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POKYNY USKVBL

Prehled platnych pokynii USKVBL k 30. 9. 2017

Obecné platné pokyny

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

UST - Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro 1.9.2017 UST-

02/2006/ | statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 02/2006

Rev.1 léciv

UST-4/ | Spravni poplatky a nahrady vydaijfi 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 | pfipravkt (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 vydajli 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 pripravky - 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 vydajti 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 PFilohy &. 1 Pokynu USKVBL/ 15.7.2008 ] UST - ]

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

UST- Uhrady naklad@ za Gkony spojené 7.1.2008 i _ _

01/2008 | s poskytovanim informaci

UST- Procedura oficialniho uvolfovani stanovenych 1.11.2007 | Pfilohu &.

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

UST- Procedura oficialniho uvolfiovani stanovenych 1.10.2007

01/2007 | imunologickych veterinarnich IéCivych - - -
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 podezieni na zavady v jakosti Ci 19.4.2004
02/2004 | zjisténych zavad v jakosti veterinarnich - - -
IéCivych pripravkd
Pokyny pro registraci veterinarnich IéCivych pripravki
Cislo Nazev Platnost | Nahrazuje | Dopl- Angl.
od nuje verze
REG - Prevod registrace veterinarniho lécivého 01.10.2017 REG-
1/2017 | ptipravku 2/2009
REG - Uptesnuijici informace ke zménam registrace 20.02.2017 REG -
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 3/2013
Rev. 2 Rev. 1
REG- Uptesnuijici 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 IéCivych pripravkd Rev. 1
REG- Upfresiiujici informace k navrhu textl na vnitini | 28.10.2013 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych ) 3/2009 )
Rev. 1 veterinarnich Iécivych pfipravkd v jiném nez
Ceském jazyce
REG- Upfesfiujici informace ke zmé&nam registrace 4.8.2013 | REG - ) )
3/2013 | veterinarnich léCivych pripravkd 4/2008
REG- Harmonizace text(l veterinarnich IéCivych 22.7.2013 ) ) )
2/2013 | pfipravkd mezi Ceskou a Slovenskou republikou
REG- Uptesnéni podminek pro podavani zadosti a 15.3.2013 | REG- ) )
1/2013 | registracni dokumentace 4/2009
REG- Vzory pro pripravu navrhu texté SPC, pfibalové 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 | druh( zvifat a Gcinnosti veterinarnich lécivych
- o g " ’ - - ano
pripravkt urCenych pro pouziti u ryb chovanych
na farméch
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 1éCivych i ) )
pripravk{ volné prodejnych do kategorie
vyhrazenych veterinarnich léCivych pfipravk
REG- Upresnéni podminek pro podavani Zadosti o 1.10.2010
2/2010 | registraci veterinarnich generickych Iécivych - - -
pripravkd
REG- Upresnujici informace k navrhu textd na vnitfni 15.4.2010 REG -
1/2010 | jednodavkové obaly imunologickych ) 3/2009 ano
veterinarnich IéCivych pfipravkd v jiném nez
Ceském jazyce
REG- Upresnéni pozadavkd na podavani 19.4.2010 | REG - REG -
05/2009 | vicenasobnych zadosti o registraci veterinarnich 5/2009 5/2009 ano
Rev. 1 IéCivych pripravkd (registrace kopii)
REG- Vzory pro pripravu navrhu textd SPC, pfibalové 30.6.2009 | REG -
03/2009 | informace a oznaceni na obalech veterindrnich 02/2006 - -
IéCivych pripravkd
REG- Formular Zadosti o pfevod 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
referenénim Clenskym statem
REG- Souhrn registracni dokumentace - ¢ast 1 A 12.1.2009 | REG -
5/2008 | FormulaF zadosti 5/2006 - ano
REG- Formular Zadosti o schvaleni zmény typu 1.12.2008 | REG - ) ano
03/2008 | II//ohlaseni zmény typu IA/IB 03/2007
REG- Formular Zadosti o prodlouZeni platnosti 1.12.2008 | REG - i 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 pfipravk(
urCenych pro zvifata, od kterych jsou ziskavany - - -
produkty urcené k vyzivé Cloveka, z poZzadavku
na vydej na veterinarni predpis
REG- Minimalni poZadované Udaje na registraci za 1. 9. 2006
03/2006 | mimoradnych okolnosti pro vakciny uréené i i
k nouzovému pouziti u ptak{ proti vysoce
patogennimu viru chfipky 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 Iécivé latce 1. 8. 2005 ) _ pilohy
4/2005 ano
REG- Informace Sekce registrace, schvalovani, 1. 3. 2005
2/2005 | evidence VTP a klinického hodnoceni USKVBL - - -
k odpovidani dotaz{l a podavani informaci
Pokyny platné pro schvalovani veterinarnich pfipravkd a veterinarnich technickych
prostiedki
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Dopl- Angl.
od zuje nuje verze
REG/ Pokyn pro evidenci ochrannych obleckd, jejichz 15.6.2015
VTP- mechanicky Gcinek je dopinén plisobenim i i i
1/2015 | chemickych latek, do seznamu veterinarnich
technickych prostiedkd
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 - FormulaF Zadosti o povoleni klinického 1.10.2003 ) ) ano
1/2003 hodnoceni 1éCiva




Pokyny v oblasti SVP

Cislo Nazev Platnost | Nahra- Dopliiuje Angl.
od zuje verze
INS/VYR- | ZpUsob vyplnéni predpisu pro vyrobu 1.1.2013 aktualizace
MK - medikovanych krmiv a kontaktni adresy pro
01/2012 | jejich zasilani pfislusné KVS SVS
rev4
INS/VYR | ZpUsob hlaseni pouzivani veterinarnich 1.1.2006 aktualizace
-03/2006 | lécivych pripravk{ pfi vyrobé medikovanych
-rev. 3 krmiv
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{l pro SVP - Doplnék 16 - 15.4.2016 Pokyny pro
01/2016 | Certifikace kvalifikovanou osobou spravnou
a propousténi Sarzi vyrobni praxi -
i CastI - i
spravna
vyrobni praxe
pro lécivé
pripravky
INS/VYR- | Doplnéni Pokyn(l pro SVP - Cast I, kapitola 1.3.2015 Pokyny pro
02/2015 | 3,5,8, upozornéni na zménu Dopliku 15 - spravnou
Kvalifikace a validace vyrobni praxi -
) CastI - )
spravna
vyrobni praxe
pro lécivé
pripravky
INS/ Doplnéni pokyn@ pro SVP - Cast I, kapitola6, | 12.1.2015 Pokyny pro
VYR-01/ | upozornéni na zmeény v kapitole 3,5,8 a zme- - SVP -
2015 ny v Casti II -Pokynd pro SVP pfi vyrobé LL
INS/VYR- | DopInéni pokyn& pro SVP - Cast I, kapitola 2 | 16.2.2014 Pokyny pro
01/2014 i SvP i
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn{l pro SVP - Cast I, kapitola 1 | 31.1.2013 ) Pokyny pro _
01/2013 | a kapitola 7 SvP
INS/ Zplsob vyplnéni pfedpisu 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 prislusné KVS SVS 01/2010 | 1 - aktualizace
verze 2 prilohy €. 1
INS/VYR- | Informace k pouziti autolognich kmenovych 1.9.2012
03/2012 | bunék pri léCbé zvifat na tzemi Ceské - - -
republiky
Pokyny | CAST I - SVP pro lé&ivé pripravky 30.6.2011
pro SVP i i i
Pokyny Doplnék 11: pocitacové systémy 30.6.2011 ) ) )
pro SVP
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - Cast I, 30.6.2011 Pokyny pro
02/2012 | kapitola 4 (SMF) a Cast II, Doplnék 11 - SVP - Cast I - -
SVP
INS/VYR- | Rozdéleni pokyn{ pro SVP Viz.jedno- INS/VYR -
01/2012 tlivé - 01/2006 -
zmény
INS/VYR- | DoplInéni Pokyn(l pro SVP — Cast II, 31.7.2010 } INS/VYR - }
01/2010 | kapitola 1 01/2006
INS/ Hlaseni nezadoucich U¢inkd premix{ 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 - Doplnék | 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 -
03/2008 | doplrku 1 Vyroba sterilnich lécivych 1/2003 - EK
pripravkd
INS/VYR- | Doplnéni Pokynd pro SVP - 1.7.2008 INS/VYR -
02/2008 | Cast I, kapitola 1 01/2006
- Pokyny pro -
spravnou
vyrobni praxi
INS/VYR- | Zména pfilohy C. 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 IéCivych 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 léCivych pfipravkd - 04/2006 -
u vyrobcl v CR
INS/VYR- | Doplnék 19 - Referencni a retenéni vzorky 1.6.2006 ) _ viz EK
04/2006
INS/VYR- | Zplsob 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- | DoplInéni pokyn{l 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 IéCivych pfipravkd 15.11.2003 ) ) )
05/2003 | ze tfetich zemi do CR
VYR- Pozadavky Spravné vyrobni praxe pro vyrobu | 1.12.2003 ) ) Q7A
04/2003 | lécCivych latek
VYR- Postup pfi vydani Certifikatu vyrobce léCivych | 1.11.2003 ) ) )
03/2003 latek
VYR- Pozadavky na vyrobu, kontrolu, 1.11.2003 VYR-02/2003
02/2003 | predepisovani a pouzivani veterinarnich - v?2 -

autogennich vakcin v CR




VYR- Pokyn k zajiSténi vyroby veterinarnich 1.6.2001
04/2001 | lécivych pFipravkd v souladu s aktualnimi
pozadavky Evropského spolecenstvi - - EK
na spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé
veterinarnich 1éCivych pfipravkd (DP SVP)
VYR- Pokyny USKVBL pro Iékarny, vyrobce 1.6.2001
02/2001 | a distributory lécivych a pomocnych latek
uréenych pro pfipravu veterinarnich léCivych
pripravkd v Iékarnach s ohledem na - - EMA
minimalizaci rizika prenosu plvodci zvifecich
spongiformnich encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)
VYR- Pokyn USKVBL pro vyrobce veterindrnich 24.5.2001
01/2001 | IéCivych pfipravkl k minimalizaci rizika ) ) )
prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich
encefalopatii
Pokyny v oblasti SDP
Cislo Nazev Platnost | Nahra- | Doplfiu- | Angl.
od zZuje 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 léCiv 1.8.2010 | DIS-01a/ ) )
01/2010 2004v2
INS/DIS- | Doporucené postupy uplatfiovani spravné 1.3.2009 | INS/DIS- ) i
01/2009 | distribuéni 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 | pfipravki ze zemi EU
INS/DIS- | Postupy hlaseni prodeje veterinarnich léCivych 1.1.2006 ) ) )
01/2006 | pfipravkd vyrobci a distributory
DIS- Sledovani a kontrola teploty pti 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 lécivych a pomocnych latek
urcenych pro pripravu veterinarnich IéCivych
pripravk{ v Iékarnach s ohledem na minimalizaci - - EMA

rizika pfenosu plvodci zvitecich spongiformnich
encefalopatii
(BSE - 4/5/2001)




USKVBL/UST - 02/2006/Rev.1

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatt a léciv

Datum vydani: 28. 8. 2017
Platnost od: 1. 9. 2017

Dopliiuje: Pokyn USKVBL/UST-02/2006

V Brné dne: 28.8.2017 MVDr. Ji,FI’ Bures
Reditel USKVL




1. Uvod

Tento pokyn upfesfiuje informace tykajici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatll a IéCiv. Dopliiuje zakladni pokyn USKVBL/UST - 02/2006 z ddvodu nutnosti jeho
aktualizace s ohledem na zmény v postupu pfi poskytovani konzultaci, a to zejména prodlouzeni Casové
IhGty pro vypracovani zapisu z konzultace a jeho nasledné potvrzeni Veterinarnim Ustavem, zmény tykajici
se procesu kontroly zapisu z konzultace a zplisobu potvrzeni jeho konecné verze Veterinarnim dstavem, a na
revidovany pokyn USKVBL/UST-4/2008 Spravni poplatky a nahrady vydajl za odborné Ukony vykonavané
v plisobnosti USKVBL, ktery upravuje vysi nakladd za nékteré Ustni konzultace.

2. Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout prehledné informace tykaijici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu
pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a Iéciv.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Pokyn USKVB,L/UST—4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydaj za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti USKVBL

4. Obecné informace tykajici se poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a léciv

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatl a Ié¢iv (dale jen ,Veterindrni Ustav') poskytuje
konzultace souvisejici s plisobnosti Veterinarniho Ustavu v oblasti veterinarnich lécivych pfipravkd,
veterinarnich pfipravkll a veterinarnich technickych prostfedkd. Ucelem konzultaci je umoznit Zadateldm
projednat specifické otazky tak, aby jim bylo znamo stanovisko Veterinarniho Ustavu k feSenému problému.
Vystupy z jednotlivych konzultaci jsou povaZzovany za d@vérné. Veterinarnimu Ustavu slouzi k zobecriovani
stanovisek a k zajisténi obdobnému postupu v pfipadech stejné povahy. Veterinarni Gstav bude pfi své
Cinnosti respektovat zavéry z konzultaci, které vSak nejsou pro konzultujici subjekty zavazné - mohou volit
i jiné nez doporucené feseni vedouci k pozadovanému cili. Nelze je vSak povazovat za absolutné zavazujici
ani pro pracovniky Veterinarniho Ustavu. Prestoze predpokladame, Ze zavéry konzultaci bude mozné vyuzit
pro prijatelné dlouhé obdobi, nelze zcela vyloucit, Ze v disledku novych informaci mdZe byt uplatnéni zavérd
konzultaci ponékud omezeno. Vzdy bude proto tfeba vzit v Gvahu datum, kdy byla konzultace poskytnuta
a v souvislosti s pripadnymi legislativnimi, pravnimi a odbornymi zménami, k nimz od konzultace doslo.

Cilem Veterinarniho Ustavu je umoZznit timto postupem pracovnikim Veterinarniho Ustavu pfipravu na
konzultaci a zajistit tak Uplnost a presnost poskytovanych informaci, dale v pfipadé potfeby umoznit pfi
konzultaci Gcast externich odbornikdl a omezit neimérné neoCekavané vyruSovani pracovnikd Veterinarniho
Ustavu od jejich standardnich povinnosti. Mimo to se bude Ustav snazit snizovat potrfebu individualnich
konzultaci sledovanim vyskytu dotazd stejného typu, pro které bude vhodnéjsi poskytnout verejné
dostupnou informaci.

V souvislosti se zavedenim Uhrad naklad(i za odborné Ukony Veterinarniho Ustavu (viz pokyn L’JSKV[BL/UST-
4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydajl za odborné Ukony vykonavané v plisobnosti USKVBL)
dochdzi také k nahradé vydajl za nékteré Ustni konzultace. Nahrada vydajli se nepoZaduje za Ustni
konzultaci poskytnutou v ramci probihajicich odbornych Gkonli Veterinarniho Gstavu jiz uhrazenych podle
pokynu USKVBL/UST-4/2008/Rev.4 a dale za Ustni konzultace tykajici se veterinarnich pfipravk{
a veterinarnich technickych prostfedkd. Za konzultace se nepovaZzuji schlizky se zastupci regulovanych
subjekt(, ke kterym byli zastupci Veterinarnim Gstavem vyzvani.

5. Postup pFi poskytovani konzultaci pracovniky Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatii a léciv

o Zadatel zaSle pisemné & v elektronické podobé bud pfimo konzultantovi nebo na adresu
uskvbl@uskvbl.cz vyplnény a podepsany formulaf Zadosti o konzultaci. Seznam kontaktnich osob je
dostupny na internetovych strankach Veterinarniho Ustavu http://www.uskvbl.cz/cs/agentura. Zadost
o konzultaci by méla obsahovat konkrétni dotazy ci oblasti uvazované konzultace, predpokladany Casovy
rozsah konzultace, jazyk, ve kterém bude konzultace probihat (Veterinarni Ustav poskytuje konzultace
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v edtiné a v anglictin€), jméno kontaktni osoby a jeji adresu, telefon a e-mail. V pfipadé hrazené
konzultace by mél byt uveden také obchodni nazev spolecnosti, jeji adresa a ICO.

Pracovnik Veterinarniho Ustavu zodpovédny za koordinaci konzultaci nebo konzultant navrhne Zadateli
termin konzultace nebo si vyZada upfesnéni témat konzultace.

Uskutecnéni konzultace.

V piipadé hrazené konzultace budou Zadateli po uskutenéni konzultace zaslany instrukce ke zpdisobu
platby nahrad vydaijll za konzultaci. VySe Uhrady dle pokynu USKVBL/UST-4/2008/Rev.4 Spravni poplatky
a nadhrady vydajl za odborné uUkony vykondvané v plsobnosti USKVBL cini 2 600,- K¢ za kazdou
zapoCatou hodinu konzultace. Kod Ukonu pro Gcely generovani variabilniho symbolu nese oznaceni
0 - 01 (01) Zadost o poskytnuti hodinové Ustni konzultace na Zadost (nesouvisejici s jiz predloZzenou
Zadosti).

Pro zajiSténi dokumentace zavérl z konzultaci je kazda uskutecnénd konzultace uzaviena pisemnym
shrnutim diskutovanych témat a polozenych otdzek (v cCestiné nebo v anglictingé). Tento zapis
z konzultace poté kontaktni osoba Zadatele poskytne konzultantovi nebo koordinatorovi konzultace do 14
pracovnich dnd po uskute¢néni konzultace. Konzultant/konzultanti v pfipadé potfeby zapis doplni Ci
upravi. Koordinator konzultaci zapis Zadateli nasledné zasle v elektronické podobé. Souhlasi-li Zadatel
s touto verzi zapisu, zaSle na adresu Veterinarniho Ustavu podepsany zapis z konzultace ve dvou
vyhotovenich. Konzultant poté zapis potvrdi svym podpisem. Jeden vytisk potvrzeny rovnéz ze strany
Veterindrniho Ustavu je poté zaslan zpét Zadateli. U hrazenych konzultaci je zapis zaslan po obdrzeni
dokladu o zaplaceni nahrady vydajli a identifikaci platby na Ctu Veterinarniho Ustavu. Uvedeny termin
vypracovani zapisu Ize pfi konzultaci dohodnout jinak. Zavery konzultaci, které nejsou Ustavem pisemné
potvrzeny (potvrzeni zapisu), nepovazuje Ustav za sva oficidlni stanoviska a nepfihlizi k nim pfi své praci.
Zejména odkazy na Ustni sdéleni jednotlivych zaméstnanc(l Veterinarniho Ustavu jsou bezpfedmétné.

Pfiloha &. 1 ZADOST O KONZULTACI

Zadatel o konzultaci (jméno, adresa, telefon, e-mail):

Kontaktni osoba (jméno, adresa, telefon, e-mail):

Typ konzultace:

[] Nehrazena konzultace (informace poskytované v ramci registragniho fizeni veterinarniho Ié¢ivého
pripravku)

] Nehrazend konzultace (informace v oblasti veterinarnich pripravk)

[] Nehrazend konzultace (informace v oblasti veterindrnich technickych prostfedk()

[] Hrazena konzultace (informace poskytované pred zahajenim registraéniho fizeni, nesouvisejici s jiz
predlozenou zadosti)

Navrhovany termin:

Predpokladany casovy rozsah:

Jazyk konzultace:

[] &esky
[] anglicky

Navrh témat konzultace:

Datum a podpis Zadatele:
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Pfiloha & 2 ZAPIS Z KONZULTACE

Zadatel o konzultaci:

Datum konzultace:

Casovy rozsah konzultace:

Zucastnéné osoby:
- za Zadatele:

- za USKVBL:

Typ konzultace:

[] hrazend
] nehrazend

Témata konzultace a pisemné shrnuti zavéru projednani témat konzultace:

Za zadatele o konzultaci zapis vypracoval:
Jméno:

Datum:

Podpis:

Za USKVBL zapis potvrdil:

Jméno:

Datum:

Podpis:
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USKVBL/REG - 1/2017

Pokyn Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a léciv

Prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku

Datum vydani: 25. 09. 2017
Platnost od: 01. 10. 2017

Zrusuje a nahrazuje pokyn: USKVBL/REG-2/2009

V Brné dne: 25. 09. 2017 MVDr. Jifi Bures
Reditel USKVBL
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1. Uvod

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech) ustanovuje
v §36 principy postupu, tzv. prevod registrace, kdy drZitel rozhodnuti o registraci mize podat Zadost o prevod
registrace na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu. Tento postup se vztahuje jak na veterinarni 1éCivé pripravky
registrované v CR vnitrostatnim postupem, tak na pripravky registrované prostrednictvim postupu vzajemného
uznavani ¢i decentralizovanym postupem.

2. Cil a rozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnout drziteldm rozhodnuti o registraci zdkladni informace o pozadavcich
a podminkach podavani zadosti o prevod registrace a prislusné odkazy na dalsi upfesnujici dokumenty.

3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonll (zakon o Iécivech)

Vyhlaska €.228/2008 Sb. o registraci |éCivych pripravk{

Pokyn USKVBL/UST-4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydaji za odborné ukony vykonavané
v plisobnosti USKVBL

4. Obecna pravidla Zadosti o prevod registrace

Postup prevodu registrace pro veterinarni léCivé pripravky je urCen pro drzitele rozhodnuti o registraci
veterinarniho lécivého pripravku, ktery ma zamér prevést registraci na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu.

V pfipadé prfipravkd registrovanych vnitrostatnim postupem, ale i postupem vziajemného uznavani
¢i decentralizovanym postupem, je zadost o prevod registrace vyfizovana na vnitrostatni Grovni.

Pfevod registrace u pripravkl registrovanych centralizovanym postupem je Fizen nafizenim Komise (EC)
C. 2141/96 a zadost se podava na Evropskou lékovou agenturu EMA.

Prevodem registrace dle zakona o |éCivech se rozumi postup zmény jména/nazvu a adresy/sidla drzitele
registrace, kdy novy drZitel je odliSnou fyzickou/pravnickou osobou nezZ drZitel plvodni. Pfevod registrace nelze
zaménovat s administrativni zménou jména a/nebo adresy drzitele typu IAy, kde drZitel zlstava pravné
shodnou osobou.

Zadost o prevod registrace Ize podat pouze ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci (ve vztahu k jednomu
registracnimu Cislu). V ramci Fizeni o prevod registrace nelze provést dalSi zmény registrace a zmény v textech
pripravku (SPC, PI, obaly), mimo Udaje tykajici se nazvu a adresy drZitele rozhodnuti o registraci. Ostatni zmény
v registraci rozhodnuti (napf. zména drZitele povoleni k vyrobé odpovédného za uvolnéni Sarze a jiné) je nutné
fesit po ukonceni fizeni o prevodu registrace novym drzitelem rozhodnuti o registraci podanim zadosti o zménu
registrace VLP.

Zmény Udajl tykajicich se systému farmakovigilance (napf. zména kvalifikované osoby pro farmakovigilanci -
QPPV, detailniho popisu farmakovigilancniho systému - DDPS, atd.) vyplyvajici z pfevodu registrace mohou byt
oznameny jako soucast zadosti o prevod registrace. V tomto ptipadé neni pozadovano, aby byla podana
oddélené zadost o zménu registrace.

Novy drzitel registrace vstupuje pIné do prav a povinnosti predesiého drzitele.
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5. NaleZitosti Zadosti o prevod registrace

Zadost o prevod registrace ve vztahu k jednomu rozhodnuti o registraci se predklada v souladu s pravidly
pokynu USKVBL/REG-1/2013 Rev.1- Upfesnéni podminek pro podavani zadosti a registracni dokumentace.

Formuldi Zzadosti naleznete na nasich webovych strankach v Casti Registrace VLP - Formuldfe Zadosti
http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vip/formulae-adosti-tabulka-adosti

Spolu s Zadosti musi byt prilozen doklad o zaplaceni spravniho poplatku a ndhrady vydajl dle pokynu
USKVBL/UST-4/2008/Rev.4 Spravni poplatky a nahrady vydajd za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti
USKVBL na odkaze http://www.uskvbl.cz/cs/poplatky

Seznam dalSich (dajl a dokumentd pozadovanych k Zadosti o prevod registrace je soucasti formulare zadosti
o prevod registrace s podrobnym vysvétlenim k jednotlivym pozadavkim. Pro pfehlednost uvadime stru¢né
i v ramci tohoto pokynu. Jedna se zejména o tyto dokumenty:

o Doklad o zaplaceni spravniho poplatku a nahrady vydajd.

e Prohlaseni navrhovaného drzitele rozhodnuti o registraci, jehoZ doporucené znéni naleznete v priloze
formulare Zadosti.

e Prohlaseni dosavadniho drZitele rozhodnuti o registraci, jehoZz doporucené znéni naleznete v ptiloze
formulare zadosti.

e Povéfeni osoby zmocnéné k jednani navrhovanym drzitelem rozhodnuti o registraci prostfednictvim
VLP- Informace a Upozornéni - Informace pro Zadatele tykajici se zastoupeni na zakladé plné moci a Vzor
piné moci pro Ulely spravniho fizeni http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-
vlp/obecne-pokyny-a-informace/informace-a-upozornni

o Navrhy textd - souhrnu Udajl o pfipravku, pfibalové informace, Udajd na obalech.

o Nalezitosti k farmakovigilanci.

e Plan prevodu povinnosti, ktery by v oblasti farmakovigilance mél obsahovat tyto informace:
Strucny popis zplsobu, jakym budou predavany informace o bezpecnosti VLP
(hlaseni nezadoucich ucink{) plvodnim drzitelem novému drZiteli v obdobi, kdy jsou na trhu jesté pripravky
se starymi kontaktnimi Udaji - je tfeba doloZit stru¢ny popis procesu podepsany obéma drziteli.

o Zivotopis kvalifikované osoby pro farmakovigilanci (QPPV).

¢ Podrobny popis farmakovigilancniho systému (DDPS) navrhovaného drzitele.
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Povoleni vyjimky na dovoz a pouziti neregistrovaného veterinarniho lécivého pripravku

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

CAPTIMER 250 mg

v: Haupt Pharma GmbH, Némecko

Zadatel: MVDr. Veronika Bejblova, Praha
2 x 100 tablet

B. Vyjimky povolené dle § 48 zakona €. 378/2008 Sb. o |éCivech

ALBAC, BACIPREMIX 50 s obsahem Gcinné
latky zinc bacitracin

Dovezen z: Spanélsko, Belgie

Zadatel: MVDr. Tomas Beranek, Havli¢k&v Brod
2 600 tun medikované krmné smési
MVDr. Roman Donocik, Cesky Té&sin
105 tun medikované krmné smési
MVDr. Bohuslav Gross, Hustopece
60 tun medikované krmné smési
MVDr. Bc. Miroslav Hrdlicka, MSeno
120 tun medikované krmné smési
MVDr. Zbynék Klouda, Ph.D., Trebic
95 tun medikované krmné smési
MVDr. Jan Krejsa, Luze-Doly

80 tun medikované krmné smési
MVDr. Vit Kucerndk, Hrotovice

150 tun medikované krmné smési
MVDr. Pavel Kulich, Ujezd u Brna

20 tun medikované krmne} smési
MVDr. Zdenék Pohanka, Ujezd

18 tun medikované krmné smési
MVDr. Jifi Salus, Trest’

60 tun medikované krmné smési
170 tun medikované krmné smési
MVDr. Stelcl Jan, Zulova

250 tun medikované krmné smési
MVDr. Lubomir Zalud, Zby3ov u Brna
100 tun medikované krmné smési

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

Zadatel:

Zadatel:

Zadatel:

BROOMHEXINE 2%

Registrovano: Nizozemsko

Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., Brno
20x 1 kg

DEPARVAX inj. emulze pro kachny pizmové

a husy

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Ing. Nadézda Englerova, Hodonin
8 x 1250 davek
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DINDORAL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy
2 x (10 x 1000 davek)

EE LAYER Plus

Registrovano: Itdlie

Zadatel: MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy
3 x 1000 davek

EKYFLOGYL

Registrovano: Francie

Zadatel: MVDr. Barbara Lischka, Vyssi Brod
12 x 125 ml

Flubenol 50% premix a.u.v.

Registrovano: Madarsko

Zadatel: MVDr. Josef Soumar, Pisek
0,48 kg

HEPTAVAC P PLUS

Registrovano: UK

Zadatel: MVDr. Radek Axmann, Prosek u Skutce
. 20 x 100 ml

Zadatel: MVDr. Jifi Kfizan, Hodslavice

1 x 100 ml

3x100ml

MVDr. Rudolf Setka, Novy Ji¢in

2 x 100 ml

Zadatel:

KONSTIGMIN inj. ad us. vet.

Registrovano: Polsko

Zadatel: MVDr. Petr Jahn, CSc., Brno
25 x (5x 10 ml)

MYOLAXIN 15% infuzni roztok pro koné
Registrovano: Némecko
Zadatel: MVDr. Radovan Kabes, Brno

30 x 500 ml



Thiamazol 40 mg inj. Henning
Registrovano: Neémecko

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Lucie Radovska, Ceské Bud&jovice
4 x (10 x 40 mg amp.)

MVDr. Jana Rosolova, Jesenice

10 x (10 x 1 ml)

Tildren 5 mg/ml Poudre et solvant pour
solution injectable
Registrovano: Francie, Némecko, Holandsko

Zadatel:

Zadatel:

MVDr. David Lukes, Hofice

5 baleni (10 x 50 mg + solvent)
MVDr. Jan Chvétal, Praha - Kamyk
2 baleni (10 x 50 mg + solvent)
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VAXIDUK - vakcina proti moru kachen
Registrovano: Francie

Zadatel:
Zadatel:
Zadatel:

Zadatel:

MVDr. Ing. NadéZzda Englerova, Hodonin
4 x 500 davek

MVDr. Jaroslav HoleCek, Klatovy

20 x 500 davek

MVDr. Jaroslav Konrad, Trebori

6 x 500 davek

MVDr. Bohuslav Plasil, Tabor

20 x 500 davek



REGISTROVANE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY

Pribalové informace nové registrovanych
veterinarnich

IéCivych pFipravkd

7/2017

Boviseal 2,6 g intramamarni suspenze pro
skot, zaprahnuté kravy
96/038/17-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 a vyrobce odpovédny
za uvolnéni Sarze:

Cross Vetpharm Group Limited,

Broomhill Road, Tallaght, Dublin 24, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

Boviseal 2,6 g intramamarni suspenze pro skot,
zaprahnuté kravy

Bismuthi subnitras

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden 4g injektor obsahuje:

Bismuthi subnitras 2,69
Sedobila hladka olejova suspenze.

4. INDIKACE

Prevence novych intramamarnich infekci v obdobi
stani na sucho. Dochdzi kredukci vyskytu

subklinickych mastitid u krav po oteleni a klinickych
mastitid v obdobi stani na sucho a nasledujici laktaci
(po dobu nejméné 60 dni po oteleni).

Pouziti  veterinarniho  |éCivého  pripravku  se
doporucuje jako soucdst opatfeni ve stadé pro
prevenci mastitid a zvladnuti obdobi stani na sucho.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u laktujicich krav. Nepouzivat v pfipadech
znamé precitlivélosti na Iécivou latku nebo na nékte-
rou z pomocnych latek. Nepouzivat u krav se suspek-
tni nebo potvrzenou mastitidou pfi zaprahovani.

6. NEZADOUCT UCINKY

Nejsou zndmy. Jestlize zaznamendte jakékoliv
zavazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to,
prosim, vasemu veterindrnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot (dojnice v obdobi stani na sucho na konci
laktace).
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y)
A zPUSOB PODANI

Davkovani: Intramamarni podani. Pouze
k jednorazové aplikaci. Aplikujte obsah jednoho
intramamarniho aplikatoru do kazdé ctvrti mlécné
Zlazy ihned po poslednim dojeni v laktaci (pfi
zaprahnuti).

Podani: Je tfeba postupovat obezfetné, aby se
zamezilo vniknuti patogend do vemene a sniZilo se
tak riziko vzniku mastitidy po aplikaci pfipravku.
Pripravek nema antimikrobidlni Ucinnost, proto je
nezbytné, aby byl struk pfed aplikaci dikladné
oCistén a desinfikovan chirurgickym lihem nebo
desinfekénim ubrouskem. Struky ponechte pred
aplikaci oschnout. Aplikujte asepticky a vyvarujte
se mozné kontaminace hrotu aplikatoru. Vlozte hrot
do struku a pomalu aplikujte konstantnim tlakem az
do wvytlaceni celého obsahu. Po aplikaci pfipravku
neprovadéjte masaz struku nebo vemene.

Po aplikaci se doporuCuje ponofeni strukl do
prislusného roztoku nebo jeho sprejovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim pfipravku je dlleZité si precist pokyny
a fidit se nasledujicimi kroky, aby se zamezilo
zaneseni infekce v pribéhu podani:

1. Béhem chladného pocasi neponofujte jednotlivé
aplikatory do teplé / horké vody.

2. Zaprahnuti provadéjte spiSe narazové nez
pozvolné.

3. Je tfeba peclivé dodrzovat Cistotu pii podavani
pripravku, aby se minimalizovalo riziko vzniku
potencialné fatalni mastitidy po podani.

4. Ocistéte struky pred aplikaci dikladné a desin-
fikujte chirurgickym lihem a ponechte na vzduchu
oschnout. NEPOUZIVEJTE vodu s dezinfek¢nim
prostfedkem nebo nebo bez ného.

5. Ocistéte dva vzdalenéjsi struky a potom dva blizsi
struky.

6. Ujistéte se, ze jsou struky pred aplikaci Cisté
a suché.

7. Aplikujte do strukl v opacném poradi, nez byly
Cistény: tj. nejprve do blizsich strukd, poté do dvou
vzdalenéjsich.

8. Po aplikaci ponoite struky do pfislusného roztoku
nebo pouzijte sprej na struky a nechte kravu stat
nejméné pll hodiny, aby se kanalek struku uzaviel.
9. Vprvnim tydnu po zaprahnuti pravidelné
kontrolujte u krav zndmky mastitidy.

10. OCHRANNA LHOTA
Maso: Bez ochrannych Ih{t.
Mléko: Bez ochrannych Ihit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti. Tento



veterinarni  |éCivy pfipravek nevyzaduje Zadné
zvldstni podminky uchovavani. NepouZivejte tento
veterinarni  1éCivy pFipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku po EXP.
Doba pouzitelnosti  konci  poslednim  dnem
v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNEN{

Je dobré pravidelné sledovat mozny vyskyt pfiznakd
klinické mastitidy u zaprahnutych krav. Pokud se
vévrti  se  strukovym  kandlkem  utésnénym
pfipravkem vyvine klinickd mastitida, musi byt ctvrt’
manualné vydojena a pak milze byt aplikovana
pfislusnd  antibiotickd 1étba. U krav, kde
nepredpokladame vyskyt subklinickych mastitid, se
mdze prfipravek aplikovat pfi zaprahnuti podle
nasledujicich kritérii uvedenych nize. U ostatnich
zvifat je potfeba postupovat podle pouzivanych
preventivnich opatfeni nebo podle rady veterinare.

V praxi mlzeme zvolit kritéria pro vybér dojnic na
zakladé vyskytu mastitid a poctu somatickych bunék
u jednotlivych krav nebo na zakladé testu pro detekci
suklinickych  mastitid  nebo  bakteriologického
vySetfeni. Pfed oSetfenim je zvlasté dlleZité ziskani
individualniho poctu bunék u krav s anamnézou
klinické mastitidy béhem posledni laktace. Pokud je
zjistén prmérny pocet somatickych bunék méné nez
200 000 bunék/ml pred zasuSenim, mlze byt
veterinarni piipravek pouzit. Mirné zvySeni poctu
bunék (az 250 000 bunék/ml) zjiSténé v poslednich
4 tydnech pred zasusenim je normalni a nemusi byt
bréano do Gvahy. V pripadé pochybnosti je tfeba se
poradit s veterinafem. U krav, které mohou mit
subklinickou mastitidu, se mlze pfipravek pouzit po
podani vhodné antibiotické 1écby do infikované Ctvrti.
Aby se zamezilo kontaminaci, neponorujte aplikator
do vody. Pouze k jednorazovému podani.

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

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

Bfezost: veterinarni IéCivy pfipravek mlze byt pouzit
v pribéhu bfezosti. Po oteleni mlze byt zitka
manualné vydojena ze struku nebo miZe byt vysata
teletem. Poziti veterinarniho |éCivého pripravku je
bezpecné a pripravek nevyvola vedlejsi Gcinky.
Laktace: veterinarni |éCivy pripravek nesmi byt pouzit
v pribéhu laktace. V pfipadé ndhodného pouziti
u laktujici kravy musi byt zatka manualné vydojena
ze struku a nejsou potfebna zadna dalsi opatfeni.
Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): pfi
pouziti dvojnasobné davky nedochazi u krav k
zadnym nezadoucim Gc¢ink@m.

Pouze pro zvifata.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO
ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKO
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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LéCivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych
pripravkd se poradte s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
VSechen nepouZity veterinarni léCivy pfipravek nebo
odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisg.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Cervenec 2017

15. DALSI INFORMACE

V chladnych podminkach se mdze pripravek zahrat
na pokojovou teplotu v teplém prostiedi, coz usnadni
jeho aplikaci. Jednotlivé aplikdtory se nesmi
ponorovat do teplé vody. Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na
predpis.

Velikosti baleni: 24 x4 g, 60x4 g, 120x4g

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:
Mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Cymedica spol. s.r.o.,

Pod NadraZzim 308, 268 01 Hofovice,

Ceska republika

9/2017

BioBos BTV 1,8, injekcni suspenze pro skot
a ovce
97/042/17-C

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

K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN{
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na
Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU

BioBos BTV1,8, injek¢ni suspenze pro skot a ovce
Vakcina proti BTV 1,8 u skotu a ovci inaktivovana

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda davka vakciny (1 ml) obsahuje:

LéCivé latky:

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 8
min. 100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml*

Virus febris catarrhalis ovium inactivatum, sérotyp 1
min. 100 Elisa jednotek/ml, max. 1000 Elisa
jednotek/ml*

* mnoZstvi inaktivovaného antigenu bylo stanoveno Elisa
metodou validovanou k titru viru pred inaktivaci



Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany 2% 2,25-2,75mg

Kvijalovy saponn (Quil A) 0,2 mg
Excipiens:

Formaldehyd 35% max. 0,7 mg
Thiomersal 0,1 mg
4, INDIKACE

K aktivni imunizaci skotu a ovci od 1 mésice véku
za UCelem prevence viremie a klinickych pfiznak{
onemocnéni zplsobené virem kataralni horecky ovci
(Bluetongue virus, BTV, sérotyp 1 a 8).

Nastup imunity: imunita je pIné vyvinuta 21 dni
po zakladni vakcinaci. Trvani imunity: 12 mésicl
po zakladni vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE
Nelze ockovat zvifata
onemocnénim.

s akutnim  horec¢natym

6. NEZADOUCI UCINKY

Vakcina obsahuje adjuvans a po vakcinaci méze dojit
k pfechodnému zdufeni v misté aplikace (max.
prmér 2 cm). Toto mistni zdufeni vymizi béhem 2-3
tydnd po vakcinaci. Pfipadné se mlze po vakcinaci
vyskytnout prechodné mirné zvysSeni télesné teploty
trvajici maximalné do 3 dnl po vakcinaci.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, ovce

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

Davka - 1 ml bez ohledu na stafi, hmotnost a pleme-
no jedince, nejdfive vSak v 1 mésici stafi zvifat.
Zplisob podani:

Ovce - subkutanné, nejlépe v krajiné za lopatkou
Skot - intramuskularné

Pred pouzitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu
15 - 25°C a obsah |ékovky protiepat.

Primovakcinace skotu:

1. injekce: telata od veéku 1mésice, (resp. od
3 mésict véku mlad'at od imunizovanych matek.)

2. injekce za 3 tydny

Revakcinace: Kazdorocni revakcinace jednou davkou
(1 ml) 2 tydny pred rizikovym obdobim.
Primovakcinace ovci:

1 injekce: ovce od véku 1 mésice (resp. od 2,5
mésicl véku mladat od imunizovanych matek).
Revakcinace: Kazdorocni revakcinace jednou davkou
(1 ml) 2 tydny pred rizikovym obdobim.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANi
Pred pouZitim je nutno vakcinu ohfat na teplotu
15 - 25 °C a obsah Iékovky protrepat.

10. OCHRANNA LHOTA
Bez ochrannych Iht.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANi
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovaveijte v chladnicce (2°C - 8°C)

Po 1. otevieni spotiebujte do 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Zakladni
imunizaci je tfeba zahadjit vCas, aby se chranénost
plné vyvinula do zacatku rizikového obdobi zvifete
(souvisi s vyskytem hlavnich vektorl onemocnéni -
tiplikd).

ZvIastni opatfeni pro pouziti u zvirat: Vysoké hladiny
mateiskych protilatek u jehnat negativné ovliviuji
tvorbu postvakcinacnich protilatek, coz mlze mit vliv
na vySi  postvakcinacnich  protilatek.  Tyto
postvakcinacni protilatky obvykle vymizi do 3 mésicl
stafi telat respektive do 2,5 mésicd stafi jehnat.
ZvIastniopatieni urcené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pfipravek zvifatim: Neuplatriuje se.
Brezost: Lze pouzit béhem biezosti.

Laktace: Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho
léCivého pripravku pro pouziti béhem laktace.
Plodnost: Bezpecnost a Ucinnost vakciny zatim
nebyla prokazana u chovnych samc@._Nebyl sledovan
vliv vakcinace na reprodukéni funkce berant a bykd.
U této kategorie zvifat by vakcina méla byt pouZita
pouze na zakladé posouzeni pomérd prospéchu
a rizika oSetfujicim Iékafem, se zohlednénim
parametrl danych narodnim programem tlumeni
nadkazy pro virus kataralni horecky (BTV).

Interakce s dalSimi léCivymi piipravky a dalSi formy
interakce: Nejsou dostupné informace o bezpecnosti
a Ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven
s jinym veterinarnim lé¢ivym pripravkem. Rozhodnuti
o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1écivém pripravku musi byt provedeno
na zakladé zvazeni jednotlivych pfipadd.
Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani dvojnasobné davky vakciny cilovym
druh@m zvifat nebyly pozorovany jiné nezadouci
ucinky nez prechodné zdureni v misté aplikace (max.
prdmér 2 cm), které vymizi béhem 2 - 3 tydnd
po vakcinaci, a prechodné mirné zvyseni télesné
teploty trvajici maximalné do 3 dn po vakcinaci.
Inkompatibility: Nemisit s jinym veterindrnim Iécivym
pripravkem.

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

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE
INFORMACE
Z4¥i 2017



15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim
léCivém pripravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Bioveta, a. s., Komegského 212/12, 683 23
Ivanovice na Hané, Ceska republika

Prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci veterinarnich lécivych
pripravkd

7/17

COLVASONE 2 mg/ml injekcni roztok

DR: Norbrook Laboratories Limited,
Spojené kralovstvi

B: 1x50ml, 9937520

RC: 96/150/98-C

PR: na dobu neomezenou

8/17

CANIVERM peroralni pasta
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
B: 1x10 ml, 9900977

10 x 10 ml, 9900978

1 x4 ml, 9901097
96/026/12-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg
prasek pro pfFipravu peroralniho roztoku
DR: Fatro, S.p.A., Itdlie

B: 9937536, 1x25¢

RC: 96/125/98-C

PR: na dobu neomezenou

Norfenicol 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x50.0ml, 9901016
1 x 100.0 ml, 9901017
1 x250.0 mI, 9901018
1 x 500.0 ml, 9901019
1 x 50.0 ml, 9901021
1 x 100.0 ml, 9901022
1 x 250.0 ml, 9901023
. 1x500.0 ml, 9901024
RC: 96/038/12-C
PR: na dobu neomezenou

Quiflox 20 mg/ml injekcni roztok pro skot,
prasata a psy
DR: Krka, d.d., Slovinsko
B: 1x20.0ml, 9903708
1 x 50.0 ml, 9903709
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1 x 100.0 ml, 9903710
. 1x250.0 ml, 9903711
RC: 96/029/12-C
PR: na dobu neomezenou

9/17

CLOXALENE PLUS intramamarni mast
DR: Fatro, S.p.A., Italie

B: 4x5ml, 9969969

12 x 5 ml, 9969970

96/500/93-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio
pro injekéni roztok

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

B: 1x20.0 ml, 9904441

RC: 96/035/14-C

PR: na dobu neomezenou

Norfenicol 300 mg/ml injekcni roztok pro skot
a prasata
DR: Norbrook Laboratories Ltd., Spojené kralovstvi
B: 1x50.0ml, 9901016
1x100.0 mI 9901017
1 x 250.0 ml, 9901018
1 x 500.0 ml, 9901019
1 x 50.0 ml, 9901021
1 x 100.0 ml, 9901022
1 x 250.0 ml, 9901023
. 1x500.0 ml, 9901024
RC: 96/038/12-C
PR: na dobu neomezenou

Rilexine 375 mg intramamarni suspenze
DR: VIRBAC, Francie

B: 4x8g, 9966715

12 x 8 g, 9901198

60 x 8 g, 9935022

120 x 8 g, 9901199

500 x 8 g, 9935220

96/969/94-C

na dobu neomezenou

RC:
PR:

Zmény rozhodnuti o registraci

veterinarnich lIécivych pFipravki

7/17

AURIZON usni kapky, suspenze

RC: 96/066/03-C 5

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

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  Ilatky,
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 (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registratni dokumentaci). Prodlouzeni nebo
zavedeni doby reatestace/skladovani podlozené udaji
v redlném cCase. PredloZzeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro ucinnou
latku, pro vychozi surovinu/Cinidlo/meziprodukt
pouZivané ve vyrobnim procesu ucinné latky, pro
pomocnou latku.

AviPro SALMONELLA DUO lyofilizat pro podani
v pitné vodé

RC: 97/050/11-C

AviPro SALMONELLA VACE E lyofilizat pro
peroralni aplikaci

RC: 97/082/00-C

DR: Lohmann Animal Health GmbH, Némecko
Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) Ucinné latky nebo meziproduktu pouZivaného
ve vyrobnim procesu Ucinné latky - rozsah u
biologické/imunologické Ucinné latky se zvétsi/zmensi
bez zmény procesu.

Baycox 2,5 % (w/v) peroralni roztok

RC: 96/377/92-C

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

Zména parametrll a/nebo limitd specifikaci Ucinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

Biocan DHPPi + L lyofilizat pro pFipravu
injekéni suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/046/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu ucinné latky, zprisnéni
podminek doby skladovani - jina zména. Zména
velikosti Sarze kone¢ného pripravku - rozsah
u imunologického pripravku se zvétSi bez zmény
procesu. Zprisnéni podminek skladovani ucinné latky.

Bovaclox DC Xtra intramamarni suspenze

RC: 96/047/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro ucinnou latku, pro vychozi
surovinu / dcinidlo / meziprodukt pouzZivané ve
vyrobnim procesu ucinné latky, pro pomocnou latku.

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

RC: 96/062/12-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Cefaseptin 75 mg tablety pro psy
RC: 96/058/16-C
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Cefaseptin 300 mg tablety pro psy

RC: 96/059/16-C

Cefaseptin 750 mg tablety pro psy

RC: 96/060/16-C .

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

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajli o pfipravku -
ostatni zmény.

Cefenil RTU 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/107/12-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
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 registracni dokumentace neni
certifikat shody s Evropskym lékopisem - zavedeni
vyrobce  UCinné  latky  podlozené  zakladnim
dokumentem o Ucinné latce (ASMF).

COLIVET peroralni roztok
RC: 96/007/05-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika
Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

Dectomax 10 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
ovce a prasata

RC: 96/020/13-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména jména a/nebo adresy vyrobce/dovozce
konecného pripravku (véetné mist uvoliovani
vyrobnich Sarzi nebo mist zkousek kontroly jakosti) -
Cinnosti, za néz je vyrobce/dovozce odpovédny,
nezahrnuji uvolfovani vyrobnich Sarzi.

Dehinel Plus XL tablety pro psy

RC: 96/013/11-C

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

RC: 96/012/11-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména za UCelem shody s aktualizaci prislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu Clenského statu.

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet - pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména tvaru nebo rozmérll obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1éCivé pripravky.

DOXYGAL 400 mg/g prasek pro pripravu
peroralniho roztoku

RC: 96/104/11-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika



PfedloZeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem pro Gcinnou latku.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio pro
injek¢ni roztok

RC: 96/035/14-C 5

DR: Vétoquinol 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 pouZzivaného pfi
vyrobé ucinné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci), kde soucasti schvalené
registracni dokumentace neni certifikat shody
s Evropskym lékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto U(daje specifikovany
v technické dokumentaci). Zména zkouSek nebo
limitd pouzivanych v prlibéhu vyrobniho procesu
konecného pripravku - vypusténi nevyznamné
zkousky v préibéhu vyrobniho procesu.

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro psy 2-5 kg

RC: 96/095/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiizZi
spot-on pro psy 5-10 kg

RC: 96/096/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kiiZi
spot-on pro psy 10-20 kg

RC: 96/097/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro psy 20-40 kg

RC: 96/098/14-C

Frontline Tri-Act roztok pro nakapani na kazi
spot-on pro psy 40-60 kg

RC: 96/099/14-C

DR: Merial SAS, Francie

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce (pripadné
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
registratni dokumentace neni certifikdt shody
s Evropskym Iékopisem; nebo vyrobce nové
pomocné latky (jsou-li tyto Udaje specifikovany
v technické dokumentaci).

ISADERM 5 mg/g + 1 mg/g gel pro psy

RC: 96/087/14-C

DR: Dechra Veterinary Products A/S, Dansko
Vypusténi certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

MASTIQUICK intramammarni
skot - dojnice v laktaci

RE: 96/044/04-C .

DR: Biopharm VUBVL a.s., Ceska republika
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym Iékopisem pro ucinnou latku, pro

suspenze pro
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vychozi surovinu /Cinidlo / meziprodukt pouZivané ve
vyrobnim procesu Ucinné latky, pro pomocnou latku.
Aktualizace zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek za UGcCelem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopise. Jiné
zmény zkuSebniho postupu pro konecny pripravek
(vCetné nahrazeni nebo pfidani). PFidani nového
parametru do specifikace u konecného pfipravku
spolu s odpovidajici zkusebni metodou.

NEOPRINIL POUR-ON 5 mg/ml roztok pro
nalévani na hibet - pour-on pro skot

RC: 96/037/14-C

DR: Virbac SA, Francie

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - nesterilni 1&Civé pripravky.

Nifencol 300 mg/ml injekcni roztok pro skot

a prasata

RC: 96/004/15-C

DR: Vetpharma AH, S.L., Spanélsko

Zmény oznaceni na obalu nebo pribalové informace,
které nesouviseji se souhrnem (dajl o pripravku -
administrativni  informace tykajici se zastupce
drzitele.

Nobivac Rabies injekéni suspenze

RC: 97/428/92-C

Nobivac RL injek<ni suspenze

RC: 97/224/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce aktivni latky.
Zména za UcCelem shody s Evropskym lékopisem
nebo s narodnim Iékopisem Clenského statu -
pomocna latka.

Norotril Max 100 mg/ml injekcni roztok pro
skot

RC: 96/015/11-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Predlozeni  aktualizovaného  certifikdtu  shody
s Evropskym lékopisem.

Osphos 51 mg/ml injekéni roztok pro koné

RC: 96/088/15-C

DR: Dechra Limited, Spojené kralovstvi

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace u humannich
IéCivych pripravkd, jejichZ cilem je provést vysledek
postupu tykajictho se pravidelné aktualizované
zpravy o bezpecnosti (PSUR) nebo poregistracni
studie bezpecnosti (PASS) nebo vysledek posouzeni
provedeného pfislusnym organem podle clanku 45
nebo 46 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 - provedeni
zmén, které je treba dale podlozit novymi
dodate¢nymi (daji, jez predklada drzitel rozhodnuti
0 registraci.



PANOLOG mast

RC: 96/924/92-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

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

RC: 96/055/16-C

DR: Eurovet Animal Health, B.V., Nizozemsko
Zmény bezpecnosti, UCinnosti a farmakovigilance -
humanni a veterinarni l1éCivé pripravky - jina zména.

Pigfen 40 mg/g granule pro prasata

RC: 96/036/16-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

Zmény léCebnych indikaci - pfidani nové lécebné
indikace nebo Uprava schvalené 1é¢ebné indikace.

Resflor 300/16,5 mg/ml injek¢ni roztok pro
skot

RC: 96/030/07-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko

Malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
odrazet soulad s Evropskym Iékopisem a odstranit
odkaz na zastaralou interni zkusebni metodu a Cislo
zkusebni metody.

Spasmium comp. 500 mg/ml
injekéni roztok

RC: 96/089/15-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko
PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem.

+ 4 mg/ml

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
Némecko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnéjsiho a vnitiniho obalu.

Ingelheim  Vetmedica, GmbH,

XYLASED 100 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/081/15-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného pfipravku -
v prodejnim baleni.
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Baycox Multi 50 mg/ml peroralni suspenze
pro skot, prasata a ovce

RC: 96/016/17-C

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

Zména parametr( a/nebo limitl specifikaci Ucinné
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latky, vychozi suroviny / meziproduktu / cinidla
pouzivaného v procesu vyroby ucinné latky - pridani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

Baytril 25 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/655/92-C

Baytril 50 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/655/92-C/05

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

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

Biocan B injek¢ni suspenze

RC: 97/001/00-C

Biocan C injek¢ni suspenze

RC: 97/031/99-C

Biocan DHPPi + L lyofilizat pro pfipravu
injekéni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/046/02-C

Biocan DHPPi + LR lyofilizat pro pFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/016/04-C

Biocan DP lyofilizat pro pripravu injekcni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/007/98-C

Biocan L injekéni suspenze

RC: 97/026/04-C

Biocan LR injek¢ni suspenze

RC: 97/008/04-C

Biocan M inj.

RC: 97/065/01-C

Biocan Puppy lyofilizat pro pripravu injekéni
suspenze s rozpoustédiem

RC: 97/011/04-C

Biocan R injek¢ni suspenze

RC: 97/086/02-C

Biocan P inj. sicc.

RC: 97/820/96-C

MYXOREN, lyofilizat s rozpoustédiem pro
parenteralni pouZiti

RC: 97/191/91-C 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména jakékoli slozky materidlu (vnitfniho) obalu,
kterd neni v kontaktu s koneCnym pfipravkem -
zména ovliviujici informace o piipravku.

Biocan DHPPi + L lyofilizat pro prFipravu
injekEni suspenze s rozpoustédlem

RC: 97/046/02-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu Ucinné latky, zpfisnéni
podminek doby skladovani - jina zména.

Biocan R, injek¢ni suspenze

RC: 97/086/02-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zmény vyrobniho procesu Gcinné latky - zména se
tyka biologické/imunologické latky nebo pouziti jiné



chemicky vyrobené latky pri vyrobé
biologické/imunologické latky, kterda mdlZe mit
vyznamny dopad na jakost, bezpecnost a ucinnost
|éCivého pripravku a nesouvisi s protokolem.
Podstatna zména vyrobniho procesu Ucinné latky,
ktera mlze mit vyznamny dopad na jakost,
bezpefnost nebo Ucinnost Iécivého pripravku. Mala
zména vyrobniho procesu Ucinné latky. Zpfisnéni
limitd v prlbéhu vyrobniho procesu UcCinné latky.
Pfidani nové zkousky a limitd v priibéhu vyrobniho
procesu Ucinné latky. Vypusténi nevyznamné zkousky
v prlbéhu vyrobniho procesu Gcinné latky.
ProdlouZeni skladovani ucinné latky podloZzené uUdaji
v redlném Case.

BioEquin H, injekéni emulze pro koné

RC: 97/001/14-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména souhrnu Udajt o pfipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v dlsledku novych Udajll
o jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilanénich  Udajl. Vypusténi vyrobce vychozi
suroviny-bovinniho séra.

CANIGEN DHPPi/L lyofilizat a suspenze pro
injekEni suspenzi pro psy

RC: 97/002/16-C

DR: Virbac, Francie

Zména souhrnu Udajl o pFipravku, oznaceni na obalu
nebo pribalové informace v didsledku novych Udajl
0 jakosti nebo predklinickych, klinickych ¢i farmako-
vigilan¢nich dajd.

Ceftiomax 50 mg/ml injekcni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/043/08-C 5

DR: Laboratorios Calier S.A., Spanélsko

Zména dovozce, mechanism@ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkousSeni kontroly jakosti kone¢ného pripravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni SarZi.

Cepetor 1 mg/ml injekcni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/006/07-C

DR: CP-Pharma Handelsgesellschaft, mbH, Némecko
Uinné latka - jind zména.

CEVAC® TRANSMUNE lyofilizat pro injekcni
suspenzi s rozpoustédlem pro kura domaciho
RC: 97/004/08-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek.
Podstatna zména nebo nahrazeni biologické/
imunologické/imunochemické zkuSebni metody nebo
metody vyuzivajici  biologického Cinidla nebo
nahrazeni biologického referencniho pfipravku, na
ktery se nevztahuje schvaleny protokol.
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Diacef 50 mg/ml
prasata

RC: 96/047/13-C .
DR: SUPER’S DIANA, S.L., Spanélsko

Vypusténi mist vyroby pro ucinné latky, meziproduk-
ty nebo koneCné pripravky, mista baleni, vyrobce
zodpovédného za uvolfiovani vyrobnich SarZi, mista,
kde se uvoliovani vyrobnich SarZi vykonava, nebo
dodavatele vychozi suroviny, Cinidla nebo pomocné
latky (jsou-li tyto udaje uvedeny v registracni
dokumentaci). U¢inna latka - jina zména.

injek¢éni suspenze pro

Dexafort 3 mg/ml injek¢ni suspenze

RC: 96/865/94-C

DR: Intervet International, B.V., Nizozemsko
Vypusténi mista vyroby konecného piipravku, mista
primarniho a sekundarniho baleni, mista kontroly
kvality, vyrobce odpovédného za uvoliovani
vyrobnich Sarzi.

DOXIPAN MIX 100 mg/g premix pro medikaci
krmiva

RC: 98/105/04-C

DOXIPAN 200 mg/g prasek pro peroralni
roztok pro brojlery, kriity, prasata a neruminu-
jici telata

RC: 96/106/04-C

DR: Industria Italiana Integratori Trei, S.p.A., Itdlie
PredloZeni aktualizovaného certifikdtu shody s
Evropskym |ékopisem pro Gcinnou latku.

DOXYGAL 50 mg/g prasek pro prFipravu
peroralniho roztoku

RC: 96/002/98-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika
Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro Gcinnou latku.

Doxx-Sol 500 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé / mlécéné nahrazce pro neruminujici
telata, prasata a kura domaciho

RC: 96/083/15-C

DR: Huvepharma NV, Belgie

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Excenel 50 mg/ml
injek¢niho roztoku
RC: 96/005/02-C
Excenel Fluid 50 mg/ml injek¢ni suspenze pro
prasata a skot

RC: 96/043/03-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  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

lyofilizat pro pripravu



nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci.

FLORON 20 mg/g premix pro medikaci krmiva
RC: 98/082/02-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména doby pouzitelnosti nebo podminek skladovani
konecného pripravku - prodlouzeni doby pouZitelnosti
konecného pfipravku - v prodejnim baleni. Zména
parametrl a/nebo limitd specifikaci u konecného
pfipravku - aktualizace registracni dokumentace za
GCelem spinéni ustanoveni aktualizované obecné
monografie  Evropského Iékopisu pro konecny
pripravek.

Flunixin Norbrook 50 mg/ml injek¢ni roztok
RC: 96/042/00-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Aktualizace zkuSebniho postupu pro konecny
pripravek za U(celem souladu s aktualizovanou
obecnou monografii v Evropském Iékopise. Zpfisnéni
limitd specifikaci u kone¢ného pfipravku. Pfidani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkusebni metodou.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédio pro
injekéni roztok

RC: 96/035/14-C y

DR: Vétoquinol s.r.o0., Ceska republika

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

GLEPTOSIL 200 mg/ml injek¢ni roztok pro
selata

RC: 96/005/03-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Slovensko
Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro cely vyrobni
proces konecného pripravku nebo jeho ¢ast - misto
baleni do vnéjsiho obalu, - jina zména. Zafazeni
kontroly/zkouSeni Sarzi. Zpfisnéni limitd specifikaci
u konec¢ného pripravku. Zména zkuSebniho postupu
pro konecny pripravek- Jiné zmény zkuSebniho
postupu. Zména vnitfniho obalu konecného pripravku
- kvalitativni a kvantitativni slozeni, - zména druhu
obalu nebo pfidani nového obalu. Zména velikosti
baleni konecného pfipravku - Zména hmotnosti Ci
objemu naplné u sterilnich vicedavkovych (nebo
jednodavkovych, pro Castecné pouziti) parenteralnich
léCivych pripravkd, vCetné biologickych/imunolo-
gickych léCivych pripravka.

HYALURONAN BIOVETA 10 mg/ml injekcni
roztok

RC: 96/034/12-C _

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.
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Hyogen injekéni emulze pro prasata
RC: 97/052/15-C
DR: Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o.,
Slovenska republika
Zména zkusebniho postupu pro konecny pfipravek -
jiné zmény.
Ingelvac MycoFLEX injekéni suspenze pro
prasata
RC: 97/068/09-C
DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko
Mala zména vyrobniho procesu Ucinné latky.

LYSVULPEN, vakcina proti vztekliné pro oralni
imunizaci

RC: 97/078/09-C

DR: Bioveta a.s., Ceska republika

Zména podminek skladovani konecného pripravku.

MICOSPECTONE 166,5 mg + 333,5 mg prasek
pro pfipravu peroralniho roztoku

RC: 96/125/98-C

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

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pribalové informace, jejichZ cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie. Na IéCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

MILBEMAX 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

MILBEMAX zvykaci tablety pro malé psy

a Sténata

RC: 96/009/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené krélovstvi

Zména dodavatele slozek nebo zdravotnickych
prostfedkd, které jsou soucasti baleni (pokud jsou
uvedeny v registracni dokumentaci) - nahrazeni nebo
pridani dodavatele.

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 Stéhata

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 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/008/10-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

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
certifikdt shody s Evropskym lékopisem. PFidani
nového parametru do specifikace spolu s odpovidajici
zkuSebni metodou. Zména zkusebniho postupu pro
Gcinnou latku nebo vychozi surovinu /cinidlo /
meziprodukt pouzivany v procesu vyroby ucinné latky
- jiné zmény. Predlozeni nového certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem.

Norfenicol 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/038/12-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek. Jiné zmény zkuSebniho postupu
(vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro konecny
pripravek.

NORODINE 40 /200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/518/94-C

DR: Norbrook Laboratories, Ltd., Spojené kralovstvi
Pfidani nového parametru do specifikace konecného
pfipravku spolu s odpovidaijici zkusebni metodou.

OESTRACTON 52,4 pg/ml injekéni roztok pro
skot, koné, prasata

RC: 96/061/13-C

DR: Vétoquinol S.A., Francie

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drZzitele
rozhodnuti o registraci.

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

RC: 96/004/17-C

DR: Krka d.d. Slovinsko

Zména vyrobniho procesu konec¢ného pripravku,
vCetné meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé
konecného pripravku - ostatni zména. Mala zména
vyrobniho procesu konecného pripravku, vcetné
meziproduktu pouzivaného pfi vyrobé konecného
pfipravku.

ORNIBRON H120 + D274, Ilyofilizat pro
pfipravu suspenze pro kura domaciho

RC: 97/095/09-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku.
Zména vyrobniho procesu Gcinné latky. Zmeéna
zkousek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu konecného pripravku. Zména
zkusebniho postupu pro konecny pripravek. Zména
velikosti baleni konecného piipravku. Zména jakékoli
slozky materidlu (vnitfniho) obalu, kterda neni
v kontaktu s konefnym pfipravkem. Zména doby
pouzitelnosti nebo podminek skladovani konecného
pripravku.
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PROPALIN 40 mg/ml sirup pro psy

RC: 96/068/03-C y

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

Mald zména vyrobniho procesu u konecného
pfipravku.  Zména jakékoli slozky  materialu
(vnitfniho) obalu, kterd neni v kontaktu s koneCnym
pfipravkem - zména neovliviujici  informace
o pripravku.

Rabigen Mono injek¢ni suspenze

RC: 97/958/94-C

DR: Virbac S.A., Francie

Zména vyrobniho procesu konecného piipravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pripravku; Podstatné zmény vyrobniho
procesu, které mohou mit vyznamny dopad na
jakost, bezpecCnost a Ucinnost lécivého pripravku.

Rokovac Neo, injekéni emulze pro prasata

RC: 97/044/05-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména tvaru nebo rozmérl obalu nebo uzavéru
(vnitfni obal) - sterilni [éCivé pFipravky.

STOMORGYL 2 tablety

RC: 96/652/92-S/C

STOMORGYL 10 tablety

RC: 96/651/92-S/C

STOMORGYL 20 tablety

RC: 96/684/95-C

DR: Merial SAS, Francie

Vypusténi mist vyroby pro Ucinné  latky,
meziprodukty nebo konecné pripravky, mista baleni,
vyrobce zodpovédného za uvolhovani vyrobnich
Sarzi, mista, kde se uvolfiovani vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Udaje uvedeny
v registracni dokumentaci). PredloZeni aktualizova-
ného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
ucinnou latku.

Synulox 200 mg/50 mg tablety pro psy

a kocky

RC: 96/1178/93-C

Synulox 40 mg/10 mg tablety pro psy a kocky
RC: 96/1177/93-C

Synulox 400 mg/100 mg tablety pro psy

RC: 96/051/98-C

SYNULOX Bolus 400 mg/100 mg potahované
tablety

RC: 96/522/94-C

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

PredloZeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym Iékopisem pro Gcinnou latku.



Terramycin LA 200 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Zména zkusebniho postupu pro konecny pripravek -
malé zmény schvaleného zkusebniho postupu.

Ubrostar Dry Cow intramamarni suspenze pro
skot
RC: 96/101/11-C
DR: Boehringer
Némecko
Zmény zkuSebnich mechanismi kontroly jakosti
Ucinné latky - nahrazeni nebo pridani mista, kde se
vykonava kontrola /zkouseni SarZi. Zména velikosti
Sarze (vCetné rozsahl velikosti Sarze) Gcinné latky
nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu U¢inné latky - az 10nasobné zvySeni
v porovnani s plvodné schvalenou velikosti Sarze.
Jiné zmény zkuSebniho postupu (vCetné nahrazeni
nebo pfidani) pro Gcinnou latku nebo vychozi
surovinu / meziprodukt. Prodlouzeni nebo zavedeni
doby reatestace/skladovani Ucinné latky podloZené
Udaiji v redlném case.

Ingelheim Vetmedica, GmbH,

Vetmedin 2,5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/096/04-C

Vetmedin 5 mg tvrdé tobolky pro psy

RC: 96/095/04-C

Vetmedin 0,75 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

RC: 96/084/15-C

Vetmedin S 1,25 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/063/15-C

Vetmedin S 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/064/15-C

Vetmedin S 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/065/15-C

Vetmedin S 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/15-C

Vetmedin 1,25 mg 2vykaci tablety pro psy

RC: 96/025/11-C

Vetmedin 2,5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/026/11-C

Vetmedin 5 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/027/11-C

Vetmedin 10 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/003/15-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-

skym lékopisem.

vSechny DCP/MRP pripravky

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména (zmény) stavajiciho systému farmakovigilance
popsaného v  podrobném  popisu  systému
farmakovigilance (DDPS) - zména kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci (QPPV) a/nebo
kontaktnich (dajd QPPV a/nebo zalozniho postupu,
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- jiné zmény DPPS, které nemaji vliv na fungovani
systému farmakovigilance.

Zodon 88 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/066/14-C

Zodon 150 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/067/14-C

Zodon 264 mg Zvykaci tablety pro psy

RC: 96/068/14-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 vyrobnich Sarzi
vykonava, nebo dodavatele vychozi suroviny, Cinidla
nebo pomocné latky (jsou-li tyto Gdaje uvedeny v
registracni dokumentaci). Pfedlozeni aktualizovaného
certifikatu shody s Evropskym Iékopisem.

9/17

ALFAXAN 10 mg/ml injek¢ni roztok pro psy

a kocky

RC: 96/076/15-C

DR: Jurox (UK) Limited, Spojené kralovstvi

Zména kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci (QPPV) a/nebo kontaktnich udajt
QPPV a/nebo zalozniho postupu.

ALTRESYN 4 mg/ml
prasata

RC: 96/057/09-C

DR: Ceva Animal Health Slovakia s.r.o., Slovensko
Zména vyrobce vychozi suroviny / Cinidla /
meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky nebo zména vyrobce (pfipadné vcetné
mist zkousSek 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).

peroralni roztok pro

Arpalit Neo 4,8/1,2 mg/g koZni péna

RC: 99/032/09-C

DR: Aveflor a.s., Ceska republika

Zména vyrobniho procesu konecného pripravku,
véetné meziproduktu pouzivaného pfi  vyrobé
konecného pfipravku - jind zména. Zména
zkusebniho postupu pro konecny piipravek - jiné
zmény zkuSebniho postupu. Zména zkuSebniho
postupu pro ucinnou latku nebo vychozi surovinu /
Cinidlo / meziprodukt pouzivany v procesu vyroby
acinné latky - jiné zmény zkuSebniho postupu
(vCetné nahrazeni nebo pfidani) pro Gcinnou latku
nebo vychozi surovinu / meziprodukt.

Bimoxyl LA 150 mg/ml injek¢ni suspenze
RC: 96/061/00-C



DR: Bimeda Chemicals Export Ltd., Irsko
Zmény ochranné |hiity veterinarniho
pfipravku.

léCivého

BioBos IBR marker inact., injekCni suspenze
pro skot

RC: 97/008/13-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahl velikosti
Sarze) konecného piipravku - rozsah u biologického/
imunologického 1éCivého prfipravku se zvétsi/zménsi
bez zmény procesu.

Biocillin 1000 mg/g prasek pro podani v pitné
vodé u kura domaciho, kachen a kriit

RC: 96/061/16-C

DR: Bela-Pharm GmbH & Co. KG, Némecko
PredloZzeni nového a aktualizovaného certifikatu
shody s Evropskym Iékopisem.

CANIVERM forte tablety

RC: 96/025/01-C/10

CI‘\,NIVERM mite tablety

RC: 96/025/01-C

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

Nahrazeni nebo pfidani mista, kde se vykonava
kontrola/zkouseni SarZi.

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

RC: 96/084/11-C

DR: Ceva Santé Animale, Francie

Zména velikosti baleni kone¢ného pfipravku - zména
hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich vicedavko-
vych (nebo jednodavkovych, pro castecné pouziti)
parenteralnich Iécivych pfipravkd, vcetné biologic-
kych/imunologickych |éCivych pripravka.

CLOXALENE PLUS intramamarni mast
RC: 96/500/93-C

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

Zmény ochranné |hity veterinarniho
pripravku.

[éCivého

Deltanil 10 mg/ml roztok pro nalévani na
hibet - pour-on pro skot a ovce

RC: 96/005/15-C

DR: Virbac SA, Francie

Prodlouzeni doby pouZitelnosti konecného pripravku
v prodejnim baleni.

Denagard 450 mg/g granule pro podani v
pitné vodé pro prasata, kura domaciho a kriity
RC: 96/331/91-C

DR: Elanco Europe Ltd., Spojené kralovstvi

Zména (zmény) souhrnu Udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu nebo pfibalové informace, jejichz cilem je
provést vysledek postupu postoupeni Unie. Na IéCivy
pripravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu.

29

DINALGEN 150 mg/ml injekcni roztok

pro skot, prasata a koné

RC: 96/037/10-C

DINALGEN 300 mg/ml peroralni roztok

pro skot a prasata

RC: 96/075/09-C

Danilon equidos 1,5 g granule

RC: 96/086/11-C .

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

Zavedeni nového systému farmakovigilance, ktery byl
posouzen  pfislusnym  vnitrostatnim  organem/
agenturou EMA pro jiny pripravek stejného drzitele
rozhodnuti o registraci.

Exagon 400 mg/ml injekéni roztok

RC: 96/056/14-C

DR: Richter Pharma AG, Rakousko

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem.

Folltropin 700 IU prasek a rozpoustédlo pro
injekEni roztok

RC: 96/035/14-C .

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

Zména parametrl a/nebo limitd specifikaci Gcinné
latky, vychozi suroviny / meziproduktu / Ccinidla
pouZivaného v procesu vyroby Ucinné latky.
Vypusténi nevyznamného parametru specifikaci.
Zména za UCelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského Iékopisu nebo narodniho
Iékopisu clenského statu.

Frontline Combo Spot-On pro psy S roztok pro
nakapani na kézi

RC: 96/029/03-C

Frontline Combo Spot-On pro psy M roztok pro
nakapani na kdzi

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

Frontline Combo Spot-On pro psy L roztok pro
nakapani na kdzi

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

Frontline Combo Spot-On pro psy XL roztok
pro nakapani na kéizi

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

DR: Merial SAS, Francie

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

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

RC: 96/028/03-C

DR: Merial SAS, Francie

Malé zmény schvaleného zkuSebniho postupu pro
konecny pripravek.

Nifencol 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot
a prasata

RC: 96/004/15-C

DR: Vetpharma AH, Spanélsko



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
certifikat shody s Evropskym Iékopisem. Mala zména
divérné casti zakladniho dokumentu o Ucinné latce.
Malé zmény schvaleného zkusSebniho postupu pro
Gcinnou latku nebo vychozi surovinu /cinidlo /
meziprodukt pouZivany v procesu vyroby ucinné
latky.

PLUSET Prasek pro pripravu
roztoku s rozpoustédlem

RC: 96/030/08-C

DR: I:aboratorios Calier S.A., C/Barcelonés,

injekcniho

Spanélsko
Zména dovozce, mechanism@ uvolfiovani vyrobnich
Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného

pripravku. Ostatni zmény.

Rilexine 375 mg intramamarni suspenze
RC: 96/969/94 C
DR: Virbac, Francie

Zména ochranné |hity veterinarniho Iécivého
pfipravku.
Rispoval 3 lyofilizat a rozpoustédio pro

injek<ni suspenzi pro skot

RC: 97/010/05-C

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

Zména hmotnosti ¢i objemu naplné u sterilnich
vicedavkovych (nebo jednodavkovych, pro castecné
pouzit)) parenteralnich IéCivych pfipravkl, vcetné
biologickych/imunologickych IéCivych pfipravka.

SYNULOX LC 260 mg intramamarni suspenze
pro skot

RC: 96/037/94-C

SYNULOX RTU injek¢ni suspenze

RC: 96/036/94-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 registracni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym Iékopisem.

Terramycin LA 200 mg/ml injek¢ni roztok

RC: 96/984/93-C

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

Predlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evrop-
skym lékopisem pro Gcinnou latku.

TIAGAL 450 mg/g
peroralniho roztoku
RC: 96/028/07-C

DR: Pharmagal s.r.o., Slovenska republika

prasek pro pfipravu
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Predlozeni nového certifikdtu shody s Evropskym
Iékopisem pro ucinnou latku.

Ubrolexin intramamarni suspenze pro dojnice

v laktaci

RC: 96/048/08-C

DR: Boehringer Ingelheim Vetmedica, GmbH,
Némecko

Zavedeni vyrobce ucinné latky podlozené zakladnim

dokumentem o Gc¢inné latce (ASMF). Vypusténi mist

vyroby pro ucinné latky, meziprodukty nebo konecné

pripravky, mista baleni, vyrobce zodpovédného za

uvolfiovani 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).

Zruseni registrace veterinarniho

lécivého prostiedku

7/17

Anamex 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet
- pour-on pro masny a mlécny skot

DR: Norbrook Laboratories, Spojené kralovstvi

RC: 96/036/13-C

8/17

MARBOCYL 20 mg/ml injek¢ni roztok
DR: Vétoquinol s.r.o., Ceska republika
RC: 96/021/03-C

9/17

Diflocin 10 % oral. sol.
DR: LAVET Pharmaceuticals Ltd., Mad'arsko
RC: 96/051/03-C

MIKASAN CU 35 mg/g koncentrat pro pfipravu
roztoku ke koupeli paznehtt

DR: Mika a.s., Ceska republika

RC: 99/036/11-C

Prevod registrace veterinarnich

lécivych pFipravki

8/17

CANIQUANTEL PLUS OCHUCENE tablety
RC: 96/091/98-C

B: 1x12thl., 9906124

10 x 12 thl., 9906125

Dosud: Euracon Pharma, GmbH, Némecko
Nové: Loxavet pharma GmbH, Némecko

DR:



CANIQUANTEL PLUS XL ochucené tablety

RC: 96/046/11-C
B: 2x3tbl., 9906122
20 x 3 tbl., 9906123

DR: Dosud: Euracon Pharma, GmbH, Némecko
Nové: Loxavet pharma GmbH, Némecko

KETOFEN 1 % (w/v) injek¢ni roztok
RC: 96/1167/94-C
B: 9906114, 1 x20.0 ml
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

KETOFEN 10 % (w/v) injekéni roztok
RC: 96/1336/97-C
B: 9906115, 1 x 50.0 ml
9906116, 1 x 100.0 ml
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

KETOFEN 10 mg tablety
RC: 96/133/94-C/05-B
B: 9906112, 1 x 10.0 tableta
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

KETOFEN 20 mg tablety
RC: 96/133/94-C/05-C
B: 9906113, 1 x 10.0 tableta
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

KETOFEN 5 mg tablety
RC: 96/133/94-C/05-A
B: 9906111, 1 x 10.0 tableta
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpoustédio
pro injek¢ni suspenzi
RC: 97/092/98-C
B: 9906109, 1 x 1.0 davka
9906110, 1 x 10.0 davka
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

PARVOJECT injekéni emulze
RC: 97/274/95-C
B: 9906106, 1 x 1.0 davka
9906107, 1 x 5.0 davka
9906108, 1 x 25.0 davka
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

PARVORUVAX injekéni suspenze

RC: 97/981/93-C

B: 9906103, 10 x 1.0 davka
9906104, 1 x 5.0 davka
9906105, 1 x 25.0 davka
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DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Progressis injek¢éni emulze
RC: 97/015/03-C
B: 9906099, 1 x 5.0 davka
9906100, 10 x 5.0 davka
9906101, 1 x 25.0 davka
9906102, 10 x 25.0 davka
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Wellicox 50 mg/ml injek¢ni roztok pro skot,
prasata a koné
RC: 96/038/13-C
B: 9906093, 1 x 50.0 ml
9906094, 1 x 100.0 ml
9906095, 1 x 250.0 ml
9906096, 1 x 50.0 ml
9906097, 1 x 100.0 ml
9906098, 1 x 250.0 ml
DR: Dosud: Merial SAS, Francie
Nové: Ceva Santé Animale, Francie

Ukonceni platnosti rozhodnuti o registraci

8/17

KELAPRIL 2,5 mg, potahované tablety pro psy
a kocky

DR: KELAN. V., BELGIE

RC: 96/101/12-C

9/17

Benakor F 2,5 mg, potahované tablety pro
kocky

DR: Le Vet Beheer B.V., Nizozemsko

RC: 96/094/12-C



SCHVALENE VETERINARNI PRIPRAVKY
A VETERINARNI TECHNICKE PROSTREDKY

Nové schvalené veterinarni pripravky
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Aptus SentrX Drops ocni kapky

DR: ORION CORPORATION, Finsko

CH: Aptus SentrX Drops ocni kapky je lubrikant
rohovky obsahujici biopolymery - modifikovanou
zesitovanou  kyselinu  hyaluronovou.  Poskytuje
dlouhotrvajici zvihéeni a lubrikaci o¢ni rohovky, ¢imz
napomaha potlacovat symptomy tzv. “suchého oka"
(KCS, keratokonjunctivitis sicca). Tyto ocni kapky
jsou urceny pro psy se syndromem tzv. “suchého
oka", a pro vSechny ostatni pripady vyzadujici
zvlhceni a lubrikaci ocni rohovky. Aptus SentrX Drops
ocni kapky neobsahuje konzervanty ani antibiotika,
proto je nezbytné zabranit jakékoli kontaminaci.

IC: 078-17/C

Biogance 2 in 1 shampoo

- Sampon s kondicionerem

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: 2 v 1 Sampon s kondicionérem pro psy.
Obsahuje bioaktivni latky, bez parabenu. Brutnak
Iékarsky a vytazek z mandli zabezpeluji trojity
Gcinek: jemné Cisténi, lehké rozcesavani a antista-
ticky ucinek. Vhodny i pro Stéfiata.

IC: 088-17/C

BIOGANCE Activ Hair Shampoo

- Sampon pro obnovu srsti

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro psy i koCky pro obnovu srsti.
Sampon obsahuje bylinné extrakty z potocnice
Iékarské, lichotefisnice vétsi a listnatce ostnitého. Ty
napomahaji prirozenému procesu linani a podporuiji
rlst nové srsti.

IC: 094-17/C

BIOGANCE Dark Black Shampoo

- Sampon pro €ernou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro cernou srst pro psy i kocky.
Obsahuje bioaktivni latky, bez parabenl. Rostlinny
vytazek ze slupek vlasskych ofechl obnovuje
pfirozené zabarveni srsti. Jemné Cisti a oSetfuje,
zvyraziiuje prirozené zabarveni srsti. Vhodny pro
tmavé, Cerné a Sedé barvy srsti. Vhodny i pro
Sténata.

IC: 090-17/C

BIOGANCE Fleas Away Cat Shampoo

- Sampon pro kocky antiparazitni

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro kocky. Obsahuje esencialni oleje
(muskat, levandule) s ochrannym Gcinkem proti
hmyzu. Jemné Cisti srst a napomaha odpuzovani
blech, klistat a jinych vnéjsich parazitd. Vhodny i pro
kotata.

IC: 100-17/C

BIOGANCE Fleas Away Dog Shampoo

- antiparazitni Sampon pro psy

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro psy. Obsahuje esencialni oleje (le-
vandule, niaouli) s ochrannym Gc¢inkem proti hmyzu.
Jemné Cisti srst a napomaha odpuzovani blech, klis-
tat a jinych vnéjSich parazitd. Vhodny i pro Sténata.
IC: 099-17/C

BIOGANCE Fresh Pure Shampoo

- Sampon pro hydrataci a odmasténi srsti

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro hydrataci a odmasténi srsti pro psy
a kocky. Spojeni vytazkl z citronu a tuzebniku
jilmového napomaha regulovat tvorbu kozniho mazu.
IC: 098-17/C

BIOGANCE Long Coat Shampoo

- Sampon pro dlouhou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro dlouhou srst pro psy. Obsahuje
bioaktivni latky, bez parabend. Jojobovy olej
a avokadovy olej zabezpeCuji intenzivni vyzivu
pokozky a optimalni ochranu pred cuchanim srsti.
Tento specidlni Sampon s optimalnim pH jemné disti,
vyzivuje a zlepsuje kondici srsti.

IC: 091-17/C

BIOGANCE My Cat Shampoo

- Sampon pro kocky a kot'ata

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro kocky a kotata s regeneracnimi
Ucinky. Obsahuje vytazky z bfizy a arganovy olej.
Tyto maji vyzivujici a regeneracni vlastnosti. Arga-
novy olej ma vysoky obsah omega-6 esencialnich
mastnych kyselin a vitamind A a E, které vyzivuji
srst, hydratuji pokozku a zaroven ji chrani pred
plsobenim agresivnich vnéjsich vlivl (znecisténé
ovzdusi, slunce, tabak,...). Vysledkem pouzivani je
regenerovana pokozka a hebka a leskla srst.

IC: 097-17/C



BIOGANCE My Puppy Shampoo

- Sampon pro Sténata

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro Sténata. Obsahuje bioaktivni latky,
bez parabenl. Vytazek z chmele a hefmanku
zabezpeCuje jemné Cisténi Sténéci srsti.

IC: 096-17/C

BIOGANCE Nutri Repair Shampoo

- protisvédivy Sampon

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Protisvédivy Sampon pro psy. Obsahuje
bioaktivni latky, bez parabend. Vytazky z lopuchu
a avokadovy olej zabezpeCuiji trojity Gcinek: vyzivuiji,
zklidriuji a obnovuji poskozenou srst, zklidAuji drbani.
Sampon ma neutraini pH. Vhodny i pro citlivé psy
a pro Stéfiata.

IC: 102-17/C

BIOGANCE Odour Control Shampoo

- Sampon pro neutralizaci pachu

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro neutralizaci pachu pro psy. Vytazek
z rozmarynu a jedle zajistuje jemné a Setrné Cisténi
srsti. Vhodny i pro Sténata.

IC: 101-17/C

BIOGANCE Protein Plus Shampoo

- vyzivujici Sampon

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: VyZivujici Sampon pro psy a kocky. Ma neutralni
pH, obsahuje bioaktivni latky, bez parabend,
obohaceny o psSenicné proteiny. Jemné Cisti,
hydratuje a posilfiuje strukturu srsti. Vhodny pro
Casté pouzivani pro vSechny typy srsti. Vhodny i pro
Sténata.

IC: 093-17/C

BIOGANCE Tawny Apricot Shampoo

- Sampon pro aprikot srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro blond, Zluté, zlaté, Zlutohnédé
a merunikové barvy srsti pro psy. Aktivuje pfirozenou
barvu srsti. Tento Sampon s vyvazenym pH
a vysokym obsahem provitaminu A Cisti srst jemné
a do hloubky. Diky vysokému obsahu pfirodnich
barviv tento jemny Sampon pomaha obnovit
pfirozenou barvu srsti. Vhodny i pro Sténata.

IC: 092-17/C

BIOGANCE Terrier Secret Shampoo

- Sampon pro drsnou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro drsnosrsté psy. Obsahuje bioak-
tivni latky, bez parabend. Vytazky z limetky a Salvéje
a provitaminy zabezpecuji dokonalé Cisténi, posilfiuji
strukturu srsti bez efektu méknuti drsné srsti. Vhod-
ny pro plemena jako jsou foxteriér, skotsky teriér,
bradac, cairn teriér, airendalsky teriér, irsky teriér,
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westhighlandsky teriér atd. Vhodny i pro Sténata.
IC: 095-17/C

BIOGANCE White Snow Shampoo

- Sampon pro bilou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Sampon pro bilou srst pro psy i kocky.
Obsahuje bioaktivni latky, bez parabend. Vytazek
z Cerného bezu zabezpecuje jemné Cisténi, oSetfeni
a obnovu pfirozeného zabarveni srsti. pH specidlné
vyvazené pro svétlé a bilé barvy srsti. Vhodny i pro
Sténata.

IC: 089-17/C

cdVet Prokrvovaci sprej y

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o., Ceska republika
CH: PecCujici pfipravek pro denni péci o pokozku
s cennymi bylinnymi oleji. Zasobuje pokozku
peCujicimi a vyzivujicimi latkami, které pomahaiji
jejimu optimalnimu prokrveni.

IC: 076-17/C

cdVet Silver Aid Gel y

DR: BARON Usti nad Labem, s.r.o0., Ceska republika

CH: Veterinarni pripravek pro psy a kocky s ionizo-
vanym stiibrem k intenzivni péCi o postizena mista
na pokoZce.

IC: 075-17/C

CHLADIVY MASAZNI GEL PRO KONE CANAVET
DR: 3K s.r.o0., Ceska republika

CH: Gel k zevnimu oSetfeni svall, kloubl, Slach,
vazll a mékkych tkani velkych zvitat, zejména pak
koni. Pouzivd se na masaze otokl, Ccerstvych
nekrvacejicich zranéni nebo bolestivych chronickych
problém( vzniklych Urazem nebo nadmérnou zatéz.

IC: 049-17/C

LASKA A01 .

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olgj k wvnitfnimu i vnéjSimu uziti. Uzivani
Inéného oleje ma blahodarny vliv na zvifeci
organismus. Napomaha spravné cinnosti centralni
nervové soustavy a mozku. Ma také pfiznivy vliv na
krevni obéh, ¢innost srdce, kvalitu srsti a stav kize.
Diky svym vlastnostem je mimoradné vhodny pro
osetreni citlivé pokozky trpici na Casté podrazdéni,
alergie a ekzémy. Podporuje zlepseni zdravotniho
stavu pfi zanétech rlizného charakteru. Uzivani
Inéného oleje s vitaminem E pfispiva k ochrané
bunék pred oxidativnim stresem. Jedna se o bohaty
zdroj nenasycenych omega -3 a omega -6 mastnych
kyselin.

IC: 016-17/C

LASKA 24 )

DR: Dokonala Laska s.r.o., Ceska republika

CH: Olejova smés urCend pro vtirani do kdze
a kinhalaci. Podporuje hojivé procesy a napomaha



pri 1éCbé a hojeni ran a zranéni rlizného plvodu.
Odstrafuje nepfijemné pocity svédéni. Zmirfiuje
projevy alergii rizného plivodu.

IC: 017-17/C

LASKA 40 5

DR: Dokonala Laska s.r.0., Ceska republika

CH: Smés k inhalaci. Napomaha stabilizaci a rych-
lejSi regeneraci pfi a po epileptickém zachvatu.

IC: 015-17/C

LEROS BALNEUMVHORSE

DR: LEROS s.r.o0., Ceska republika

CH: Bylinna smés pro oSetfovani otevienych ran.
IC: 087-17/C

LEROS NERVINAI% HORSE

DR: LEROS s.r.0., Ceska republika
CH: Bylinna smés pro zklidnéni koni.
IC: 086-17/C

8/17

ALAVIS Extra jemny Sampon

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: ALAVIS Extra jemny Sampon s obsahem aloe
vera a konopného oleje je urcen pro psy a kocky
k udrZeni zdravé a kvalitni kliZe. ALAVIS Extra jemny
Sampon je vhodny pro podporu léCby pfi koznich
onemocnénich. Obsahuje aloe vera, kterda ma

.....

xidacni Ucinky a také konopny olej, ktery se pouziva
pro podporu hojeni pfi koznich potizi, napomaha
sniZovat zanét.
IC: 082-17/C

ALAVIS Shelby Pro imunitu

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je urCeny pro zvySeni imunity psd
¢i v rizikovych skupinach psd. Pfipravek obsahuje
patentovanou latku EpiCor®. EpiCor® jsou specialnim
zplisobem fermentované a susené pivovarské
kvasnice. Maji pozitivni vliv na aktivaci imunitniho
systému a pro celkové zdravi. Podporuje stfevni
mikrofléru, coZz ma velky vyznam pro obrany-
schopnost organizmu.

1€¢: 116-17/C

ALAVIS Shelby Pro klid

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: Pfipravek napomaha ke zklidnéni psl pri
stresovych situacich a na zlepSeni odolnosti VGci
stresu bez vedlejSich Gcink jako je ospalost nebo
letargie. PFipravek obsahuje a s;-hydrolyzat kaseinu,
coz je mlécny hydrolyzovany protein, ktery obsahuje
bioaktivni a s; dekapeptid. a s;-hydrolyzat kaseinu
reguluje sekreci stresovych hormond, ¢imzZ pdsobi na
zklidnéni pst pfi stresovych situacich, zlepsuje
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odolnost proti stresu a snizuje projevy stresu bez
vedlejSich Gcinkd jako je ospalost, apatie Ci letargie.
IC: 115-17/C

ALAVIS Shelby Pro srst a vitalitu

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je urCeny pro kvalitni, zdravou
a lesklou srst a pro lepsi vitalitu. PFipravek obsahuje
prirodni panensky olej z lososa nejvyssi kvality, ktery
se skladad z omega-3 mastnych kyselin, EPA a DHA
a je velmi dobfe vstiebatelny a tim i velice dobie
vyuzitelny. Olej z lososa zlepsSuje kvalitu srsti a ma
rovnéz pozitivni vliv na zlepSeni celkové zdravotni
kondice psa.

IC: 114-17/C

BIOGANCE Clean Eyes Lotion

- roztok na cisténi oci

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Roztok na cisténi oci pro psy a kocky. Obsahuje

bioaktivni latky z lupinké r(zi a chrpy.
IC: 125-17/C

BIOGANCE Clean Ears Lotion

- roztok na cisténi usi

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Roztok na cisténi usi pro psy a kocky. Obsahuje
bioaktivni latky, mentol a rozmaryn.

1€: 126-17/C

BIOGANCE Clean Pads Lotion

- roztok na Cisténi tlapek

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Roztok na dcisténi a ochranu tlapek pro psy,
kocky a drobné savce. Pripravek je urCeny na
kazdodenni péci, obsahuje siran zine¢naty a ovocné
kyseliny, které oSetfuji a chrani polstarky tlapek.
Jeho slozeni je obohacené o allantoin, ktery pomaha
pfi hojeni odérek a rehydratuje polStarky tlapek.
Vhodny i pro Stéfata.

IC: 124-17/C

BIOGANCE Gliss Hair Conditioner

- kondicionér pro jemnou srst

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Kondicionér pro jemnou srst pro psy i kocky.
Obsahuje bioaktivni latky, bez paraben(. Jojobovy
olej a pSenicné klicky zabezpeCuji trojity ucinek:
jemné C(isténi, lehké rozCesdvani a vyZzivu srsti.
Vhodny i pro Stéfata a kot'ata.

1€¢: 121-17/C

BIOGANCE No Rinse Foamer Cat

- bezoplachova péna pro kocky

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Bezoplachovy Sampon (péna) pro kocky.
Obsahuje pfirodni vytazek z fefichy. Cisti a odstra-
Auje zapach ze srsti bez nutnosti oplachovani.

IC: 120-17/C



BIOGANCE No Rinse Foamer Dog

- bezoplachova péna pro psy

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Bezoplachovy Sampon (péna) pro psy.
Obsahuje pfirodni vytazek z fefichy. Cisti a odstra-
fluje zapach ze srsti bez nutnosti oplachovani.

IC: 119-17/C

BIOGANCE Xtra Liss Detangler

- roz€esavaci sprej pro velmi zacuchanou srst
DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: RozCesavaci sprej pro velmi zacuchanou srst
pro psy i kocky. Vynikajici na odstranéni nejpro-
blémovéjsich chumact zplstnatélé srsti. Vhodny i pro
ultra zplstnatélou srst.

IC: 123-17/C

BIOGANCE Xtra Volume Conditioner

- kondicionér pro extra objem

DR: Samohyl, a.s., Ceska republika

CH: Kondicionér pro extra objem pro psy i kocky.
Kondicionér obsahuje specialni proteiny a je oboha-
ceny vitaminem E. VyZivuje do hloubky, udrzuje kva-
litu srsti a dodava ji extra velky objem. Vhodny pro
plemena pudl, bobtail, bolorisky pes, teriéry, biSon,
perské kocky atd. Vhodny i pro Stéfiata a kotata.

IC: 122-17/C

CARR & DAY & MAVRTIN SWITCH PRO

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

CH: Ochranné a zklidiujici mléko pro koné trpici
letni vyrdZkou. K oSetfeni poskozenych mist na kdzi
nebo jako preventivni oSetfeni.

IC: 117-17/C

POLISEPT VET SPRAY

DR: JM SANTE S.C., Polsko

CH: Roztok na oSetfeni ran a poskozené klize
napomahajici  svymi  antiseptickymi  vlastnostmi
sniZeni rizika jejich infekce, sepse nebo hniloby.

IC: 077-17/C

SILVITA Horse Biotin

DR: SILVITA, s.r.o0., Ceska republika

CH: Dieteticky dopInék pro koné. Vhodny pro konég,
majici problémy s kopyty, kopytni rohovinou a kvali-
tou srsti.

IC: 038-17/C

SILVITA Hyalgel HORSE Liquid

DR: SILVITA, s.r.o0., Ceska republika

CH: Dieteticky dopInék pro koné vhodny pro pod-
poru pfi problémech pohybového aparatu, zejména
pfi obtiZich s klouby.

IC: 040-17/C

SILVITA Hyalgel Horse Powder
DR: SILVITA, s.r.o0., Ceska republika
CH: Dieteticky doplnék pro koné vhodny pro
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podporu pfi problémech pohybového aparatuy,
zejména pfi obtiZich s klouby.
IC: 039-17/C

9/17

BENNY SENSITIVE SHAMPOO

DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro s obsahem antiiritacniho
komplexu tvofeného smeési rostlinnych extraktd,
které snizuji podrazdéni kdze pfi umyvani a pfiznivé
plsobi na citlivou kdZi psd. Je vhodny pro vsechny
typy srsti i pro kocky.

IC: 069-17/C

BLUSTAR 5

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

CH: Kapalny veterinarni  kosmeticky pripravek
ureny k aplikaci na mlécnou Zlazu skotu po dojeni
obsahujici smés latek pouzivanych k vyrobé kosme-
tickych pripravk{ pozitivné pdsobicich na kdzi, kterou
chrani a hydratuji, a dale antisepticky pUsobici latky -
rostlinné silice a chlorhexidin. SloZeni pfipravku ma
pozitivni vliv na normalni ¢innost klize, ma schopnost
zvlaCnovat a rehydratovat vysusenou kizi, podporuje
hojeni a ma mirny anesteticky Ucinek. Antiseptické
latky pdsobi proti mikroorganizmdm vyvolavajicim
zanéty mlécné Zlazy.

1C: 074-17/C

CAT SHAMPOO - sSampon pro kocky -
PROFESSIONAL - sea minerals

DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceské republika

CH: Aktivni Sampon vhodny pro vSechna plemena
kocek. Setrné Cisti, zkraSluje a ochrafiuje srst a
pokozku na profesionalni Grovni. Vytazek z morskych
minerdld dodava pokozce meékkost a pruznost.
Vyrovnava pH pokozky na neutralni hodnotu.

IC: 147-17/C

DEZACIN GYN roztok

DR: Polopharma, s.r.o., Slovenska republika

CH: Pripravek je Ccira prlhlednd tekutina, super-
oxidovany roztok, a je uréen k podpore léCby pfi
akutnich a chronickych zanétlivych procesech vnéj-
gich a vnitfnich pohlavnich organ napt. pfi poporod-
nich infekcich, zadrzeni 18Zka, endometritidé, pyome-
tritidé, prolapsu pochvy a délohy, komplikovaném
porodu, poskozeni pohlavnich organli. Roztok snizuje
mikrobidlni zatéz ran, plsobi proti Sirokému spektru
bakterii, plisni a virl. Neni drazdivy, toxicky, nealer-
gizuje a nevytvari rezistenci. Pfipravek je mozné
pouzit i pfi 1éCbé antibiotiky. Lze pouZit i preventivné.
1€: 132-17/C

DIASECUR peroralni prasek

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
CH: Dieteticky pripravek s vysokym obsahem
vlakniny pomahajici optimalizovat funkce traviciho



systému. Pomaha eliminovat choroboplodné zarodky
v travicim traktu a zlepSuje konzistenci vykal(.
Alkalizujicimi a neutralizacnimi latkami jakozto i pivo-
varskymi kvasnicemi predchazi porucham traveni.
Probiotika zabezpeCuji osidleni traviciho traktu
Zadoucimi mikroorganismy a obsahem organicky
vazanych minerdlnich latek, elektrolytd a glukozy
nahrazuje deficit latek potfebnych pro uzdravovani
prijmuijicich telat.

IC: 136-17/C

DOG SHAMPOO - Sampon pro psy - LONG HAIR
- macadamia oil

DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceské republika

CH: Salon Sampon pro dlouhosrsté psy. Specialni
Sampon s mlécnymi proteiny. Makadamiovy olej doda
srsti ochrannou vrstvu a usnadnuje jeji oSetreni
a Upravu. Srst zlstava mékka s jemnym leskem.
ZvySeny obsah kondicionéru ulehCuje rozCesavani
a zjemnuje srst. Sampon je vhodny pro vSechna
plemena pst a kocek. Vyrovnava pH pokozky na
neutrdini hodnotu.

IC: 148-17/C

DOG SHAMPOO - sampon pro psy - PUPPY &
JUNIOR - honey & almond

DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceska republika

CH: Bily krémovy Sampon pro Stéfata a psy juniory.
Velmi jemny Sampon s vytazkem s medu a mandli,
které priznivé plsobi na citlivou pokozku. Setrné Cisti
a umyva srst. Vyrovnava pH klze na neutralni
hodnotu. Je vhodny i pro kotata.

1€: 151-17/C

ELASTOPAD

DR: I.C.F. S.r.l. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Itdlie
CH: Krém pro psy a kocky s ochrannym faktorem
proti slunecnimu zafeni. Obsahuje omega-3
a omega-6 nenasycené mastné kyseliny, obnovuje
pruznost pokozky a chrani tlapky. Na vysusené
tlapky, mozoly na loktech a jind sucha a popraskana
mista kdZe (napf. usi). Pfipravek obnovuje elasticitu
klZe vystavené nadmérné zatézi (pracovni a lovecti
psy), redukuje vyskyt ztvrdlé kéze a plsobi
preventivné proti komplikacim u starych, nepohyb-
livych a imobilizovanych zvifat, ochrarnuje kzi pred
Ucinky slunecnich paprskd UV-A a UV-B (pfedevsim
konecky usnich boltcd a nos u bilych a albinotickych
zvifat).

IC: 133-17/C

HERBAL HORSE NR°1 IMUNITA

DR: White Grant s.r.0., Ceska republika

CH: Pripravek je uréen pro podporu celkové
obranyschopnosti organismu. Jednd se o smés
susenych bylin, kterd posiluje organismus, zvysuje
odolnost proti nemocem, pomahd télu bojovat
s infekci a pfiznivé plsobi na zdravi zvifat. Vhodné
predevsim pro koné v rekonvalescenci po nemoci
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nebo Urazu, pro starsi koné a jako podzimni a jarni
kdra.
IC: 130-17/C

HERBAL HORSE NR°2 DYCHANI

DR: White Grant s.r.o., Ceska republika

CH: Pripravek je wurcen pro podporu dychaci
soustavy. Jednd se o smés suSenych bylin, ktera
usnadnuje vykaslavani, napomaha rozpoustét husty
hlen, zklidruje sliznice dychacich cest a pUsobi

.....

zanétech dychacich cest a prldusek, astmatu
a alergiich na prach a seno.

I1C: 131-17/C

IDEXX cELISA EIA

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Souprava je urCena k detekci protilatek proti
viru nakazlivé chudokrevnosti koni ve vzorcich
koriského séra.

1€: 129-17/C

IDEXX M. BOVIS

DR: IDEXX Europe B.V., Nizozemsko

CH: Souprava je urCena k detekci protilatek proti
Mycobacterium bovis (M. bovis) ve vzorcich hovéziho
séra a plazmy. Test je navrZzen pro pouziti spolecné
s dalSimi metodami pro diagnostiku a zvladani
tuberkulézy, neni vSak vhodny pro stanovovani, zda
je konkrétni zvife nebo stado prosté nakazy.

IC: 127-17/C

PEPTIVET SHAMPOO

DR: I.C.F. S.r.I. INDUSTRIA CHIMICA FINE, Itélie
CH: Eudermicky Sampon pro psy a kocky. ZlepSuje
fyziologicky stav pokozky diky prokazanym Gcink@im
jednotlivych sloZek. Plsobi také proti podrazdéni
a obnovuje pfirozenou kozni bariéru. Je to vysoce
ucinny a efektivni Sampon.

1C: 134-17/C

Sampon s obsahem kondicionéru a proteindi

- PROTEIN PLUS

DR: TATRAPET CZ s.r.0., Ceskd republika

CH: Sampon s obsahem kondicionéru a protein.
Obsahuje vytazky z pSeniCnych proteind, které
napomahaji vyzivovani srsti a pokozky zvifete.
Kondicionér zjemnuje srst a napomaha rozc¢esavani.
Je vhodny pro viechna plemena psii a kocek.

IC: 149-17/C

VITAPLEX-B Plus sol.

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
CH: Vysoce ucinny koncentrat vitamin@ skupiny B ve
formé roztoku, urCeny pro drlibez a sportovni holuby,
ke zvySeni uzitkovosti, reprodukénich schopnosti
a Zivotaschopnosti mladat. Komplex ddleZitych
vitamin@ skupiny B je rozsifeny o L-karnitin, inositol
a hydrolyzovany kolagen. L-karnitin ziskava energii



pro bunécné pochody. Ovliviiuje oxidaci glukozy
v Krebsové cyklu a ma i detoxikacni funkci. Pomaha
odstrafiovat z bunék meziprodukty metabolismu.
Inositol  ovliviiuje  nervovy  pienos,  regulaci
metabolismu a normaini rst. ZvySuje télesny vykon,
podporuje metabolismus tukl a cholesterolu,
pozitivné plsobi na nervosvalové poruchy, ekzémy,
plsobi jako vyziva mozku a podporuje ¢innosti jater.
Hydrolyzovany kolagen nebo kolagenni peptidy jsou
nezbytné pro vyzivu kosti k zabudovani vapniku,
rlstu svalové hmoty a zabezpecCeni pevnosti,
pruznosti a odolnosti vazivovych tkani.

IC: 135-17/C

YORK PROTECT SHAMPOO

DR: TATRAPET CZ s.r.o., Ceska republika

CH: Jemny Sampon pro Yorkshire Terrier (jorksirsky
teriér) s keratinem a extraktem z aloe vera uréeny na
béZnou Upravu jorksirskych teriérd a dlouhosrstych
plemen s podobnou srsti. Kombinace keratinu
a extraktu z aloe vera napomaha chranit srst a kdzi
pred nepfiznivymi vn&jSimi vlivy.

IC: 068-17/C

Oznameni o prodlouzeni platnosti

rozhodnuti o schvaleni
veterinarniho pripravku

7/17

BIODEXIN Sampon

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 034-12/C

PR: 2/22

BIODEXIN usni lotio

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 035-12/C

PR: 2/22

PROFICARE - jemny Sampon pro psy
antiparazitni

DR: QUALIPET, s.r.o., Ceské republika
1€: 012-12/C

PR: 2/22

VIGOSINE sol.

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s. r. 0.,
. Slovenska republika

IC: 119-01/C

PR: 7/22

8/17
BHV-1 Ab ELISA

DR: TestlLine Clinical Diagnostic s.r.o,
Ceska republika
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IC: 164-02/C
PR: 7/22

Pourquier Brucellosis Positive Control
DR: Cymedica, spol. s r.o0., Ceska republika
1€: 101-12/C

PR: 7/22

TYMPANOL emulsio

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenskd republika
IC: 119-12/C

PR: 6/22

VITAMIN C PG 100%

DR: PHARMAGAL spol. s r.o., Slovenska republika
IC: 120-12/C

PR: 6/22
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Antiparasitic CANISSHAMPOO ad. us. vet.
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 267-02/C

PR: 11/22

CAT ATTRACT 5

DR: CZANIDIS, s.r.o., Ceska republika
1€: 126-12/C

PR: 7/22

Cat Look Shampoo

DR: CZANIDIS, s.r.0., Ceska republika
1€: 125-12/C

PR: 7/22

CIVTEST BOVIS IBRgE y

DR: LABORATORIOS HIPRA, S.A., Spanglsko
IC: 028-13/C

PR: 10/22

DERMA COMFORT

DR: CZANIDIS, s.r.o., Ceska republika
1€: 132-12/C

PR: 7/22

Forma Drops

DR: CZANIDIS, s.r.0., Ceska republika
1€: 122-12/C

PR: 7/22

EYE CARE DOG
DR: CZANIDIS, s.r.0., Ceska republika
1€: 133-12/C

PR: 7/22

EYE CLEAN DOG 5

DR: CZANIDIS, s.r.o., Ceska republika
IC: 134-12/C

PR: 7/22



IDEXX AGID EIA, Equine Infectious Anemia
Virus Antibody Test Kit

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

IC: 219-02/C

PR: 9/22

IDEXX Leukosis Blocking, Enzootic Bovine
Leukosis Virus (BLV) gp51, Antibody Test Kit
DR: Cymedica, s.r.o., Ceska republika

IC: 098-12/C

PR: 7/22

IDEXX Leukosis Serum Screening, Enzootic
Bovine Leukosis Virus (BVL), Antibody Test Kit
DR: Cymedica, s.r.o., Ceska republika

IC: 097-12/C

PR: 7/22

IDEXX M. hyo., Mycoplasma Hyopneumoniae,
Antibody Test Kit

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

IC: 096-12/C

PR: 7/22

IDEXX MG/MS, Mycoplasma Gallisepticum-
Synoviae Antibody Test Kit

DR: Cymedica, s.r.o0., Ceska republika

IC: 234-02/C

PR: 9/22

IDEXX MG, Mycoplasma Gallisepticum,
Antibody Test Kit

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

IC: 095-12/C

PR: 7/22

IDEXX MS, Mycoplasma Synoviae, Antibody
test Kit 5

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

IC: 094-12/C

PR: 7/22

IDEXX MVV/CAEV p28 Ab Verification, Maedi-
Visna/CAEV, Antibody Test Kit

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

IC: 102-12/C

PR: 7/22

IDEXX NDV, Newcastle Disease Virus Antibody
Test Kit 5

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

1€: 222-02/C

PR: 9/22

IDEXX ORT, Ornithobacterium rhinotracheale,
Antoibody Test Kit

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

IC: 093-12/C

PR: 7/22
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IDEXX PI-3, Parainfluenza-3 Virus (P13)
Test Kit 5

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

IC: 092-12/C

PR: 7/22

IDEXX REO, Avian Reovirus Antibody Test Kit
DR: Cymedica, s.r.0., Ceska republika

1€: 217-02/C

PR: 9/22

IDEXX Rota-Corona-K99, Rotavirus,
Coronavirus and E.coli Test Kit

DR: Cymedica, s.r.o., Ceska republika
IC: 091-12/C

PR: 7/22

IDEXX Trivalent, Parainfluenza-3 Virus (PI-3),
Adenovirus (ADV) and Bovine respiratory
Syncytial Virus, (BRSV) Antibody Test Kit

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

IC: 088-12/C

PR: 7/22

JECUPLEX y

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 029-13/C

PR: 11/22

Pourquier AGID Leukosis, Enzootic Bovine
Leukosis (BLV) Agar-Gel Immunodiffusion Test
DR: Cymedica, s.r.o., Ceska republika

IC: 100-12/C

PR: 7/22

Pourquier CFT Brucellosis Ag, Brucellosis
Antigen for Complement Fixation Test (CFT)
DR: Cymedica, s.r.0., Ceska republika

1€: 104-12/C

PR: 7/22

SHAMPOO 2-IN-1

DR: CZANIDIS, s.r.0., Ceska republika
1€: 131-12/C

PR: 7/22

SHAMPOO HAIRLOSS

DR: CZANIDIS, s.r.0., Ceska republika
1€: 130-12/C

PR: 7/22

SHAMPOO PUPPY 5

DR: CZANIDIS, s.r.o0., Ceska republika
1€: 128-12/C

PR: 7/22

SHAMPOO UNIVERSAVL
DR: CZANIDIS, s.r.o0., Ceska republika
IC: 127-12/C



PR: 7/22

SHAMPOO WHITE HAVIR

DR: CZANIDIS, s.r.o., Ceska republika
1€: 129-12/C

PR: 7/22

VEYXOL B-PHOS

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 031-13/C

PR: 11/22

VIT ADE - OLEOSUM

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 030-13/C

PR: 11/22

VIT B KOMPLEX (B1 forte)

DR: MVDr. Petr Lehnert, Ceska republika
IC: 032-13/C

PR: 11/22

Zména schvaleni

veterinarniho pripravku
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ADAPTIL difuzér + napln

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 065-08/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ADAPTIL napln

DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika

IC: 066-08/C

Zména adresy drZitele rozhodnuti o schvaleni.

D.A.P. spray
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika
IC: 067-08/C
Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni
a nazvu pripravku.

DOUXO CHLORHEXIDINE PS SHAMPOO
DB: Ceva Santé Animale, Francie
IC: 069-10/C

Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

FELIWAY difuzér + napli
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika
IC: 085-08/C
Zména adresy drZzitele rozhodnuti o schvaleni
a nazvu pripravku.
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VIGOSINE sol.
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika
IC: 119-01/C
Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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CEVADERM gel
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika
IC: 028-08/C
Zména adresy drzitele rozhodnuti o schvaleni.

CEVAMUNE tbl. eff.
DR: CEVA Animal Health Slovakia, s.r.o.,
. Slovenska republika
IC: 112-03/C
Zména adresy drZitele rozhodnuti o schvaleni.

DOUXO CALM GEL

DR: 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
DB: 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



1€: 029-08/C
Zména adresy drZitele rozhodnuti o schvaleni.

9/17

ALAVIS HEMAGEL .

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika

IC: 146-12/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

ALAVIS MSM pro koné

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 173-03/C

Zména slozeni.

ALAVIS SINGLE MAXv]'ZK

DR: Patron ca, s.r.o., Ceska republika
IC: 168-16/C

Zména slozeni.

Antiparasitic CANISSHAMPO ad us. vet.
DR: Bioveta, a.s., Ceska republika

IC: 267-02/C

Zména obalu.

ATLET MSM 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
1€: 027-17/C

Zména textu na etiketach.

ATLET BS 5

DR: Bioveta, a.s., Ceska republika
IC: 026-17/C

Zména textu na etiketach.

NOLVASAN OTIC cleansing sol.

DR: Zoetis Ceska republika s.r.o.

IC: 089-04/C

Zména sidla drzitele rozhodnuti o schvaleni.

REHYN plv. sol.

DR: PHARMAGAL spol. s r.0., Slovenska republika
IC: 225-01/C

Zména druhu obalu a velikosti baleni.

SkinMed Super 5

DR: NewWaterMeaning s.r.o., Ceska republika
IC: 155-13/C

Zména drzitele rozhodnuti o schvaleni.
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NITROOCNI COCKA ACRIVET

DR: SPIRIT MEDICAL spol. s r.o., Ceska republika
V: Valeant Med Sp. Z o.0., Polsko
VTP/010/17-C

TERAPEUTICKA COCKA ACRIVET PAT

DR: SPIRIT MEDICAL spol. s r.o0., Ceska republika
V: Valeant Med Sp. Z o.0., Polsko
VTP/009/17-C

Vetsuture NEXT

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/012/17-C

Vetsuture PGLA PLUS

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/015/17-C

Vetsuture PGLA

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/013/17-C

Vetsuture SILK

DR: NOEVIA SAS, Francie

V: SUTURES INDIA PVT. LTD., Indie
VTP/014/17-C
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MARKING SPRAY 500 ml

DR: Henry Schein s.r.o., Ceska republika
V: Henry Schein Inc., USA
VTP/017/17-C

PlasmaVet 5

DR: FOTON, s.r.0., Ceska republika
V: FOTON, s.r.o., Ceska republika
VTP/018/17-C
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