda nadmérného slinéni jako
reakce vyvolana prevazné vlastnostmi nosice.
Nepredavkovat. Jestlize zaznamenate jakékoliv
nezadouci ucinky, ato itakové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite,
Ze pripravek nebyl Gcinny, oznamte to prosim,
vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

8. DAVKOVANI A zP0SOB PODANI

Davkovani: Jedna pipeta o obsahu 4,02 ml pro psa
o hmotnosti nad 40 kg, coz odpovidd minimalni
doporucené davce 6,7mg/kg fipronilu a 6mg/kg (S)-
methoprenu. Cesta podani: pouze k zevnimu pouziti
nakapanim na k8zi - spot-on. Pipetu vyjméte ze
sacku az bezprostfedné pred pouZzitim.

Zpasob podani: Vyjméte pipetu ze sacku, pomoci
nlzek nebo prehnéte podél diagonaini linie, az se
ukaze zarez, odtrhnout dozadu pres zafez. Drite
pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na uzsi Cast
pipety, aby bylo zajisténo, ze obsah zlstal v hlavni
Casti pipety. Odlomte kroutivym pohybem hrot
pipety. Rozhrrite srst zvitete v oblasti baze krku pred
lopatkami, az je vidét kdZe. Pfilozte hrot pipety na
kdzi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kdZi vjednom misté. V misté
podani mohou byt pozorovany prechodné zmény na
srsti (slepené/mastné chlupy).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfed oSetfenim by se méla zvifata presné zvazit.
Je dllezité zajistit aplikaci pFipravku na takové misto,
ze kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Koupani/
namaceni ve vodé béhem 2 dnl po podani pfipravku
a Castéjsi koupani nez jednou tydné by se mélo
vyloucit, ponévadz nebyla provedena zadna studie
zkoumajici, jak toto méize ovlivnit U¢innost pfipravku.
Zvlaiujici  Sampony se mohou pouzit pred
oSetfenim, ale snizuji trvani ochrany proti blecham
priblizné na 5 tydnd, pokud jsou pouZivané tydné po
podani pripravku. Koupani kazdy tyden za pouziti
medikovaného  Samponu s  obsahem 2%
chlorhexidinu nemélo vliv na ucinnost piipravku proti
blechdm béhem studie trvajici 6 tydnl. Minimalni
interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHOTA
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Uchovaveijte
v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
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svétlem a vlhkosti. Tento veterinarni IéCivy pripravek
nevyZzaduje Zzadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani. NepouZivejte tento veterinarni IéCivy
pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
sacku a krabicce.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze pro zvifata. Mlze dojit k uchyceni jednotlivych
klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infekcnich
chorob, pokud jsou podminky vyznamné nepfiznivé.
Blechy domacich zvifat cCasto zamotuji zvireci
prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé
masivniho zamofeni a na zaldtku ochrannych
opatieni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy
a Cistit pomoci vysavace. Psiim nepovolit plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dni po oSetfeni.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Zabrante kontaktu pfipravku s ocima zvifete.
ZvIastniopatfeni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratlim:

Tento pfipravek mlze zplsobit podrazdéni sliznice,
klZe a odi. Proto zabrante kontaktu pfipravku s Usty,
k(zi a oCima. V pfipadé nahodného zasaZeni oéi je
ihned dkladné vyplachnéte Ccistou vodou. Pokud
podrazdéni pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi. V pripadé kontaktu piipravku
s k@zi si umyjte ruce mydlem a vodou. Lidé se
znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pripravkem. Po pouziti si umyjte ruce. Poziti
pripravku je Skodlivé. Zabrarte détem v pristupu
k pipetam a ihned po aplikaci pfipravku pouzité
pipety zlikvidujte. V prfipadé ndhodného pozreni
pripravku  vyhledejte ihned lékafskou pomoc.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neoSetrovat zvifata béhem dne,
ale v podvecer, a nedovolit cerstvé oSetfenym
zvifatlim spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Brezost a laktace:

Pripravek se mdZe pouZivat v pribéhu brezosti
a laktace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

V laboratornich  studiich potvrzujicich bezpecnost
pripravku u cilového druhu zvifat provedenych na
Sténatech ve véku 8 tydnd, psech v rlstu a vazicich
kolem 2 kg, jimZz byla podana pétkrat vyssi davka,
nez je doporuéend, nebyly prokazany Zzadné
nezadouci Ucinky. NebezpeCi vzniku nezadoucich
reakci vSak narlistd pfi pfedavkovani, proto by méla
byt zvifata vzdy oSetfena pipetou spravné velikosti
podle jejich hmotnosti.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKlj
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo



odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Fipronil
a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv na vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Kvéten 2017

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata. Plati pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6
pipet: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez
predpisu. Vyhrazeny veterinarni IéCivy pfipravek. Plati
pro baleni 8 pipet: Veterinarni 1éCivy pripravek je
vydavan bez predpisu. Plati pro baleni 12, 24, 30, 60,
90, 120 nebo 150 pipet: Veterinarni léCivy pfipravek
je vydavan pouze na predpis.

Informace o baleni: 4,02ml pipeta vytvarovana z félie
se3 vrstvami:  polypropylen/COC/polypropylen,
lakovy laminat bez obsahu rozpoustédel a kopolymer
polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou
zabalené ve 4vrstvém sacku, odolném proti otevieni
détmi a  vyrobeném  z LDPE/nylonu/hlinikové
folie/polyesterové folie, a ve vnéjsi krabicce.

Papirova krabicka s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60,
90, 120 a 150 pipetami. Kazda pipeta je individualné
zabalena v samostatném sacku. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni. Pokud potfebujete dalsi

informace  otomto  veterindrnim pfipravku,
kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.
Distributor:

SAMOHYL, a.s.

Smetanova 1058

512 51 Lomnice nad Popelkou
Ceska republika

Tel: +420 481 653 111

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravki
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Acticarp 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
DR: Ecuphar NV, Belgie

B:v 1 x 50 ml, kéd 9901414

RC: 96/067/12-C

PR: na dobu neomezenou

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

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
B: 1x2.0kg, 9902757

RC: 98/040/13-C

PR: na dobu neomezenou
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Clindaseptin 25 mg/ml peroralni roztok pro

kocky a psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 9901312, 1x22ml

9902145, 1 x 22 ml

96/048/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Entemulin 450 mg/g granule pro podani
v pitné vodé pro prasata, kura domaciho
a kriity
DR: Krka d.d. Slovinsko
B: 9900871, 1x 1 kg
9900872, 1 x 5 kg
9900873, 1 x 10 kg
9900874, 1 x 1 kg
9900875, 1 x 5 kg
. 9900876, 1 x 10 kg
RC: 96/006/12-C
PR: na dobu neomezenou

Enrotron 25 mg/ml injekcni roztok pro psy,
kocky, hlodavce, plazy a okrasné ptaky

DR: Forte Healthcare Limited, Irsko

B: 9900943, 1 x 50 ml

9900944, 12 x 50 ml

96/013/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Enrotron 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata, psy a kocky
DR: Forte Healthcare Limited, Irsko
B: 9900945, 1 x 100 ml
. 9900946, 12 x 100 ml
RC: 96/014/12-C
PR: na dobu neomezenou

Enrotron 100 mg/ml injekéni roztok pro skot
a prasata
DR: Forte Healthcare Limited, Irsko
B: 9900947, 1 x 100 ml
. 9900948, 12 x 100 ml
RC: 96/015/12-C
PR: na dobu neomezenou

Fiprex CAT 52,5 mg roztok pro nakapani na
kézi spot-on pro kocky

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

B: 9901595, 1x0,7 ml

9901596, 3 x 0,7 ml

9901597, 12 x 0,7 ml

96/039/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Fiprex S 75 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

B: 9901598, 1x 1 ml



9901599, 3 x 1 ml
9901600, 12 x 1 ml
96/105/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Fiprex M 150 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

B: 9901601, 1 x2 ml

9901602, 3 x 2 ml

9901603, 12 x 2 ml

96/106/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Fiprex L 300 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

B: 9901604, 1 x4 ml

9901605, 3 x 4 ml

9901606, 12 x 4 ml

96/107/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Fiprex XL 412,5 mg roztok pro nakapani
na kdzi spot-on pro psy

DR: Vet - Agro Trading Sp. z 0.0., Polsko

B: 9901607, 1 x 5,5 ml

9901608, 3 x 5,5 mi

9901609, 12 x 5,5 ml

96/108/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Porcilis M Hyo ID ONCE, injek¢ni emulze
pro prasata
DR: Intervet International B.V., Nizozemsko
B: 9900723, 1 x 25 davek
9900724, 1 x 50 davek
9900725, 1 x 100 davek
9900726, 5 x 25 davek
9900727, 5 x 50 davek
9900728, 5 x 100 davek
9900729, 10 x 25 davek
9900730, 10 x 50 davek
. 9900731, 10 x 100 davek
RC: 97/090/11-C
PR: na dobu neomezenou

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg

intramamarni suspenze pro skot

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

B: 20x4,5g, kdéd 9902005

60 x 4,5 g, kod 9902006

96/101/11-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na kézi -
spot-on pro kocky
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DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

B: 9905364, 1 x 0.5 ml
9905365, 2 x 0.5 ml
9905366, 3 x 0.5 ml
9905367, 4 x 0.5 ml
9905368, 6 x 0.5 ml
9905369, 8 x 0.5 ml
9905370, 9 x 0.5 ml
9905371, 10 x 0.5 ml
9905372, 12 x 0.5 ml
9905373, 15 x 0.5 ml
9905374, 18 x 0.5 ml
9905375, 20 x 0.5 ml
9905376, 21 x 0.5 ml
9905377, 24 x 0.5 ml
9905378, 30 x 0.5 ml
9905379, 60 x 0.5 ml
9905380, 90 x 0.5 ml

. 9905381, 150 x 0.5 ml
RC: 96/075/12-C
PR: na dobu neomezenou

Zeronil 67 mg roztok pro nakapani na kzi -

spot-on pro malé psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

B: 9905382, 1x0.67 ml
9905383, 2 x 0.67 ml
9905384, 3 x 0.67 ml
9905385, 4 x 0.67 ml
9905386, 6 x 0.67 ml
9905387, 8 x 0.67 ml
9905388, 9 x 0.67 ml
9905389, 10 x 0.67 ml
9905390, 12 x 0.67 ml
9905391, 15 x 0.67 ml
9905392, 18 x 0.67 ml
9905393, 20 x 0.67 ml
9905394, 21 x 0.67 ml
9905395, 24 x 0.67 ml
9905396, 30 x 0.67 ml
9905397, 60 x 0.67 ml
9905398, 90 x 0.67 ml

. 9905399, 150 x 0.67 ml
RC: 96/076/12-C
PR: na dobu neomezenou

Zeronil 134 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro stiedni psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko
B: 9905400, 1 x 1.34 ml
9905401, 2 x 1.34 ml
9905402, 3 x 1.34 ml
9905403, 4 x 1.34 ml
9905404, 6 x 1.34 ml
9905405, 8 x 1.34 ml
9905406, 9 x 1.34 ml



9905407, 10 x 1.34 ml
9905408, 12 x 1.34 ml
9905409, 15 x 1.34 ml
9905410, 18 x 1.34 ml
9905411, 20 x 1.34 ml
9905412, 21 x 1.34 ml
9905413, 24 x 1.34 ml
9905414, 30 x 1.34 ml
9905415, 60 x 1.34 ml
9905416, 90 x 1.34 ml
_ 9905417, 150 x 1.34 ml
RC: 96/077/12-C
PR: na dobu neomezenou

Zeronil 268 mg roztok pro nakapani na kbzi -

spot-on pro velké psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

B: 9905428, 1 x 2.68 ml
9905429, 2 x 2.68 ml
9905430, 3 x 2.68 ml
9905431, 4 x 2.68 ml
9905432, 6 x 2.68 ml
9905433, 8 x 2.68 ml
9905434, 9 x 2.68 ml
9905435, 10 x 2.68 ml
9905436, 12 x 2.68 ml
9905437, 15 x 2.68 ml
9905438, 18 x 2.68 ml
9905439, 20 x 2.68 ml
9905440, 21 x 2.68 ml
9905441, 24 x 2.68 ml
9905442, 30 x 2.68 ml
9905443, 60 x 2.68 ml
9905444, 90 x 2.68 ml

_ 9905445, 150 x 2.68 ml
RC: 96/078/12-C
PR: na dobu neomezenou

Zeronil 402 mg roztok pro nakapani na kazi -

spot-on pro velmi velké psy

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,

Irsko

B: 9905446, 1 x 4.02 ml
9905447, 2 x 4.02 ml
9905448, 3 x 4.02 ml
9905449, 4 x 4.02 ml
9905450, 6 x 4.02 ml
9905451, 8 x 4.02 ml
9905452, 9 x 4.02 ml
9905453, 10 x 4.02 ml
9905454, 12 x 4.02 ml
9905455, 15 x 4.02 ml
9905456, 18 x 4.02 ml
9905457, 20 x 4.02 ml
9905458, 21 x 4.02 ml
9905459, 24 x 4.02 ml
9905460, 30 x 4.02 ml
9905461, 60 x 4.02 ml
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9905462, 90 x 4.02 ml
_ 9905463, 150 x 4.02 ml
RC: 96/079/12-C
PR: na dobu neomezenou
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Avejodin Vet 38,5 mg/g koZni sprej, roztok
DR: Aveflor a.s., Ceska republika

B: 1x50ml, 9902623

RC: 99/030/09-C

PR: na dobu neomezenou

Cobactan LA 7,5% w/v injekcni suspenze
pro prasata
DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
B: 1x50ml, 9901565
1 x 100 ml, 9901566

. 1x250 ml, 9901567
RC: 96/084/12-C
PR: na dobu neomezenou

Controline 50 mg roztok pro nakapani na kizi

- spot-on pro kocky

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko

B: 1x0,5ml, 9901221
2x0,5ml, 9901222
3x0,5ml, 9901223
4x0,5ml, 9901224
6 x 0,5 ml, 9901225
8 x 0,5 ml, 9901226
9x0,5ml, 9901227
10 x 0,5 ml, 9901228
12 x 0,5 ml, 9901229
15x 0,5 ml, 9901230
18 x 0,5 ml, 9901231
20 x 0,5 ml, 9901232
21 x 0,5 ml, 9901233
24 x 0,5 ml, 9901234
30 x 0,5 ml, 9901235
60 x 0,5 ml, 9901236
90 x 0,5 ml, 9901237

. 150 x 0,5 ml, 9901238
RC: 96/043/12-C
PR: na dobu neomezenou

Controline 67 mg roztok pro nakapani na kbzi
- spot-on pro malé psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Irsko
B: 1x0,67ml, 9901239
2 x 0,67 ml, 9901240
3x0,67 ml, 9901241
4x 0,67 ml, 9901242
6 x 0,67 ml, 9901243
8 x 0,67 ml, 9901245
9 x 0,67 ml, 9901246
10 x 0,67 ml, 9901247



12 x 0,67 ml, 9901248
15 x 0,67 ml, 9901249
18 x 0,67 ml, 9901250
20 x 0,67 ml, 9901251
21 x 0,67 ml, 9901252
24 x 0,67 ml, 9901253
30 x 0,67 ml, 9901254

. 150 x 2,68 ml, 990
RC: 96/046/12-C
PR: na dobu neomezenou

Controline 402 mg roztok pro nakapani na kzi
- spot-on pro velmi velké psy
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

60 x 0,67 ml, 9901255

Irsko

90 x 0,67 ml, 9901256 B: 9901294, 1 x 4,02 ml
_ 150 x0,67 ml, 9901257 9901295, 2 x 4,02 ml
RC: 96/044/12-C 9901296, 3 x 4,02 ml
PR: na dobu neomezenou 9901297, 4 x 4,02 ml
9901298, 6 x 4,02 ml
Controline 134 mg roztok pro nakapani na klzi 9901299, 8 x 4,02 ml
- spot-on pro stiedni psy 9901300, 9 x 4,02 ml
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 9901301, 10 x 4,02 ml
Irsko 9901302, 12 x 4,02 ml
B: 1x1,34ml, 9901258 9901303, 15 x 4,02 ml
2 x 1,34 ml, 9901259 9901304, 18 x 4,02 ml
3x 1,34 ml, 9901260 9901305, 20 x 4,02 ml
4 x 1,34 ml, 9901261 9901306, 21 x 4,02 ml
6 x 1,34 ml, 9901262 9901307, 24 x 4,02 ml
8 x 1,34 ml, 9901263 9901308, 30 x 4,02 ml
9x 1,34 ml, 9901264 9901309, 60 x 4,02 ml
10 x 1,34 ml, 9901265 9901310, 90 x 4,02 ml
12 x 1,34 ml, 9901266 _ 9901311, 150 x 4,02 ml
15 x 1,34 ml, 9901267 RC: 96/047/12-C
18 x 1,34 ml, 9901268 PR: na dobu neomezenou
20 x 1,34 ml, 9901269
21 x 1,34 ml, 9901270 Forcyl Swine 160 mg/ml injekcni roztok
24 x 1,34 ml, 9901271 pro prasata
30 x 1,34 ml, 9901272 DR: Vétoquinol s.r.o0., Ceska republika
60 x 1,34 ml, 9901273 B: 1x50ml, 9902009
90 x 1,34 ml, 9901274 1x100 mI 9902010
. 150 x 1,34 ml, 9901275 . 1x250 mI, 9902011
RC: 96/045/12-C RC: 96/118/12-C
PR: na dobu neomezenou PR: na dobu neomezenou

Controline 268 mg roztok pro nakapani na kazi
- spot-on pro velké psy pro skot, koné a prasata
DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., DR: Kela N. V., Belgie
Irsko B: 1x50ml, 9901170
B: 1x2,68ml, 9901276 1x 100 mI 9901171
2 x 2,68 ml, 9901277 1 x 250 mI, 9901172
3x2,68 ml, 9901278 6 x 50 ml, 9901173
4 x 2,68 ml, 9901279 10 x 50 ml, 9901174
6 x 2,68 ml, 9901280 12 x 50 ml, 9901175
8 x 2,68 ml, 9901281 6 x 100 ml, 9901176

Kelaprofen 100 mg/ml injek¢ni roztok

9 x 2,68 ml, 9901282

10 x 2,68 ml, 9901283
12 x 2,68 ml, 9901284
15 x 2,68 ml, 9901285
18 x 2,68 ml, 9901286
20 x 2,68 ml, 9901287

RC:

10 x 100 ml, 9901177
12 x 100 ml, 9901178
6 x 250 ml, 9901179
10 x 250 ml, 9901180
12 x 250 ml, 9901181
96/035/12-C

21 x 2,68 ml, 9901288
24 x 2,68 ml, 9901289
30 x 2,68 ml, 9901290
60 x 2,68 ml, 9901291
90 x 2,68 ml, 9901292

PR: na dobu neomezenou
Mastiplan LC, 300 mg/20 mg

(Cefapirinum/Prednisolonum), intramamarni
suspenze pro laktujici kravy
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DR: Intervet International B. V., Nizozemsko
B: 9936604, 1 x 4.0 aplikator
. 9936656, 1 x 20.0 aplikator
RC: 96/019/07-C
PR: na dobu neomezenou

Toltramax 50 mg/ml peroralni suspenze
pro prasata
DR: Lavet Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
B: 9901393, 1 x 250 ml

. 9901394, 1 x 1000 ml
RC: 96/063/12-C
PR: na dobu neomezenou
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Bob Martin Clear Spot on 50 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro kocky
DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x0.5ml, 9902875

2 x 0.5 ml, 9902876

3x0.5 mI, 9902877

4 x 0.5 ml, 9902878

5x 0.5 ml, 9902879

. 6x0.5ml, 9902880

RC: 96/055/13-C
PR: na dobu neomezenou

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro malé psy
DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x0.67ml, 9902881
2 x 0.67 ml, 9902882
3x0.67 mI, 9902883
4 x 0.67 ml, 9902884
5x0.67 ml, 9902885
. 6x0.67 ml, 9902886
RC: 96/056/13-C
PR: na dobu neomezenou

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro stredni psy
DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x1.34ml, 9902887
2 x 1.34 ml, 9902888
3 x 1.34 ml, 9902889
4 x 1.34 ml, 9902890
5x 1.34 ml, 9902891
. 6x1.34 ml, 9902892
RC: 96/057/13-C
PR: na dobu neomezenou

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro velké psy
DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x2.68 ml, 9902893

2 x 2.68 ml, 9902894

3 x 2.68 ml, 9902895

4 x 2.68 ml, 9902896
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5 x 2.68 ml, 9902897
. 6x2.68 ml, 9902898
RC: 96/058/13-C
PR: na dobu neomezenou

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani

na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
DR: Bob Martin UK Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x4.02ml, 9902899
2 x 4.02 ml, 9902900
3x4.02 mI, 9902901
4 x 4.02 ml, 9902902
5 x 4.02 ml, 9902903
. 6x4.02 ml, 9902904
RC: 96/059/13-C
PR: na dobu neomezenou

EQUIVERM peroralni pasta
DR: Bioveta, a.s., Ceskd republika
B: 1x7ml 9900869

. 10x7 mI, 9900870
RC: 96/001/12-C
PR: na dobu neomezenou

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekcni roztok

pro skot a prasata

DR: Kela N. V., Belgie

B: 1x100.0 mI 9904356
1 x 250.0 ml, 9904357
6 x 100.0 mI, 9904358
6 x 250.0 ml, 9904359
10 x 100.0 ml, 9904360
10 x 250.0 ml, 9904361
12 x 100.0 ml, 9904362
12 x 250.0 ml, 9904363
1 x 100.0 ml, 9904364
1 x 250.0 ml, 9904365
6 x 100.0 ml, 9904366
6 x 250.0 ml, 9904367
10 x 100.0 ml, 9904368
10 x 250.0 ml, 9904369
12 x 100.0 ml, 9904370

. 12x250.0 ml, 9904371
RC: 96/032/12-C
PR: na dobu neomezenou

Formidol 41 g prouzky do ulu
DR: Vyzkumny Ustav vCelafsky s.r.o.,
Ceska republika
B: 1 x20 ks, 9901947
. 1x120 ks, 9936226
RC: 99/051/09-C
PR: na dobu neomezenou

Ubrostar Dry Cow 100 mg/280 mg/100 mg
intramamarni suspenze pro skot

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

B: 9902005 1 x 20.0 aplikator



9902006 1 x 60.0 aplikator
RC: 96/101/11-C
PR: na dobu neomezenou

UNISTRAIN PRRS lyofilizat a rozpoustédio
pro pripravu injek<ni suspenze pro prasata
DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko
B: 1x10.0 davka, 9902122
1 x 25.0 davka, 9902123
1x50.0 dévka, 9902124
10 x 10.0 davka, 9902125
10 x 25.0 davka, 9902126
10 x 50.0 davka, 9902127
1 x 100.0 davka, 9904463
1 x 125.0 davka, 9904464
10 x 100.0 davka, 9904465
_ 10 x 125.0 davka, 9904466
RC: 97/007/13-C
PR: na dobu neomezenou

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravk
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Adaxio Sampon pro psy

RC: 96/006/15-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

Advantage 40 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro malé kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C

Advantage 80 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké kocky a kraliky

RC: 96/1205/97-C/08

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

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousSek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, cinidla nebo meziproduktu pouZivaného pfi
vyrobé Ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

Amodip 1,25 mg 2vykaci tablety pro kocky

RC: 96/001/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného pripravku -
v prodejnim baleni.

AviPro IB H120, Ilyofilizat pro pfipravu
suspenze pro kura domaciho
RC: 97/763/94-C
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DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pfipravku.

AviPro THYMOVAC Lyofilizat k rozpusténi
v pitné vodé

RC: 97/066/09-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zmény vyrobniho procesu Ucinné latky - zména se
tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné
chemicky vyrobené latky pri vyrobé
biologické/imunologické latky, ktera mlze mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a UGcinnost
IéCivého pripravku a nesouvisi s protokolem.

Bolfo 1,234 g medikovany obojek pro kocky
a malé psy

RC: 99/014/09-C

Bolfo 2,5 mg/g kozni sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké
psy

RC: 99/015/09-C

Kiltix obojek pro malé psy

RC: 99/018/09-C

Kiltix obojek pro stfedni psy

RC: 99/019/09-C

Kiltix obojek pro velké psy

RC: 99/020/09-C

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

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drzitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto UGdaje specifikovany
v technické dokumentaci).

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/018/17-C

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C

DR: LIVISTO Int1, S.L., Spanélsko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast - misto
baleni vnéjSiho obalu.

ByeMite 500 mg/ml
emulze pro nosnice
RC: 96/009/09-C

DR: Bayer Animal Health GmbH, Némecko

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele ucinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi

koncentrat sprejové



vyrobé Gcinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvélené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

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

RC: 96/070/16-C

DR: Genera Inc., Chorvatsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich (daji QPPV
a/nebo zalozniho postupu. Zména (zmény) bez-
peCnostni databaze a/nebo vyznamnych smiuvnich
ujednani tykajicich se pInéni farmakovigilancnich
povinnosti a/nebo zména mista, kde dochazi
k farmakovigilan¢ni ¢innosti.

Ceftiosan, 50 mg/ml, injek¢ni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/085/11-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko
ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni. Zména parametrd a/nebo limitd
specifikaci u kone¢ného pfipravku - jina zména.

CEVAC IBird lyofilizat pro suspenzi pro kura

domaciho

RC: 97/021/13-C

CEVAC MASS L lyofilizat pro okulonazalni

suspenzi pro kura domaciho

RC: 97/019/16-C

DR: Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.,
Mad'arsko

Zmény lécebnych indikaci - pridani nové lécebné

indikace nebo Uprava schvalené 1é¢ebné indikace.

CLOSTRIPORC A injek¢ni suspenze pro prasata
(bFezi prasnice a prasnicky)

RC: 97/055/14-C

DR: IDT Biologika, GmbH, Némecko

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky. Pridani
nové zkousky a limitd v prbéhu vyrobniho procesu
pfi vyrobé Gcinné latky.

Covexin 10 injek¢ni suspenze pro ovce a skot
RC: 97/036/10-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby Gcinné latky - jiné zmény zkuseb-
niho postupu (vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro
Ucinnou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy
RC: 96/012/11-C
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DR: Krka d.d. Slovinsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajd o pFipravku.
Ostatni zmény.

Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C 5

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

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) Gcinné latky, kde
soucasti schvalené registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym Iékopisem.

EQUIP EHV 1,4 injekéni suspenze

RC: 97/088/03-C

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

Pfidani nové zkousky v priibéhu vyrobniho procesu
pri vyrobé Ucinné latky.

Exflow 10 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé pro skot (telata), prasata, kura
domaciho, kriity a kachny

RC: 96/027/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

HuveGuard MMAT suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/049/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Prodlouzeni doby skladovani biologické/imunologické
ucinné latky, které neni v souladu se schvalenym
protokolem o stabilité.

HuveGuard NB suspenze pro ocni nebo
peroralni podani pro kura domaciho

RC: 97/047/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické zkuSebni metody nebo
metody vyuzivajici  biologického Cinidla nebo
nahrazeni biologického referen¢niho pfipravku, na
ktery se nevztahuje schvaleny protokol.

Ingelvac PRRSFLEX EU lyofilizat

a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi pro

prasata

RC: 97/024/15-C

ReproCyc PRRS EU lyofilizat a rozpoustédio

pro injekéni suspenzi pro prasata

RC: 97/025/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-

dukty nebo konecné pripravky, mista baleni, vyrobce



zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich SarZi, mista,
kde se uvolfovani SarZi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

Kelacyl 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/091/14-C

DR: KELA N.V., Belgie

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) GcCinné latky, kde
soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  ucinné latky podlozené  zakladnim
dokumentem o Gcinné latce (ASMF).

MASTIDRY intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi zaprahlosti

RC: 96/054/04-C

DR: GENERA SI d.o.0., Slovinsko
PredloZzeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

MASTIDRY intramamarni suspenze pro kravy
v obdobi zaprahlosti

RC: 96/054/04-C

MASTIQUICK intramamarni suspenze pro skot
- dojnice v laktaci

RC: 96/044/04-C

SIMIVET RETARD 150 mg/ml injekcni
suspenze

RC: 96/042/04-C

VITAMIN B KOMPLEX + C injekéni roztok

RC: 96/111/04-C

DR: GENERA SI d.o.0., Slovinsko

Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich (daji QPPV
a/nebo zalozniho postupu. Zména (zmény) bezpec-
nostni databaze a/nebo vyznamnych smluvnich
ujednani tykajicich se plnéni farmakovigilancnich
povinnosti a/nebo zména mista, kde dochazi
k farmakovigilan¢ni ¢innosti.

Mutilan 125 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/024/10-C 5

DR: Laboratorios Karizoo, S.A., Spanélsko

Vypusténi mist vyroby pro Gc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné piipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci).

Noromectin Praziquantel Duo, 18,7 mg/g
+ 140,3 mg/g peroralni pasta pro koné

RC: 96/027/14-C

DR: Norbrook Laboratories Ltd, Velka Britanie
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Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem.

PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku.

shody

Peptizole 370 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/029/14-C
Ulcergold 370 mg/g peroralni pasta pro koné
RC: 96/028/14-C
DR: Norbrook Laboratories Ltd, Spojené kralovstvi

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem.
Proactive 0.15% w/w namaceci koupel

strukii/sprej, roztok

RC: 99/027/10-C

DR: Delaval NV, Belgie

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie.

Regumate Equine 2,2 mg/ml peroralni roztok
pro koné

RC: 96/143/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé a neste-
rilni tekuté lékové formy.

Spasmium comp. 500 mg/ml
injekEni roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
ProdlouZeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.

+ 4 mg/ml

Spirovet 600 000 IU/ml injekcni roztok
pro skot

RC: 96/104/12-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie
PredloZeni  aktualizovaného
s Evropskym Iékopisem.

certifikatu  shody

Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
RC: 96/022/16-C

DR: aniMedica GmbH, Némecko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni vnéjSiho obalu.

Tilmovet 250 mg/ml koncentrat pro peroralni
roztok pro prasata, kur domaci, kriity a telata
skotu

RC: 96/004/09-C

DR: Huvepharma NV, Belgie



Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku. Zména
druhu obalu nebo pfidani nového obalu. Pevné,
polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy. Zména
velikosti baleni kone¢ného pfipravku. Zména
hmotnosti ¢i objemu naplné u neparenteralnich vice
davkovych pripravkl (nebo jedno davkovych, pro
CasteCné pouziti).

UNI-CTC 100 plv. sol.

RC: 96/145/98-C

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

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - zpfisnéni limitd specifikaci, -
pridani nového parametru do specifikace spolu
s odpovidajici zkusebni metodou. Zména zkusebniho
postupu pro koneCny pfipravek - jiné zmény
zkusebniho postupu. Zména parametrll a/nebo limitd
specifikaci u kone¢ného pfipravku - vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci.

Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
RC: 96/002/12-C

Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy

RC: 96/003/12-C

Zobuxa 100 mg tablety pro psy

RC: 96/004/12-C

Zobuxa 150 mg tablety pro psy

RC: 96/005/12-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, cinidla nebo pomocné
latky. Predlozeni aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem.
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ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konec¢ného pfipravku - malda zména vyrobniho
procesu. Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl
velikosti Sarze) konecného pripravku - az 10nasobna
v porovnani pdvodné schvalenou velikosti Sarze.

ALIZIN 30 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/034/05-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konec¢ného pripravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci. Zména vyrobniho procesu
konecného  pfipravku,  vCetné  meziproduktu
pouzivaného pfi vyrobé konecného pripravku.
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APSALIQ COLISTIN 3 000 000 IU/ml roztok
pro podani v pitné vodé/mléce pro prasata,
skot, ovce, kura domaciho a kriity

RC: 96/022/17-C 5

DR: Andrés Pintaluba, S.A., Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni do vnitfniho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi
a baleni do vnitfniho a vnéjSiho obalu, pro nesterilni
|éCivé pripravky. Zména velikosti Sarze (vCetné
rozsahl velikosti Sarze) konecného pripravku - az
10nasobna v porovnani plivodné schvalenou velikosti
Sarze.

Al‘:lREOMULIN plv.

RC: 98/139/98-C

AUREOMULIN 100/33,3 mg/g premix

pro medikaci krmiva

RC: 98/046/07-C y

DR: Tekro spol. s r.o0., Ceska republika

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
sarze) konec¢ného pripravku - az 10nasobné omezeni.

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

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajl o pfipravku.

Bacivet S 4200 IU/g prasek pro podani v pitné
vodé pro kraliky

RC: 96/057/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zavedeni nového systému farmakovigilance.

Banminth 21,62 mg/g peroralni pasta pro psy
RC: 96/1193/94-C

Banminth Katze 115,3 mg/g peroralni pasta
pro kocky

RC: 96/1192/94-C

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

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) ucinné latky, kde
soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  G¢inné  latky podloZzené  zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF).

BioBos Respi 3, injekc¢ni suspenze pro skot
RC: 97/054/09-C

BioBos Respi 4, injek¢ni suspenze pro skot
RC: 97/053/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika



Zména doby pouZitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouzitelnosti
konecného pripravku.

BIO REO 1 Lyofilizat pro injekcni suspenzi
pro kura domaciho

RC: 97/014/99-C

DR: Merial Italia S.p.A., Italie

Zména velikosti baleni konecného pfipravku - zména
poCtu jednotek v baleni - zména v rozsahu velikosti
baleni schvalenych v soucasné dobé.

Bolfo 2,5 mg/g kozni sprej, roztok

RC: 99/017/09-C

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

Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu Clenského statu.

Bovilis IBR marker inac injek¢ni suspenze

pro skot

RC: 97/018/06-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména za Ucelem shody s Evropskym Iékopisem
nebo s narodnim lékopisem Clenského statu - zména
specifikace (specifikaci) latky, ktera dfive nebyla
uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla piné
v souladu s Evropskym |ékopisem nebo s narodnim
Iékopisem cClenského statu. Zména souhrnu Udajl
o pripravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové
informace v disledku novych Udaji o jakosti nebo
predklinickych, klinickych & farmakovigilancnich
Udajl.

Bovilis Ringvac lyofilizat a
pro injekéni suspenzi pro skot
RC: 97/142/04-C

DR: Intervet International B.V., Nizozemsko

Zmény bezpecnosti, Ucinnosti, farmakovigilance -
humanni a veterinarni 1éCivé pripravky - ostatni
zZmeény.

rozpoustédio

CIDR 1,38 g vaginalni inzert pro skot

RC: 96/001/08-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro (cinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky. Predlozeni nového a aktualizovaného
certifikdtu shody s Evropskym |ékopisem.

Coccibal, 200 mg/ml, roztok pro podani
v pitné vodeé pro kura domaciho a kriity

RC: 96/042/12-C .

DR: SP VETERINARIA, S.A., Spanélsko

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
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vyrobce zodpovédného za uvolfovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani Sarzi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky.

COTRIMAZIN Bioveta peroralni pasta pro koné
RC: 96/097/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem pro Gcinnou latku.

Ecomectin 6 mg/g Premix pro medikaci krmiva
pro prasata

RC: 98/042/11-C

DR: Eco Animal Health, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pfipravku (vCetné mist uvolnovani
vyrobnich SarZi nebo mist zkousek kontroly jakosti).
Cinnosti, za néZ je vyrobce/dovozce odpovédny,
zahrnuji  uvolfovani  vyrobnich  Sarzi. Zmeéna
vyrobniho procesu konecného pfipravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pripravku. Zména parametrd a/nebo limitd specifikaci
u pomocné latky - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci. Zména za ucelem shody
s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
Iékopisu nebo narodniho lékopisu Clenského statu.

EFICUR 50 mg/ml injekCni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/016/07-C 5

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast.

EQUIP EHV 1,4 injek¢ni suspenze

RC: 97/088/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Pridani nové zkousky v prlbéhu vyrobniho procesu
pfi vyrobé acinné latky. Zména limitd specifikaci
u konecného pripravku.

Excenel Fluid 50 mg/ml injekéni suspenze
pro prasata a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky.

Fiproclear 50 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro kocky

RC: 96/022/14-C

Fiproclear 67 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/023/14-C



Fiproclear 134 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro stfedni psy

RC: 96/024/14-C

Fiproclear 268 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velké psy

RC: 96/025/14-C

Fiproclear 402 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/026/14-C

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

RC: 96/013/14-C

Fleanil 67 mg roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro malé psy

RC: 96/014/14-C

Fleanil 134 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro stfedni psy

RC: 96/015/14-C

Fleanil 268 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro velké psy

RC: 96/016/14-C

Fleanil 402 mg roztok pro nakapani na kGzi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/017/14-C

Fleanil 2.5 mg/ml koZni sprej, roztok pro
kocky a psy

RC: 96/022/15-C

Pestigon 50 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro kocky

RC: 96/096/12-C

Pestigon 67 mg roztok pro nakapani na kiizi -
spot-on pro malé psy

RC: 96/097/12-C

Pestigon 134 mg roztok pro nakapani na kzi -
spot-on pro stiedni psy

RC: 96/098/12-C

Pestigon 268 mg roztok pro nakapani na kzi -
spot-on pro velké psy

RC: 96/099/12-C

Pestigon 402 mg roztok pro nakapani na kizi -
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/100/12-C

Pestigon 2.5 mg/ml kozni sprej, roztok pro
kocky a psy

RC: 96/023/15-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni vnéjsiho obalu.

Floron 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/02-C

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/079/02-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména parametrll a/nebo limitd specifikaci Ucinné
latky, vychozi suroviny/meziproduktu/cinidla pouzi-
vaného v procesu vyroby ucinné latky - jind zména.
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Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kézi
spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kdzi
spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na ktiZi
spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu /cinidlo / meziprodukt pouzivany
v procesu vyroby ucinné latky - jiné zmény zkuseb-
niho postupu (vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro
ucinnou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

pro kocky a psy

RC: 96/007/16-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahl velikosti
Sarze) koneCného pripravku - aZz 10nasobna
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekéni emulze
RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART, injekcni
emulze

RC: 97/139/04-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména zkuSebniho postupu pro Gcinnou latku nebo
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouZzivany
v procesu vyroby (cinné latky - jiné zmény
zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo pridani)
pro Cinidlo, které nemaji vyznamny vliv na celkovou
jakost Gcinné latky.

GENTA-KEL 50 000 IU/ml injek¢ni roztok

RC: 96/1274/97-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie - na léCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt injekéni emulze

pro skot

RC: 97/012/07-C .

DR: Laboratorios Hipra, S.A., Spanélsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkouSek kontroly jakosti) Gcinné latky, kde



soucasti schvalené registratni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem - novy
vyrobce materidlu, pro ktery se vyzaduje posouzeni
virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE.

Ingelvac MycoFLEX injekcni suspenze

pro prasata

RC: 97/068/09-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Némecko
Ucinna latka. Ostatni zmény.

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy
RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
Predlozeni  aktualizovaného  certifikatu
s Evropskym lékopisem.

shody

Ketodolor 100 mg/ml injekcni roztok

pro koné, skot a prasata

RC: 96/069/14-C

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

Zména doby pouZitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouZitelnosti
konecného piipravku- v prodejnim baleni.

Narcostart 1 mg/ml injekcni roztok pro kocky
a psy

RC: 96/076/11-C

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

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku - zpfisnéni
limitl v prlbéhu vyrobniho procesu. Zména velikosti
Sarze konecného pripravku - zména se tyka vsSech
ostatnich lékovych forem vyrabénych komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Narcostop 5 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/044/11-C

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

Zména velikosti Sarze (vcéetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného pripravku - zména se tyka vSech
ostatnich lékovych forem vyrabénych komplexnimi
vyrobnimi procesy.

Nefotek 100 mg/ml injekcni roztok pro skot,
koné a prasata

RC: 96/033/12-C

DR: Vetpharma AH, Spanélsko

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnitfniho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvoliiovani vyrobnich Sarzi, kontroly Sarzi
a baleni do vnitiniho a vnéjSiho obalu, pro nesterilni
léCivé pripravky. Nahrazeni nebo pfidani vyrobce
zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani vyrobnich
SarZi - zarazeni kontroly/zkouseni Sarzi. Zména
velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti 3Sarze)
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konecného pripravku - aZz 10nasobné omezeni.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pridani).

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich
SarZi, mista, kde se uvolfiovani SarZi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky.

Nobivac KC lyofilizat pro pfipravu nosni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/074/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku.

Nobivac Rabies injek¢ni suspenze

RC: 97/428/92-C

DR: Intervet International B. V., Nizozemsko

Zména bezpecnosti, Ucinnosti u veterinarniho
léCivého pripravku - jind zména. Zména souhrnu
Udajd o pripravku a pfibalové informace - Uprava
min. véku cilovych druhd zvifat.

OXYTO-kel 10 IU/ml injekéni roztok

RC: 96/1276/97-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem.

Peracef 100 mg intramamarni suspenze

RC: 96/1032/95-C

Pathozone 250 mg intramamarni suspenze

RE: 99/155/90-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku - zména
druhu obalu nebo pfidani nového obalu - sterilni
léCivé pripravky a biologické/imunologické Iécivé
pripravky.

POULVAC Marek CVI + HVT zamrazZeny virus
pro pripravu injekcni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/004/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zmény oznaceni na obalu nebo pfibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajll o pfipravku -
ostatni zmény.



Procapen injektor 3 g intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/083/12-C

DR: aniMedica, GmbH, Némecko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Quiflox 20 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a psy

RC: 96/029/12-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,

vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pfipravku - malda zména vyrobniho
procesu.

Receptal 4 pg/ml injek<ni roztok

RC: 96/1013/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u humannich
léCivych pFipravkd, jejichz cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpeCnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného pfislusnym organem podle clanku 45
nebo 46 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 - provedeni znéni
odsouhlaseného prislusnym organem.

Rycarfa 50 mg/ml injekcni roztok pro psy
a kocky

RC: 96/005/11-C

Rycarfa Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/006/11-C

Rycarfa Flavour 50 mg tablety pro psy

RC: 96/007/11-C

Rycarfa Flavour 100 mg tablety pro psy

RC: 96/008/11-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zmény vyrobniho procesu ucinné latky - mald zména
dlivérné Casti zakladniho dokumentu o Gcinné latce.

Thiafeline 2,5 mg potahované tablety

pro kocky

RC: 96/042/14-C

Thiafeline 5 mg potahované tablety pro kocky
RC: 96/043/14-C

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

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouZitelnosti
konec¢ného pripravku - v prodejnim baleni.

Therios 300 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/021/10-C

Therios 750 mg ochucené tablety pro psy

RC: 96/022/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u pomocné latky - vypusténi nevyznamného
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parametru specifikaci.

Triclaben 100 mg/ml peroralni suspenze

pro skot

RC: 96/037/07-C

DR: Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd.,
Irsko

Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /

meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu

ucinné latky nebo zmeéna vyrobce (pfipadné véetné

mist zkouSek kontroly jakosti) Ucinné latky, kde

soucasti schvalené registracni dokumentace neni

certifikat shody s Evropskym lékopisem - zavedeni

vyrobce  UCinné  latky  podlozené  zakladnim

dokumentem o Ucinné latce (ASMF).

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, Némecko
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho cast - misto
baleni do vnéjsiho obalu.

Vetmulin 125 mg/ml peroralni roztok pro
podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/035/11-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zména vnitiniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy. Zména tvaru nebo
rozmérl obalu nebo uzavéru (vnitfni obal).

VIRBAMEC 10 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/063/99-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkousek nebo limitl pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku - vypusténi
nevyznamné zkousky v prlibéhu vyrobniho procesu.
Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu pro
konecny pfipravek. Zména parametr{l a/nebo limitd
specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného pripravku.

XYLAZIN Ecuphar 20 mg/ml injekéni roztok
RC: 96/006/02-C

DR: Ecuphar NV, Belgie

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterd neni v kontaktu s koneCnym pfipravkem -
zména ovliviujici informace o piipravku.

Zoletil 50 prasek pro pripravu
roztoku s rozpoustédiem

RC: 97/100/98-C

DR: Virbac S A, Francie

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku - jind zména. Zména parametr{
a/nebo limitd specifikaci u konecného pFipravku -

injek¢niho



zpfisnéni  limitd  specifikaci. Zména zkuSebniho
postupu pro konecny pripravek - malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.
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Amatib 800 mg/g peroralni prasek pro prasata
a kura domaciho

RC: 96/096/15-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména parametrd a/nebo limitd  specifikaci
u pomocné latky - zména mimo rozsah schvalenych
limitl specifikaci. PredloZeni nového certifikatu shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku; pro vycho-
zi surovinu / dCinidlo / meziprodukt pouzivané ve
vyrobnim procesu Gcinné latky; pro pomocnou latku.

AMOKSIKLAV 500/125 mg/g prasek

pro podani v pitné vodé pro prasata

RC: 96/069/98-C

Denagard 100 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 96/422/92-C

Denagard 100 mg/g peroralni prasek

RC: 96/134/04-C

Denagard 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva pro prasata, driibez a kraliky

RC: 98/623/92-C

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/202/97-C

Denagard 200 mg/ml injekcni roztok

pro prasata

RC: 99/119/84-C

DENAGARD 450 mg/g granule pro pfipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/331/91-C

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy
RC: 96/031/10-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky
RC: 96/039/05-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy
a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a sténata
RC: 96/036/05-C

PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C
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Zobuxa 15 mg tablety pro kocky a malé psy
RC: 96/002/12-C
Zobuxa 50 mg tablety pro kocky a psy
RC: 96/003/12-C
Zobuxa 100 mg tablety pro psy
RC: 96/004/12-C
Zobuxa 150 mg tablety pro psy
RC: 96/005/12-C
DR: Elanco Europe Ltd., Lilly House,

Spojené kralovstvi
Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery
byl posouzen pfisluSnym vnitrostatnim organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Arpalit Neo 4,7/1,2 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/033/09-C

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g kozni sprej, roztok
RC: 99/034/09-Cv

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku
vCetné meziproduktu pouZivaného pfi  vyrobé
konecného prfipravku - jinda zména. Zména
zkusebniho postupu pro konecny piipravek - jiné
zmény zkusebniho postupu (vcetné nahrazeni nebo
pfidani). Zména zkusebniho postupu pro Gcinnou
latku nebo vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt
pouZzivany v procesu vyroby uc¢inné latky.

AviPro PRECISE lyof. ad us.vet.

RC: 97/1076/97-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem Udajd o pfipravku -
ostatni zmény.

BIO AVA injekcni emulze

RC: 97/013/99-C

GALLIMUNE CHOLERA injekéni emulze

RC: 97/078/02-C

GALLIMUNE 201 IBD-+Reo injek¢ni emulze
pro kura domaciho

RC: 97/093/00-C

Gallimune Se + St, vodny roztok v olejové
emulzi pro injekci

RC: 97/011/07-C

DR: MERIAL, Francie

Zména dovozce, mechanism{ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni jakosti koneCného pfipravku -
nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi, pro biologicky/imunologicky
pripravek a jakoukoli ze zkuSebnich metod
provadénych v uvedeném misté je biologicka/
imunologicka metoda.

Boflox flavour 20 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/018/17-C

Boflox flavour 80 mg tablety pro psy

RC: 96/019/17-C



DR: LIVISTO Int'l, S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajl o pfipravku -
administrativni  informace tykajici se zastupce
drzitele.

BONHAREN Intra-articular 10 mg/ml injek¢ni
roztok

RC: 96/046/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Ucinnou latku, pro vychozi
surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve
vyrobnim procesu Ucinné latky, pro pomocnou latku.
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich (daji QPPV
a/nebo zaloZniho postupu (zména QPPV).

BONHAREN Intravenous 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/045/00-C

DR: Contipro a.s., Ceska republika

Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem pro ucinnou latku, pro
vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouzivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, pro pomocnou latku.
Zména kvalifikované osoby odpovédné za farmako-
vigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udaji QPPV
a/nebo zaloZniho postupu (zména QPPV). Zména
doby pouZitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - jina zména.

Bovalto Respi 2 intranasal, lyofilizat

a rozpoustédlo pro nosni suspenzi

RC: 97/035/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterda neni v kontaktu s konenym pripravkem,
zména neovliviujici informace o pripravku. Zména
souhrnu Udajd o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
pfibalové  informace v  dlsledku novych
predklinickych Gdajd.

Bovilis BVD injekcni suspenze pro skot

RC: 97/027/04-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udajt o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v disledku novych Gdajt
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilancnich Gdajd.

Buscopan compositum injekcni roztok
pro koné a telata
RC: 96/032/00-C
DR: Boehringer

Némecko
Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,
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Butox 7,5 mg/ml Pour-On suspenze

pro nalévani na hibet

RC: 96/080/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vnitfniho obalu konecného pfipravku -
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy.

CALCIJECT 40 CM injekcni roztok

RC: 96/114/98-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
aktualizace zkusebniho postupu za ucelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
Iékopise.

CANIVERM peroralni pasta

RC: 96/026/12-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pripravku - podstatné zmény vyrobniho
procesu, které mohou mit vyznamny dopad na
jakost, bezpecnost a Ucinnost Iécivého pripravku.

Ceftiosan, 50 mg/ml, injekcni suspenze

pro prasata a skot

RC: 96/085/11-C

DR: Alfasan International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu Ucinné latky - podstatna
zména vyrobniho procesu Gcinné latky, ktera mize
mit vyznamny dopad na jakost, bezpecnost nebo
Gcinnost |éCivého pripravku. Uc¢inna latka - jina
zZména.

Cermix 0,15 mg/g peroralni prasek
pro sparkatou zvér
RC: 96/132/04-C
Cermix 0,15 mg/g
krmiva

RC: 98/082/01-C

premix pro medikaci

DR: Biopharm, Vyzkumny ustav  biofarmacie
a veterinarnich 1éCiv, a.s., Ceska republika
Zmény slozeni (pomocnych latek) konecného

pripravku. Zmény slozek systému Upravy chuti nebo
barveni. Pfidani, vypusténi nebo nahrazeni (zména
nazvu pomocné latky k Upravé chuti).

CLOTEAN injekéni suspenze

RC: 97/295/92-C

POLYEQUAN inj.

RC: 97/325/91-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Pfidani  nového parametru do  specifikace
u konecného pripravku spolu s odpovidajici zkusebni
metodou.

DENAGARD 125 mg/ml peroralni roztok
RC: 96/202/97-C



DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného prfipravku - Cinnosti, za néz je
vyrobce/dovozce odpovédny, zahrnuji uvolfiovani
vyrobnich Sarzi.

DETOGESIC 10 mg/ml injek¢ni roztok

pro koné

RC: 96/070/14-C

DR: Vetcare Limited, Finsko

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS) - zména kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) a/nebo
kontaktnich udajd QPPV a/nebo zalozniho postupu, -
jiné zmény DPPS, které nemaji vliv na fungovani
systému farmakovigilance.

Dolorex 10 mg/ml injekcni roztok pro koné,
psy a kocky

RC: 96/018/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, mezipro-
dukty nebo konecné pfipravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich SarZi, mista,
kde se uvolhovani SarZi vykonava, nebo dodavatele
vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné latky.

ECOMECTIN 10 mg/ml injek<ni roztok

RC: 96/092/00-C

DR: Eco Animal Health, Ltd., Spojené kralovstvi
Zména  kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV). Zména (zmény) stavajiciho
systému farmakovigilance popsaného v podrobném
popisu systému farmakovigilance (DDPS) - jiné
zmény DDPS, které nemaji vliv na fungovani systému
farmakovigilance.

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro kocky

RC: 96/070/09-C

EFFIPRO 67 mg roztok pro nakapani na kiizi
spot-on pro malé psy

RC: 96/071/09-C

EFFIPRO 134 mg roztok pro nakapani na kizi
spot-on pro stfedné velké psy

RC: 96/072/09-C

EFFIPRO 268 mg roztok pro nakapani na kzi
spot-on pro velké psy

RC: 96/073/09-C

EFFIPRO 402 mg roztok pro nakapani na kzi
spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/074/09-C

EFFIPRO 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok

pro kocky a psy

RC: 99/069/09-C

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C
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Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok

pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velmi velké
kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro stiedni psy

RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok

pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kizi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/068/16-C

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro velmi malé psy

RC: 96/076/14-C

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani
na kizZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/077/14-C

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani
na kiZi - spot-on pro stiedné velké psy

RC: 96/078/14-C

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro velké psy

RC: 96/079/14-C

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani
na kiiZi - spot-on pro velmi velké psy

RC: 96/080/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména nazvu a/nebo adresy: vyrobce (pfipadné
vCetné mist zkousek kontroly jakosti); nebo drZitele
ASMF; nebo dodavatele Gcinné latky, vychozi
suroviny, Cinidla nebo meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé Ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci). Zavedeni nového vyrobce
ucinné latky, které neni podlozeno zakladnim
dokumentem o ucinné latce (ASMF) a vyZzaduje
podstatnou aktualizaci pfisluSného oddilu o Gcinné
latce registracni dokumentace.

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro kocky

RC: 96/063/16-C

Effipro duo 67 mg/20 mg roztok pro nakapani
na kéiZi - spot-on pro malé psy

RC: 96/064/16-C

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké
kocky

RC: 96/065/16-C

Effipro duo 134mg/40 mg roztok pro nakapani
na k{izi - spot-on pro stiedni psy



RC: 96/066/16-C

Effipro duo 268 mg/80 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velké psy

RC: 96/067/16-C

Effipro duo 402 mg/120 mg roztok pro
nakapani na kdzi - spot-on pro velmi velké psy
RC: 96/068/16-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu.
Zména vnitfniho obalu konecného pripravku -
kvalitativni a kvantitativni slozeni - polotuhé
a nesterilni tekuté Iékové formy. Mald zména
vyrobniho procesu konecného pripravku.

ENROFLOXAN 100 mg/ml peroralni roztok

RC: 96/088/12-C

DR: Intersign, Ceska republika

Zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu Clenského statu.

Enterisol Ileitis lyofilizat a rozpoustédio
pro peroralni suspenzi pro prasata
RC: 97/023/05-C
DR: Boehringer
Némecko
Zména zkuSebniho postupu pro ucinnou latku nebo
vychozi surovinu / Cinidlo / meziprodukt pouzivany
vV procesu vyroby Ucinné latky - malé zmény
schvaleného zkusebniho postupu.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Eprivalan 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hibet - pour-on pro masny a mlé¢ny skot
RC: 96/092/16-C

DR: Merial SAS, Francie

Mald zména vyrobniho procesu ucinné latky. Pridani
nové zkousky a limitd v prlbéhu vyrobniho procesu
Gcinné latky. Zména vnitfniho obalu konec¢ného
pripravku - kvalitativni a kvantitativni slozeni -
polotuhé a nesterilni tekuté lékové formy. Zména
tvaru nebo rozmérll obalu nebo uzavéru - nesterilni
lécCivé pripravky. Zména jakékoli slozky materidlu
(vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s konecnym
pfipravkem - zména neovliviiujici  informaci
o pfipravku.

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 Limited, Spojené kralovstvi

Zména vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku - zména
druhu obalu nebo pFidani nového obalu - pevné,
polotuhé a nesterilni tekuté l1ékové formy.

Foresto 1,25 g + 0,56 g obojek pro kocky a psy
=8kg
RC: 99/068/11-C
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Foresto 4,50 g + 2,03 g obojek pro psy > 8 kg
RC: 99/070/11-C

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

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku.

FORMIDOL 81 g prouzky do tlu
RC: 96/044/14-C
DR: Vyzkumny Ustav vCelaf'sky s.r.o.,
Ceska republika
Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -

v prodejnim baleni. Zména velikosti baleni
kone¢ného pripravku - zména poctu jednotek
v baleni - zména mimo rozsah velikosti baleni

schvalenych v souCasné dobé. Zména druhu
vnitfniho obalu kone¢ného pfipravku nebo pridani
nového obalu - pevné, polotuhé a nesterilni tekuté
Iékové formy

FORTEKOR Flavour 5 mg tablety pro kocky
a psy

RC: 96/030/10-C

FORTEKOR Flavour 20 mg tablety pro psy

RC: 96/031/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména v nazvu vyrobce meziproduktu lécivé latky.

GALLIMUNE 302 ND+IB+EDS, injekcni emulze
RC: 97/137/04-C

GALLIMUNE 303 ND+IB+ART, injekéni emulze
RC: 97/138/04-C

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART, injekcni
emulze

RC: 97/139/04-C

DR: MERIAL, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto,
kde dochazi k jakékoli vyrobni operaci (vyrobnim
operacim) kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly
Sarzi a baleni do vnéjsiho obalu, pro
biologické/imunologické 1éCivé pfipravky nebo pro
Iékové formy vyrabéné komplexnimi.

GESTAVET 200 IU/400 IU lyofilizat

pro pripravu injek¢niho roztoku

RC: 96/064/01-C

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., §pané|sko

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u kone¢ného piipravku - jind zména. Vypusténi
nevyznamného parametru specifikaci u konecného
pripravku.

Metricure 500 mg intrauterinni suspenze pro
kravy

RC: 96/329/96-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Udajll o pfipravku, oznadeni
na obalu nebo pribalové informace u humannich
léCivych prFipravkd, jejichz cilem je provést vysledek



postupu tykajictho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpeCnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného prislusSnym organem podle clanku 45
nebo 46 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

METRICYCLIN 1 g intrauterinni tablety

RC: 96/049/01-C

DR: Kela Laboratoria, N.V., Belgie

Zména doby reatestace / doby skladovani nebo
podminek skladovani Gcinné latky, kde soucasti
schvalené registracni dokumentace neni certifikat
shody s Evropskym |ékopisem, ktery se tykd doby
reatestace. PredloZzeni nového certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem pro Gcinnou latku, pro vycho-
zi surovinu / dCinidlo / meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, pro pomocnou latku.

MILBEMAX potahované tablety pro malé kocky
a kot'ata

RC: 96/038/05-C

MILBEMAX potahované tablety pro kocky

RC: 96/039/05-C

MILBEMAX tablety pro malé psy a Sténata

RC: 96/036/05-C

MILBEMAX tablety pro psy

RC: 96/035/05-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

MILBEMAX Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména parametrll a/nebo limitd specifikaci Ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky. Zména
velikosti SarZze (véetné rozsahl velikosti Sarze) ucinné
latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu Uc¢inné latky - az 10nasobné zvySeni
v porovnani s plivodné schvalenou velikosti Sarze.

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

RC: 96/045/14-C

Milpro 16 mg/40 mg potahované tablety
pro kocky

RC: 96/052/14-C

Milpro 12,5 mg/125 mg potahované tablety
Pro psy

RC: 96/046/14-C

Milpro 4 mg/10 mg potahované tablety
pro malé kocky a kot'ata

RC: 96/053/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Uc¢inné  latky,
meziprodukty nebo konecné piipravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvoliovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfovani Sarzi vykonava, nebo
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dodavatele vychozi suroviny, cinidla nebo pomocné
latky.

MITEX usni kapky, suspenze

RC: 96/080/01-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouZivaného pfi vyrobé
konecného pripravku.

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

RC: 96/330/92-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Mala zména vyrobniho procesu konecného pripravku.

Nelio 5 mg tableta pro kocky

RC: 96/005/10-C

Nelio 2,5 mg tableta pro kocky

RC: 96/003/10-C

Nelio 5 mg tableta pro psy

RC: 96/004/10-C

Nelio 20 mg tableta pro psy

RC: 96/006/10-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci u pomoc-
né latky - vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci.

Nobilis IB Ma5 lyofilizat pro suspenzi pro kura
domaciho

RC: 97/072/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu kone¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouZivaného pfi  vyrobé
konecného pripravku - jind zména. Zména parametrd
a/nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu kone¢ného
pripravku/zpfisnéni limit& specifikaci.

Nobilis ND C2

RC: 97/018/05-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména souhrnu Udajd o pipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlsledku novych (dajl
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilancnich Gdajd.

Nobilis ND Clone 30 lyofilizat pro suspenzi

RC: 97/067/91-S/C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vnitiniho obalu kone¢ného pfipravku. Zména
souhrnu (dajé o pfipravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace v dlsledku novych (dajl
0 jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilan¢nich Udajd.

Nobilis SG 9R lyofilizat pro pfipravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/094/00-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko



Zména vyrobniho procesu konecného pfipravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku.

Optimmune 2 mg/g ocni mast pro psy

RC: 96/070/99-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména (zmény) souhrnu Gdajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace u humannich
léCivych pripravkd, jejichz cilem je provést vysledek
postupu tykajiciho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného prislusnym organem podle clanku 45
nebo 46 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006.

Parofor 70 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé, mléce nebo mlécné nahrazce
pro neruminujici telata skotu a prasata

RC: 96/058/15-C

DR: Huvepharma NV, Antwerpen, Belgie

Zména velikosti baleni konecného pfipravku. Zména
hmotnosti ¢i objemu naplné u neparenteralnich vice
davkovych pripravkl (nebo jedno davkovych, pro
CasteCné poutziti).

POULVAC Marek CVI + HVT zamrazeny virus
pro pripravu injekéni suspenze

s rozpoustédlem

RC: 97/004/00-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Humanni a veterinarni 1éCivé pripravky - jind zména.

PRACETAM 400 mg/ml roztok pro podani
v pitné vodé pro prasata

RC: 96/074/16-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho Cast - misto,
kde dochdzi k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim
operacim), kromé uvolfiovani vyrobnich SarZi a baleni
do vnitfniho a vnéjsiho obalu, pro nesterilni 1éCivé
pripravky, - misto baleni vnitfniho obalu, - misto
baleni vnéjsiho obalu. Zména dovozce, mechanismd
uvolrovani vyrobnich Sarzi a zkouseni kontroly jakosti
konec¢ného pfipravku - nahrazeni nebo pfidani
vyrobce zodpovédného za dovoz a/nebo uvolfiovani
vyrobnich Sarzi - nezafazeni kontroly/zkouSeni Sarzi.
Mala zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci
u pomocné latky. Zména tvaru nebo rozmér obalu
nebo uzadvéru (vnitini obal) - nesterilni 1écCivé
pripravky.  Vypusténi nevyznamného parametru
specifikaci u vnitfniho obalu konecného pripravku.
Zména vnitfniho obalu konecného pripravku -
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni - polotuhé
a nesterilni tekuté lékové formy.

PRID delta 1,55 g vaginalni inzert pro skot
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RCE: 96/031/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména odmérného zafizeni nebo aplikatoru - pridani
nebo nahrazeni zdravotnického prostfedku, ktery
neni nedilnou soucasti vnitiniho obalu - zdravotnicky
prostiedek bez oznaCeni CE pouze pro veterinarni
pripravky.

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

RC: 96/072/16-C

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  prislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Rimadyl 50 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/094[03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména nazvu vyrobce zodpovédného za vyrobu
findlniho pfipravku.

SELECTAN 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/056/07-C 5

DR: Laboratorios Hipra S.A., Spanélsko

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pridani).

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

RC: 96/035/13-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené krélovstvi
Zavedeni nového systému farmakovigilance - ktery
byl posouzen pfislusSnym vnitrostatnim organem/
agenturou EMA pro jiny pfipravek stejného drZzitele
rozhodnuti o registraci.

SUVAXYN M. HYO injekcni suspenze

pro prasata

RC: 97/648/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména parametrl a/nebo limitd  specifikaci
u konecného pfipravku - vypusténi nevyznamného
parametru specifikaci.

Vetalgin 500 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/724/95-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konec¢ného pripravku - jind zména.

Vetmedin 0,75 mg/ml injekéni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

DR: Boehringer
Némecko

Ingelheim Vetmedica, GmbH,



Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pfipravku nebo jeho Cast - misto
baleni do vnéjsiho obalu, - misto, kde dochazi
k jakékoliv vyrobni operaci (vyrobnim operacim),
kromé uvolfiovani vyrobnich Sarzi, kontroly SarZi
a baleni do vnéjsiho obalu, pro sterilni léCivé
pripravky (vCetné pfipravkl vyrobenych asepticky),
mimo  biologické/imunologické éCivé  piipravky.
Nahrazeni nebo pridani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni Sarzi. Zarazeni kontroly/zkouSeni
Sarzi. Vypusténi nevyznamné zkousky v pribéhu
vyrobniho procesu konec¢ného pripravku. Zména
zkousek nebo limitd pouzivanych v prlbéhu
vyrobniho procesu konecného pfipravku. Mala zména
vyrobniho procesu konecného pripravku.

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku
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AviPro IB H52 Lyofilizat pro pFipravu suspenze
DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
RC: 97/876/94-C

BAYTRIL MAX 100 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Bayer s. r. 0., Ceska republika
RC: 96/032/05-C
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Nobivac Tricat inj. sicc.
DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
RC: 97/082/92-S/C

6/17

Lactovac injekEni suspenze
DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.
RC: 97/010/16-C

Midaspot 40 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro malé kocky a malé psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/014/15-C

Midaspot 80 mg roztok pro nakapani na kdzi -
spot-on pro velké kocky

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/015/15-C

Midaspot 100 mg roztok pro nakapani na kizi
- spot-on pro stiredné velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/016/15-C

Midaspot 250 mg roztok pro nakapani na kdzi
- spot-on pro velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/017/15-C

Midaspot 400 mg roztok pro nakapani na kiizi
- spot-on pro velmi velké psy

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
RC: 96/018/15-C

Sensiblex 40 mg/ml injekcni roztok
DR: Veyx-Pharma GmbH, Némecko
RC: 96/947/94-C

Tempestop 300 mg/ml peroralni roztok
pro prasata

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

RC: 96/049/10-C

XICLAV 200 mg/50 mg potahované tablety
pro psy

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

RC: 96/092/04-C

XICLAV 400 mg/100 mg potahované tablety
pro psy

DR: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko

RC: 96/091/04-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pripravki
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PRATEL tablety

RC: 96/137/98-C

B: 1x10 tbl., 9905888
10 x 10 tbl., 9905889

DR: Dosud: Novartis Animal Health d.o.0., Slovinsko
Nové: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
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DEPOTOCIN 0,07 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/415/92-C

B: 1 x50 ml, 9906067

DR: Dosud: VetCom-pharma GmbH, Rakousko
Nové: Vétoquinol S.A., Francie

OESTRACTON 52,4 pg/ml injekéni roztok
pro skot, koné, prasata
RC: 96/061/13-C
B: 1x 10 ml, 9906064
1 x 50 ml, 9906066
6 x 10 mI, 9906065
DR: Dosud: VetCom-pharma GmbH, Rakousko
Nové: Vétoquinol S.A., Francie



Zastaveni Fizeni o prodlouzeni
registrace VLP

4/17
BAYTRIL MAX 100 mg/ml injekcni roztok

DR: Bayer s.r.0., Ceska republika
RC: 96/032/05-C

Povoleni soubézného dovozu
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APSAMIX COLISTINA 40 mg/g premix pro
medikaci krmiva pro prasata

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 1x 25 kg, 9905849

IC: 98/029/06-C/P1/1512/17

Poulvac Bursine 2, lyofilizat pro pfipravu

suspenze

Drzitel povoleni: Farmavet s.r.o.,
Slovenska republika

B: 10 x 5000 davek, 9905851

IC: 97/686/92-C/P1/1513/17

SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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Healer ANIMAL gel

DR: VA-BIOS, s.r.0., Ceska republika

CH: Regeneracni gel pro podporu hojeni akutnich
i chronickych ran a popalenin na kdzZi i sliznicich (také
stavy po operacich, plastikach) u zvifat, véetné psd,
kocek, koni, skotu i exotickych zvifat. Nestipe, neni
navykovy, Ize vyuZit i u zavodnich zvifat - nevykazuje
dopingovy efekt! Urychluje vlastni hojeni ran az
0v80°/o.

IC: 070-17/C

KREMELINA PRO ZVIRATA

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

CH: 100% pfirodni produkt bez prFidavku aditiv,
barviv nebo ochucovadel. Je ve formé velmi jemného
prasku, ktery obsahuje mikroskopické schranky
jednobunécnych fas. Jeji hlavni slozkou je oxid
kifemicity SiO2. Pripravek usnadnuje pravidelné
vyprazdiovani, napomaha zbavovani vnitinich
a vnéjsich parazitl, dodava energii, vitalitu, priznivé
plsobi na stav kdze, kvalitu srsti a jeji lesk, zmirfiuje
bolesti kloub, podporuje tvorbu kolagenu a dopliiuje
lécbu kloubl a kosti.

IC: 006-17/C

Ochranny krém proti slunci Eliott s kokosovym
olejem 5

DR: Biomedica, spol. s r.o0., Ceska republika

CH: Krém proti slunci zajiStuje ochranu zejména
svétlé klze pred spalenim a Skodlivymi vlivy
slunecniho zafeni UVA i UVB a tim prodluzuje
bezpecny pobyt na slunci. Kokosovy olej chrani kdzi
pred vysouSenim, udrzuje ji vlanou, zmiruje
alergické reakce a svédéni pfi vyrazkach a ekzémech.
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Je vhodny pro kazdodenni pouziti u koni, psti i kocek.
IC: 057-17/C

OVULATION TEST

DR: GS PARNTERS, s.r.0., Ceska republika

CH: SlouZi ke stanoveni hladiny progesteronu v séru
¢i plasmé fen, klisen, krav a umoziiuje stanoveni
doby ovulace a stanoveni doby kryti nebo
inseminace.

1€¢: 071-17/C

Sampon s norkovym olejem - bélici

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy s bilou srsti potlacujici
jeji zluty odstin - intenzivné bélici. Pro lesk a snadné
rozCesavani srsti. Obsahuje norkovy olej pro zklidnéni
pokozky.

IC: 036-17/C

Sampon s norkovym olejem - borovicovy

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy vsech ras a druhd srsti
s citlivou pokozkou se sklonem k podrazdéni. Pro lesk
a snadné rozCesavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 035-17/C

Sampon s norkovym olejem - bylinny

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon s bylinnymi vytazky pro péci o psy
véech ras a druhd srsti s citlivou pokoZzkou se
sklonem k podrazdéni. Pro lesk a snadné rozCesavani
srsti. Obsahuje norkovy olej pro zklidnéni pokozky.
IC: 031-17/C

Sampon s norkovym olejem - pro Sténata

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o Sténata pomahd zachovat
prirozenou vlni srsti. PouZiti i pro psy nemocné,



v rekonvalescenci a starsi. VyZivuje a zkrasluje srst.
Obsahuje norkovy olej pro zklidnéni pokozky.
IC: 032-17/C

Sampon s norkovym olejem - sirny

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o psy vsech ras a druhd srsti
se sklonem k alergiim - snizuje zmény a kozni
problémy. Pro lesk a snadné roz€esavani srsti.
Obsahuje norkovy olej pro zklidnéni pokozky.

IC: 028-17/C

Sampon s norkovym olejem - svétla srst

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceskd republika

CH: Sampon pro péci o psy s bilou a svétlou srsti.
Pomaha uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk
a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 029-17/C

Sampon s norkovym olejem - tmava srst

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro pééi o psy s tmavou az cernou
srsti. Pomaha uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk
a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokozky.

IC: 030-17/C

Sampon s norkovym olejem - vajecny

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péci o psy vsech ras a druhd srsti.
Pro lesk a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje
norkovy olej pro zklidnéni pokoZzky.

IC: 034-17/C

Sampon s norkovym olejem - Yorkshire terrier
DR: Vitakraft Chovex s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon pro pééi o dlouhou srst yorkshirskych
teriérl vyzadujicich casté koupani (kazdych 7-10
dnd). Pro lesk a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje
norkovy olej pro zklidnéni pokoZzky.

IC: 033-17/C

Sampon s norkovym olejem - zrzava srst

DR: Vitakraft Chovex s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro péCi o psy se zrzavou srsti.
Pomaha uchovat pfirozené zabarveni. Pro lesk
a snadné roz€esavani srsti. Obsahuje norkovy olej
pro zklidnéni pokoZky.

IC: 033-17/C

WITNESS BovidD-5

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

CH: Testovaci sada je chromatograficka
imunoanalyza pro rychlé kvalitativni zjisténi antigenu
Cryptosporidium Sp., antigenu rotaviru, antigenu
koronaviru a antigenu Escherichia coli K99 a Giardia
lamblia ve vykalech telat.

IC: 056-17/C
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WITNESS PVED-TG E-Rota

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

CH: Testovaci sada je chromatograficka
imunoanalyza urcend ke kvalitativnimu zjiStovani
antigenu viru epizootické diarrhoey prasat (PED),
viru infekéni gastroenteritidy prasat (TGE) a antigenu
rotaviru (skupina A) v prasecich vykalech.

IC: 055-17/C
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ECLIPSE FARM 3G
DR: JEMO TRADING spol. s r.0.,

Slovenska republika
CH: Eclipse je kvalitativni test, ktery je uren na
detekci antibiotik a inhibitord v syrovém, tepelné
opracovaném a suseném kravském, ovcim, kozim
nebo buvolim miéce.
IC: 081-17/C

ENDIA

DR: Vitamed Pharma Kft., Mad'arsko

CH: Specialni, oralné podavana pasta s mimoradné
komplexnim slozenim uréena pro psy a kocky pro
podporu v pripadé prljmu. Vaze Skodlivé latky,
chrani sliznici stfev, dopliiuje ztraty elektrolytd
a energie zplsobené prijmem, je zdrojem
uzitecnych stfevnich bakterii.

IC: 053-17/C

IDEXX PM
Test Kit
DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Souprava je urCena k detekci protilatek proti
bakterii Pasteurella multocida (Pm) v séru kufat.

IC: 080-17/C

Pasteurella Multocida Antibody

LASKA 01 .

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

CH: Pripravek je urcen pro podplrnou péci o dasné
dasni. Diky ucinnym latkdm a zplsobu aplikace
dochazi ke spravnému prokrvovani dasni a k celko-
vému uvolnéni zvitete. Pfipravek plsobi fytoncidné
a antisepticky, omezuje rdst bakterii. Zamezuje
tvorbé zubniho plaku a tim také omezuje vyskyt
zubniho kamene. Napomaha odstranéni zapachu.

1C: 014-17/C

MAST NA TLAPKY CANAVET

DR: 3K s.r.o0., Ceska republika

CH: Mast pro celoro¢ni osSetfeni tlapek. V zimé
tlapky trapi chlad, zmrazky a posypova sdl a v lété
ostré povrchy, chemikdlie a rozpaleny asfalt. Mast
svym mastnym zakladem pomahd chranit tlapky,
drapky a drapkové Iizko. Konopny olej obsahuje
vysoké mnoZstvi nenasycenych mastnych kyselin
a kanabinoidi, které oSetfi k&zi. Hefmanek



podporuje hojeni popraskané pokozky. Vyrobek
neobsahuje THC (omamné latky).
IC: 047-17/C

MEDIC .

DR: Home pond s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je kombinaci tfi Sirokospektralné
plsobicich latek a je urdeny pro okrasna zahradni
jezirka a rybnicky s uzavienou cirkulaci vody.
Pripravek Gcinkuje antiparaziticky, antibakterialné
a antimykoticky. Pfipravek pdsobi napfiklad proti

bakteriim zplsobujicim infekéni vodnatelnost i
rozklad ploutvi, parazitiim (Ichtyophtyrius,
Ichtyobodo, Piscinoodinium, Chilodonella,

Gyrodactylus aj.) a plisnim (povrchové zaplisnéni ryb
aj.). Pripravek se také pouZiva jako prevence proti
zavleCeni nemoci pfi koupi novych ryb.

IC: 051-17/C

RealPCR BVDV RNA Test

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Souprava je urcena k detekci RNA viru bovinni
virové diarey (BVDV) extrahované ze vzorkd vyfez{
tkané z usniho boltce, krve (EDTA), séra, plazmy
nebo mléka a zesilené pouZzitim testovaciho systému
IDEXX RealPCR. Vzorky Ize testovat jako smésné z az
50 vzork@ EDTA krve, plazmy nebo séra a az 25
vyfezli tkané z ucha.

IC: 079-17/C

SAMPON PRO KOCKY CANAVET

DR: 3K s.r.o0., Ceska republika

CH: Pecujici Sampon pro kocky na oSetfeni srsti
kotat i dospélych kofek a kocourdl viech ras, typd,
délek i barev srsti. Sampon ma neutralni pH a jemné
slozeni vyhovujici srsti ko¢ek. Sampon je vhodny
i k pouziti pro znacné znecisténou srst a zaroven je
dostatec¢né jemny, aby nevysusil a nepodrazdil kézi.
Cannabis care complex je smés, ktera obsahuje
krémovou slozku, konopny olej, konopné vytazky
a glycerin. Tato slozka omezuje vysusovani kdze
a dlouhodobé pokozku osetfi. Konopny olej a konop-
né vytazky obsahuji vysoké mnozstvi nenasycenych
mastnych kyselin a kanabinoid(i, které blahodarné
plsobi na k{Zi. Antiparazitni pfisada zalozend na
prirodnich slozkach - geraniol, citronova tréva a tea
tree oil s repelentnimi Gcinky proti létajicimu hmyzu,
blecham a Kklistatdm napomaha snizovat vyskyt
parazitl v srsti domacich zvifat. Sampon je uréeny
pro Casté pouziti. Vyrobek neobsahuje THC (omamné
latky).

1€: 044-17/C

SAMPON PROVPSY CANAVET

DR: 3K s.r.0., Ceska republika

CH: Sampon pro psy na o3etfeni srsti dospélych psi
vSech ras, typl, délek i barev srsti. Sampon ma
neutralni pH a jemné slozeni vyhovujici srsti psd.
Sampon je vhodny i k pouZiti pro znacné znecisténou
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srst a zaroven je dostateCné jemny, aby nevysusil
a nepodrazdil kdZi. Cannabis care complex je smés,
ktera obsahuje krémovou slozku, konopny olej,
konopné vytazky a glycerin. Tato slozka omezuje
vysuSovani klze a dlouhodobé pokozku oSetfi.
Konopny olej a konopné vytazky obsahuji vysoké
mnozstvi nenasycenych mastnych kyselin
a kanabinoidd, které blahodarné plsobi na kdZi.
Antiparazitni pfisada zaloZzena na prirodnich slozkach
- geraniol, citronova trava a tea tree oil s repe-
lentnimi  Gc¢inky proti létajicimu hmyzu, blecham
a klistatdm napomaha snizovat vyskyt parazitdl
v srsti domacich zvifat. Sampon je urceny pro Casté
pouZiti. Vyrobek neobsahuje THC (omamné latky).
IC: 046-17/C

SAMPON PRO STENATA CANAVET

DR: 3K s.r.o., Ceska republika

CH: Sampon pro Sténata extra jemny se zesilenou
pfituCfiujici  krémovou pfisadou na oSetfeni srsti
mladych ps@. Sampon ma neutrdlni pH, a svym
sloZzeni je vhodny i pro Sténata. Cannabis care
complex je smés, ktera obsahuje krémovou slozku,
konopny olej, konopné vytazky a glycerin. Tato
slozka omezuje vysuSovani kize a dlouhodobé
pokozku oSetfi. Konopny olej a konopné vytazky
obsahuji vysoké mnozstvi nenasycenych mastnych
kyselin a kanabinoidl, které blahodarné plsobi na
kGzi. Antiparazitni pfisada zalozend na pfirodnich
slozkach - geraniol, citronova trava a tea tree oil s
repelentnimi Ucinky proti létajicimu hmyzu, blecham
a klistatim napomaha snizovat vyskyt parazit
v srsti domacich zvifat. Sampon je urceny pro Casté
pouZiti. Vyrobek neobsahuje THC (omamné latky).
IC: 045-17/C
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FITOMUNE TABLETY PRO POSILENI IMUNITY
DR: Vitamed Pharma kft., Mad'arsko

CH: Fitomune tablety obsahuji specialné sloZzenou
kombinaci takovych pfirodnich rostlinnych Gcinnych
latek a beta-glukanu, které plsobenim na funkci
imunitniho systému pfispivaji k zachovani zdravi
a napomahaji organismu zdolavat onemocnéni.

IC: 085-17/C

FLYBLOCK Sampon pro psy

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

CH: Jemny Sampon pro psy, vhodny pro vSechny
typy srsti. Obohaceny o Aloe vera (Aloe vera L.), se
zklidriujicim Gcinkem. Obsahuje extrakty
z grapefruitu (Citrus grandis), a esencialni oleje Tea
Tree (Melaleuca alternifolia) a Geranea (Pelargonium
graveolens), pro pfirozenou ochranu proti vnéjsSim
parazitim. SloZeni bohaté na aktivni pfirodni latky
zajistuje jemné Cisténi srsti a jeji ochranu.

IC: 084-17/C



FLYBLOCK suchy Sampon pro psy a kocky

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

CH: FlyBlock suchy Sampon pro psy a kocky
napomaha chranit psy proti blecham, klistatim,
komardm a moucham. Obsahuje thiamin, Manuka
olej, Tea Tree olej a extrakt z grapefruitu. FlyBlock
suchy Sampon obsahuje esencidlni oleje, geraniol,
eugenol a linalool. Obsazené pfirodni latky pdsobi
proti vnéjSim parazitlm (blechy, klistata, komafi,
ovadi nebo roztoci.) Pripravek je vhodny také jako
doplInék léCby parazitickych dermatitid u psti a kocek.
Diky sloZeni odstrafiuje vsechny latky ulpivajici na
srsti @ pomaha zabranovat napadeni parazity. Cisti
kdzi a srst a prirozenou cestou ji Cini mékkou
a lesklou.

IC: 083-17/C

SEBODERM 5

DR: GS PARTNERS, s.r.o., Ceska republika

CH: Nedrazdivy hypoalergenni zmékcujici Sampon
pro psy a kocky, bez detergenll pro normalni
a suchou kdzi - pH7. Seboderm je jemny zmékéujici
$ampon na normalni nebo suchou k{zi. Vytvoren pro
snadné rozcesani a obnoveni pfirodni kondice srsti.
Pripravek obsahuje povrchové aktivni cCinidla,
kyselinu mlécnou, kterd plsobi hygroskopicky
a keratolyticky, glycerin, ktery kdzi zmékcuje. Aktivni
slozky  pfipravku  se  vyskytuji ve volnych
a mikrokapsulovanych formach zabezpecujicich
postupné uvolfiovani a lepsi plsobeni Ucinnych latek.
Pripravek je urcen pro podporu lécby suchych forem
seboroické dermatitidy a predchazeni jejimu vyskytu.
1€¢: 072-17/C

STIEFEL AKUT LO'!'ION

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

CH: Specialni mléko uréené k péci o kizi pfi koznich
infekcich  (pfedevdim podlom@), ale také pfi
mechanickych poskozenich a odérkach, spaleninach
od slunce, svédivych vyrazkach na kOzi (predevsim
v letnim obdobi) atd. Je urcen pro citlivé i alergické
koné. Rostlinné extrakty z kopfivy, trezalky
a hrebicku podporuji hojeni kiize. Mléko se vstieba
do klze rychle a beze zbytku, zjemni ji a zmékdi,
nezanechava mastna rezidua. Vytvori ochranny film,
ktery chrani pfed hmyzem.

IC: 060-17/C

STIEFEL ECZEM PROTECT

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

CH: Specidlni ochranné mléko urcené k péci o kiZi
citivych koni. Specialné pfizplisobené pro koné
nachylné k podradzdéni kdze, svédivym ekzémidm
a letni vyrdzce. Zmirmuje svédéni, pocitové chladi
podrazdénou kdzi, G¢inné promast'uje rozskrabanou,
suchou k&Zi bez zanechani mastnych zbytk{
a podporuje hojeni. Dobfe se vstrebava.

IC: 065-17/C
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STIEFEL KONSKA MAST

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

CH: Mast na Slachy a klouby po tézké praci
v tréningu ¢ na zavodech urychluje regeneraci
namozenych struktur. PFirodni Gcinné latky chladi,
revitalizuji a osvézuji. Skvéla na nohy, pomaha vsak
také v oblasti ramen a zad.

IC: 064-17/C

STIEFEL TOP SHIUE ALOE VERA

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

CH: Kuvalitni péce pro srst, hfivu a ocas. Hfivu a ocas
Ize snadnéji kartacovat a rozCesavat, usnadfiuje
vyCesani zacuchanych Zzini. Neviditelny ochranny film
obalujici kazdy chlup odpuzuje prach a Spinu a brani
opétovnému zacuchani hfivy a ocasu. Srst ziska
hedvabny lesk. Aloe Vera ma blahodarny efekt na
podrazdénou kiZi. ZlepSuje standart péce o srst.

IC: 063-17/C

STIEFEL TOP WASVH SAMPON VE SPREJI

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

CH: Prakticky Sampon ve spreji se svézi vini, uréeny
pro denni péci o srst. Diky praktickému baleni ve
spreji mlze byt pohodIné pouZit a davkovan cilené
na poZzadovanych mistech. K pouziti na ocas, hfivu
a srst.

IC: 061-17/C

STIEFEL ZINKOVAI MAST VE SPREJI

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

CH: Mast ve spreji uréend k péci o poskozenou,
namahanou kUzi, k oSetfeni odérek i ekzémd. Vytvari
tenky, pruzny a prodysny film, ktery ochrani oSetfené
misto pred nepfiznivymi vlivy (napf. kontakt s potem,
modi, podestylkou). Zvlacniuje suchou a Supinatou
k{Zi. Podporuje hojeni. Sprej bez freon(.

IC: 062-17/C

VETRAMIL MET Roztok k vyplachu délohy

DR: Bfactory Health Products B.V., Nizozemsko

CH: Pripravek je urCen jako doplnék pfi lécbé
metritidy dojnic se stfedné zavaznym pribéhem, kdy
prispivd ke zklidnéni zanicenych mist a tim, ZzZe
vyvolava mirnou hyperémii, napomaha regeneraci
délozni tkané. Pouziti pripravku se opira o vlastnosti
medu, predevsim vysoky obsah enzymi, kdy ve
vihkém prosttedi z enzymu glukdza-oxidazy
dlouhodobé uvoliiuje malé mnozstvi peroxidu vodiku.
IC: 054-17/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti
rozhodnuti o schvaleni

veterinarniho prFipravku
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ALAVIS CELADRIN 590 mg

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 029-12/C

PR: 3/22

ALLERMYL SHAMPOO

DR: GS Partners s.r.o., Ceska republika
IC: 096-06/C

PR: 8/21

ARTICULUS .

DR: Romana Kapounova, Ceska republika
IC: 049-12/C

PR: 4/22

BVD - MD IgG ELISA

DR: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.,
Ceska republika

002-07/C

1/22

IC:
PR:

Bylinna regeneracni mast na kopyta

s vaviinovym olejem Eliott y

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 039-12/C

PR: 3/22

CLOREXYDERM SHAMPOO 4%

DR: MVDr. Katarina Jifikovska, Slovenska republika
IC: 015-07/C

PR: 2/22

IRYPLUS

DR: MVDr. Katarina Jifikovskd, Slovenska republika
IC: 019-07/C

PR: 2/22

LENIDERM PENA

DR: MVDr. Katarina Jifikovska, Slovenska republika
1¢: 018-07/C

PR: 2/22

LENIDERM SAMPON

DR: MVDr. Katarina Jifikovska, Slovenska republika
1C: 017-07/C

PR: 2/22

SANICELL 3

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 030-12/C

PR: 3/22

STOMODINE

DR: MVDr. Katarina Jifikovskd, Slovenska republika
IC: 014-07/C

PR: 2/22

WITNES DIROFILARIA
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
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IC: 041-12/C
PR: 4/22

WITNES FevLV-FIV

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
1€: 044-12/C

PR: 4/22

WITNES PAVRVO

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 047-12/C

PR: 4/22
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ALAVIS BIOTIN 5

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 052-12/C

PR: 4/22

ALAVIS RELAX pro psy

DR: Patron ca, s.r.0., Ceska republika
IC: 031-12/C

PR: 3/22

ALAVIS RELAX pro psy a kocky
DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 032-12/C

PR: 3/22

Bylinna ochranna mast na kopyta s bukovym
dehtem Eliott 5

DR: Eliott Professional Care s.r.o., Ceska republika
IC: 038-12/C

PR: 5/22

COLAFIT PRO PSY A KOéIgY dog & cat
DR: DACOM Pharma s.r.o., Ceska republika
1€¢: 113-12/C

PR: 5/22

EPIVET .
DR: Energy Group, a.s., Ceska republika
1€: 121-12/C

PR: 6/22

Charm MRL jednominutovy test, MRL Beta-
laktamovy test y

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

IC: 059-12/C

PR: 5/22

Charm MRL BL/TET2 Test, MRL Beta-lactam
a tetracyklinovy test

DR: RHINESTONE, s.r.o., Ceské republika

IC: 060-12/C

PR: 5/22



OVATEC

DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.
IC: 110-12/C

PR: 6/22

PEROXYDERM Sampon

DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
IC: 068-02/C

PR: 6/22

PRIM WATT .

DR: IFRAMIX, s.r.0., Ceska republika
IC: 030-07/C

PR: 3/22

Serelisa BHV-1 gB Ab Mono Blocking
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

IC: 108-12/C

PR: 6/22

Serelisa BVD P80 Ab Mono Blocking
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

IC: 109-12/C

PR: 6/22

SERELISA Para TB Ab Mono Indirect
DR: Zoetis Ceska republika, s.r.o.

1€: 114-12/C

PR: 6/22

Souprava k diagnostice Brucel6zy metodou PA
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 081-02/C

PR: 5/22

Souprava k diagnostice Tularemie
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 080-02/C

PR: 5/22

VITAMIN C PG plv. sol.

DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenska republika
IC: 030-02/C

PR: 1/22

VITAMIN C PG 50% plv. sol.

DR: PHARMAGAL s.r.0., Slovenska republika
IC: 038-07/C

PR: 4/22

Zména schvaleni
veterinarniho pFipravku

4/17

MISTRAL 5
DR: IFRAMIX, s.r.0., Ceskd republika
IC: 250-01/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.
5/17

ALAVIS KLOUBNI VYZIVA

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 176-03/C

Zména vyrobce.

ALAVIS SINGLE .

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 172-03/C

Zména vyrobce.

ALAVIS TRIPLE BLEND

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 025-08/C

Aktualizace etikety - zména nazvu drZitele rozhodnuti
a vyrobce uvedeny v oznaceni (administrativni zména
- nedochazi ke zméné mista vyroby), piidani
upozornéni.

FRONTLINE PET CARE BALZAM K OCHRANE
TLAPEK

DR: Merial, France

IC: 113-16/C

Zména textu na etiketé.

FRONTLINE PET CARE CISTICI PENA
DR: Merial, France

IC: 111-16/C

Zmeéna textu na etikete.

FRONTLINE PET CARE GEL K CISTENI uSi
DR: Merial, France

IC: 109-16/C

Zmeéna textu na etikete.

FRONTLINE PET CARE GEL PRO PECI
0 POKOZKU

DR: Merial, France

IC: 120-16/C

Zmeéna nazvu a textu na etiketé.

FRONTLINE PET CARE HYDRATACNI SPREJ
DR: Merial, France

I1C: 112-16/C

Zmeéna textu na etikete.

FRONTLINE PET CARE ROZTOK K CISTENI oCi
DR: Merial, France

IC: 110-16/C

Zmeéna textu na etiketeé.

FRONTLINE PET CARE SAMPON NA BIiLOU
SRST

DR: Merial, France

IC: 119-16/C

Zména textu na etiketé.



FRONTLINE PET CARE SAMPON NA TMAVOU
SRST

DR: Merial, France

IC: 114-16/C

Zména textu na etiketé.

FRON'!"LINE PET CARE SAMPON PRO CITLIVOU
POKOZKU

DR: Merial, France

IC: 118-16/C

Zména nazvu a textu na etikete.

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO STENATA
& KOTATA

DR: Merial, France

1€ 117-16/C

Zména textu na etiketé.

FRONTLINE PET CARE SAMPON PRO SNADNE
ROZCESAVANI

DR: Merial, France

IC: 115-16/C

Zmeéna textu na etiketé.

FI’RONTLINE PET CARE SAMPON PROTI
ZAPACHU

DR: Merial, France

IC: 116-16/C

Zména textu na etiketé.

IDT Salmonella Diagnostic Kit
DR: Merial, France

IC: 091-15/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

PRIM WATT 5

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

IC: 030-07/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvéleni a textu na
etiketé.
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CEVADERM gel

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 028-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CEVAMUNE tbl. eff.

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 112-03/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DIARSANYL pasta pro peroralni pouziti
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,

. Slovenska republika
IC: 013-14/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO CALM GEL

DB: SOGEVAL, Francie

IC: 109-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO CALM MICRO-EMULSION SPRAY
DR: SOGEVAL, Francie

IC: 111-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO CALM SHAMPOO

DR: SOGEVAL, Francie

IC: 110-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO MICELLAR SOLUTION

DR: SOGEVAL, Francie

IC: 112-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO SEBORRHEA MICRO-EMULSION
SPRAY

DR: SOGEVAL, Francie

IC: 108-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO SEBORRHEA SHAMPOO
DR: SOGEVAL, Francie

IC: 107-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO SEBORRHEA SPOT-ON
DR: SOGEVAL, Francie

IC: 106-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

REHYDION gel

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 029-08/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.

Vetericyn Usni vyplach

DR: A care a.s., Ceska republika
IC: 141-15/C

Zména obalu a velikosti baleni.

Vetericyn UzZitkovy gel

DR: A care a.s., Ceska republika
1€: 144-15/C

Zména velikosti baleni.
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